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DESTINATARIOS

Este manual esta destinado a los usuarios identificados como «personas
responsables» o «distribuidores» en el sentido que se recoge a continuacion.

En él se explican sus funciones principales.

e las personas responsables de la industria de los cosméticos y los usuarios que
actten en su nombre, denominados en este manual «las personas responsables»;

o los distribuidores que comercialicen en un Estado miembro un producto cosmético
ya introducido en el mercado en otro Estado miembro y traduzcan, por propia
iniciativa, cualquier elemento del etiquetado de ese producto con objeto de cumplir
con la legislacion nacional, denominados en este manual «los distribuidores».

Se invita a los lectores de este manual a enviar sus observaciones sobre el mismo a:

grow-cpnp@ec.europa.eu



mailto:grow-cpnp@ec.europa.eu
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Aspectos generales

Introduccién

¢, Qué es el Portal de Notificacion de Productos Cosméticos
(CPNP)?

El CPNP es el sistema en linea de notificacién gratuito creado para la aplicacion del
Reglamento (CE) n.° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los
productos cosméticos’.

(1) DO L 342 de 22.12.2009, p. 59.

Importante

Tenga en cuenta que el hecho de que un producto se haya notificado debidamente en CPNP
no implica necesariamente que cumpla todos los requisitos del Reglamento (CE) n.° 1223/2009
¢ sobre los productos cosméticos. La persona responsable habra de velar por el cumplimiento de :
. las obligaciones pertinentes establecidas en dicho Reglamento. ]

¢, Qué informacion hay que introducir en CPNP?

En el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 (articulo 13) figura la informacién que las
personas responsables y, en determinadas circunstancias, los distribuidores de
productos cosméticos deben notificar mediante CPNP sobre los productos que
introduzcan o comercialicen en el mercado europeo.

¢, Qué hace CPNP con la informacion que recoge?

El CPNP pone, por via electronica, una parte de la informacién a disposicion de las
autoridades competentes (a efectos de vigilancia y andlisis de los mercados,
evaluacion e informacion de los consumidores) y a disposicién de los centros
toxicolégicos o similares creados por los Estados miembros (a efectos de tratamiento
médico).

¢,Cuando hay que introducir la informacion en CPNP?

El uso del CPNP es obligatorio desde el 11 de julio de 2013.

El Reglamento (CE) n.° 1223/2009 (articulo 13) exige que, antes de la introduccién
de productos cosméticos en el mercado de la UE, las personas responsables y, en
determinadas circunstancias, los distribuidores de productos cosméticos presenten
determinada informacion sobre tales productos a través del CPNP.
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Términos clave

Para mayor facilidad, se presentan a continuacién algunos de los términos clave
empleados en este manual.

Sustancias CMR

Son las clasificadas como carcinégenas, mutagenas o téxicas para la reproduccion
segun el Reglamento (CE) n.° 1272/2008".

Producto con un unico elemento / elementos multiples

e Productos con un Unico elemento
Un «producto con un Unico elemento» es aquel que consta de solo un elemento.
Ejemplos: un frasco de crema hidratante, una botella de champd, un lapiz de labios,
un frasco de locién para después del afeitado, etc.

e Productos con elementos multiples
Un «producto con elementos multiples» es aquel que esta compuesto por varios
elementos que no se comercializan sueltos. Ejemplos: estuches de tintes, kits para
exfoliar la piel, productos de moldeado permanente, kits antiedad/revitalizantes, etc.

Notese que la distincion entre los productos con un Unico elemento y agquellos con
elementos multiples no tiene nada que ver con el hecho de que en la composicion del
producto entren diferentes ingredientes o sustancias o uno solo. Un elemento es un
articulo de un producto, no un ingrediente o sustancia.

Las notificaciones relativas a productos con elementos multiples seran distintas de las
de productos con un unico elemento.

Los estuches no tienen que notificarse como productos con elementos mdltiples
cuando todos los elementos que los componen hayan sido notificados individualmente.

Persona de contacto
Por cada producto cosmético notificado, la persona responsable ha de indicar los datos

de contacto de una persona fisica con la que ponerse en comunicaciéon en caso
necesario.

Cosling

Es una base de datos de la Comision Europea que contiene informacion sobre
cosméticos y sus ingredientes®.

' DO L 353 de 31.12.2008, p. 1.
2 http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/
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Producto cosmeético

«Producto cosmético» es toda sustancia o mezcla destinada a ser puesta en contacto
con las partes externas del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso y capilar, ufias,
labios y 6rganos genitales externos) o con los dientes y las mucosas bucales, con el fin
exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto, protegerlos,
mantenerlos en buen estado o corregir los olores corporales.

Delegado para nanomateriales

El de «delegado para nanomateriales» es un perfil especifico limitado a las
notificaciones realizadas conforme al articulo 16. El papel del delegado para
nanomateriales es introducir, a peticion de una persona responsable, determinados
datos solo a efectos de notificacion de nanomateriales no regulados; un «delegado
para nanomateriales» no puede notificar productos como parte del articulo 13.

El articulo 16 del Reglamento (CE) n.° 1223/2009, sobre los productos cosméticos,
exige que, aparte de la notificacion a la que se refiere el articulo 13, los productos
cosméticos que contengan nanomateriales sean notificados a la Comisién por la
persona responsable seis meses antes de su introduccion en el mercado. No obstante,
las disposiciones del articulo 16 no se aplican a los nanomateriales utilizados como
colorantes, conservantes o filtros ultravioletas regulados en virtud del articulo 14, salvo
que se especifigue expresamente. Para ello, la persona responsable puede nombrar
un delegado para hanomateriales. .

Distribuidor

«Distribuidor»: toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro, distinta del
fabricante o del importador que comercializa un producto cosmético en el mercado
comunitario. Los distribuidores deben presentar a través del CPNP datos relacionados
con los productos que distribuyen Gnicamente si se proponen distribuirlos en un
Estado miembro de la UE y si traducen (por iniciativa propia) algun elemento del
etiquetado para cumplir la legislacién nacional. La persona responsable debera
registrar previamente los productos en el CPNP.

EU Login

EU Login (denominado anteriormente «ECAS») es el Servicio de Autenticacion de la
Comisién Europea, que permite a las personas acceder a las distintas aplicaciones y
servicios que ofrece la Comisién Europea.

Formula marco

«FArmula marco»: una formulacion que enumera la categoria o funcion de los
ingredientes y su concentraciéon maxima en el producto cosmético o facilita informacién
cuantitativa y cualitativa pertinente en los casos en que un producto cosmético no esta
cubierto, o lo esta sélo parcialmente, por dicha formulacion.

Importador

«Ilmportador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Comunidad que introduce
un producto cosmético de un tercer pais en el mercado comunitario.
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Administrador local

El administrador local es una persona que puede gestionar las solicitudes de acceso a
la organizacion con la que mantiene un vinculo, asi como los detalles de la
organizacién. Estos permisos solo son de aplicacion a los administradores locales. Se
trata de una funcién dentro del SAAS. El primer usuario en crear una organizacién en el
SAAS (Sistema de Autorizacion de SAnte, véase el término clave a continuacién) debe
ser el administrador local de dicha organizacion para solicitar acceso al CPNP.

Comercializacion
«Comercializacién»: todo suministro, remunerado o gratuito, de un producto cosmético

para su distribucién, consumo o uso en el mercado comunitario en el transcurso de una
actividad comercial.

Nanomaterial
«Nanomaterial»: un material insoluble o biopersistente fabricado intencionalmente que

presenta una o mas dimensiones externas o una estructura interna del orden de 1 a
100 nm.

Organizacion

A efectos del CPNP, por organizacion se entiende, o bien una «Persona responsable»
(o una de sus suborganizaciones), o bien un «Distribuidors».

El articulo 19, apartado 1, del Reglamento sobre los productos cosméticos reza asi:
«[...] los productos cosméticos Unicamente se comercializaran si en el recipiente y en el
embalaje figuran, con caracteres indelebles, facilmente legibles y visibles, las
menciones siguientes: a) el nombre o la razén social y la direccion de la persona
responsable [...]».

Nétese que cuando crea una organizacién con perfil de persona responsable en el
SAAS, esta debe corresponderse con los detalles de la persona responsable que
figuran en el etiquetado.

Introducciéon en el mercado

«Introduccion en el mercado»: primera comercializacién de un producto cosmético en el
mercado comunitario.

Denominacion del producto

La denominacién del producto tiene que ser lo suficientemente detallada como para
permitir la identificacion inequivoca del cosmético.

Formaran parte de la denominacién la marca registrada o nombre comercial, la linea
del producto y el nombre especifico que aparecen en el envase. En la denominacion
completa aparecera asimismo la funcién, salvo si ya forma parte del nombre especifico
del producto.

Véase asimismo la informacion incluida en «Organizacion».
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Persona responsable

Solo podran comercializarse en la Unién los productos cosméticos para los que se
designe una persona fisica o juridica como «persona responsable» en el mercado de la
UE. La persona responsable habra de velar por el cumplimiento de las obligaciones
establecidas en el Reglamento (CE) n.° 1223/2009.

¢ Quién es la persona responsable?

e Cuando un producto se fabrica en la UE (y no se exporta seguidamente y se importa
de nuevo en la UE) y se comercializa en la UE, se considera que el fabricante
establecido en la UE es la persona responsable (a menos que se haya designado a
otra persona establecida en la UE).

e Cuando un producto se fabrica en la UE (y no se exporta seguidamente y se importa
de nuevo en la UE) y se comercializa en la UE, pero el fabricante esta establecido
fuera de la UE, se debe designar a una persona responsable establecida en la UE.

o La persona responsable sera el distribuidor si este introduce un producto cosmético
en el mercado con su nombre o marca comercial o modifica un producto ya
introducido en el mercado de tal manera que el cumplimiento de los requisitos
aplicables pueda verse afectado.

o En el caso de los productos cosméticos importados fabricados en un tercer pais, el
importador seré la persona responsable de los productos cosméticos especificos
que introduzca en el mercado y tendré que solicitar un perfil de persona responsable
(a menos que se haya designado a otra persona establecida en la UE).

La traduccion de la informacién relacionada con un producto cosmético ya introducido
en el mercado no se considerara una modificacion de dicho producto de tal calibre que
pueda afectar el cumplimiento de los requisitos aplicables del presente Reglamento.

SAAS

El SAAS (Sistema de Autorizacién de SAnte) otorga a los usuarios un perfil y derechos
de acceso a una aplicacién de la Comision Europea que gestiona especificamente
dichos derechos de acceso.

El nombre o la razén social y la direccion de la persona responsable deben figurar en el
etiquetado de los productos cosméticos.

Gradacion

Cada una de las variantes de color de un producto cosmético.

Por ejemplo: los diferentes nombres de colores del mismo lapiz de labios (por ejemplo,
«Pure rouge», «Ruby», «Vermeil», etc.).
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Requisitos previos

Requisitos del sistema

Para conectarse al CPNP se necesita:

e una conexioén a internet;
e unaresolucion de pantalla de, como minimo, 1 024 X 768 pixeles.

El CPNP estéa optimizado para utilizarlo con las versiones recientes de Microsoft
Internet Explorer, Mozilla Firefox o Google Chrome (con JavaScript y cookies
activados).

Registro

Para acceder al CPNP el usuario necesita un identificador, una contrasefa, una
organizacién, una funcién y un perfil.

Son precisos dos elementos:

e EU Login
El Servicio de Autenticacion de la Comision Europea (denominado anteriormente
«ECAS»), que permite a las personas acceder a las distintas aplicaciones y
servicios que ofrece la Comision Europea.

o Sistema de Autorizacion de SAnte (SAAS)
Este sistema proporciona al usuario una organizacion, una funcién y un perfil para
disponer de derechos de acceso a una aplicacion especifica de la Comision
Europea, en este caso CPNP.
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Iniciar CPNP

Para iniciar CPNP, basta con que introduzca la siguiente URL en la barra de
direcciones de su navegador:

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

La primera vez que se conecte al CPNP vera el siguiente tutorial:
[ : - |
- @ P N p COSMEtim«pts N°t1f1oatton portal x

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

Sign in to continue

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
" No Go to SAAS

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

1 don't remember

Read the tutorial on:

How to check if I have an EU Login
account

Go to EU Login

[] Do not show again

\ Skip the tutorial ‘

— Este tutorial explica como utilizar los sistemas de autenticacién EU Login y SAAS y
cémo acceder al CPNP. Para saltarselo, haga clic en | SKip the tutorial

— Marque la casilla Do not show again si no desea que vuelva a aparecer el tutorial
cuando se conecte al CPNP. En este caso, solo podra acceder al tutorial a través
del menu «Enlaces utiles», siempre y cuando no elimine las cookies.
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Descripcidon de la interfaz

La pagina inicial del CPNP

En funcion de su perfil de usuario (es decir, persona responsable o distribuidor), la
pagina inicial y las pantallas subsiguientes pueden variar ligeramente, tal como detalla
este manual.

En ocasiones podra encontrarse con un recuadro con informacion en la pagina inicial
del CPNP. Su finalidad es anunciar cualquier informacion nueva sobre la aplicacion
(nuevas funciones disponibles, consejos, orientacion, intervenciones de
mantenimiento).

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

NOna nradurt = ana nntifiratinn

Elementos de la interfaz

Segun el perfil de usuario pueden aparecer los siguientes menus en la pagina inicial:

politica de privacidad

| =
Fall » ] VB » smetic p
i BT AN R — —=lucts "otification portal j
/ﬁ‘

Productos » H Distribucién v} Nanomateriales v‘ Personas de contacto » “ Admin v H Enlaces dtiles v]

Barra de menus

La barra de menus contiene los siguientes mends: Inicio, Productos, Distribucién,
Nanomateriales, Personas de contacto, Admin y Enlaces utiles.

Inicio (%)

Utilice este menu para volver a la pagina inicial.

Productos

El men( Productos contiene las siguientes opciones:

e Mis notificaciones
Esta opcién del menul le muestra un resumen de todos los productos (es decir, en
borrador y notificados) especificamente vinculados a su persona
responsable/organizacion.

e Notificar un producto
Esta opcién del menl permite a las personas responsables crear notificaciones de
productos con un Unico elemento o con elementos multiples.
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o Busqueda simple
Esta opcién del menu le permite buscar (versiones actuales e histdricas de)
productos o elementos mediante palabras clave.

o Busqueda avanzada
Esta opcién del menu le permite buscar (versiones actuales e histéricas de)
productos o elementos a partir de varios criterios.

Distribucion

El menu Distribucion esta disponible para las personas responsables y los
distribuidores. En caso de que sea distribuidor, este menu le permitira introducir
notificaciones de distribucion y buscar las notificaciones que ya haya registrado en el
sistema.

Personas de contacto

El mend Personas de contacto solo esta disponible para las personas responsables.
En caso de que sea una persona responsable, desde este menu podra gestionar
(crear, modificar o eliminar) y buscar los datos de contacto de todas las personas de
contacto asociadas a su organizacién. Para saber mas, consulte «Gestionar personas
de contacto», p. 46.

Nanomateriales

El ment Nanomateriales sirve para notificar nanomateriales. El Reglamento (CE)

n.° 1223/2009, en su articulo 16, exige que, aparte de la notificacion a la que se refiere
el articulo 13, los productos cosméticos que contengan nanomateriales sean
notificados a la Comisién por la persona responsable por medios electrénicos seis
meses antes de su introduccién en el mercado. Notese que este médulo en concreto no
se tratara en el presente manual, sino en uno especifico que puede consultarse desde
el menu Enlaces utiles > Art. 16.

Admin

La opcion Copiar los productos a otra persona responsable de este menu puede
utilizarse, en caso necesario, para transferir sus productos a otra persona responsable
(por ejemplo, en caso de fusién o de que cambie el nombre de la persona
responsable). Se guardara una copia de los productos seleccionados en BORRADOR,
en el perfil de la nueva persona responsable designada. Notese que se copiara toda la
informacién, salvo la relativa al envase y el etiquetado, asi como la informacion de la
persona de contacto.

Asimismo, dentro del menu Admin, los usuarios que pertenezcan a una organizacion
con suborganizaciones dispondran de la opcion Mover productos. Esta opcion se
utiliza para mover productos desde una organizacién principal o desde una de sus
suborganizaciones a otra de las suborganizaciones o a la organizacién principal.

Enlaces utiles

Este menu recoge enlaces al tutorial, las preguntas frecuentes (FAQ), las preguntas y
respuestas sobre nanomateriales, documentacion sobre el articulo 13 (es decir, manual
del usuario, formulaciones marco, categorias/marcos/preguntas planteadas + un
paquete de instrucciones de utilizacion del servicio web de carga) y el articulo 16 (es
decir, manual del usuario), enlaces externos (SAAS, CosIng), el Reglamento (CE)

n.% 1223/2009 sobre los productos cosméticos, avisos de lanzamiento.
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Barra de vinculos superior

La barra de vinculos superior permite acceder rapidamente a los siguientes vinculos:
Declaracion de confidencialidad, Contacto, Perfil y Desconectarse.
Declaracion de confidencialidad

Este hipervinculo abre la declaracién de confidencialidad del CPNP.

Contacto

Este hipervinculo permite enviar un correo electrénico al buzén funcional del CPNP.

Perfil

Utilice este hipervinculo para comprobar su perfil en CPNP, incluidos su nombre,
direccion de correo electrénico, idioma y direccion postal; la identificacion, el nombre, la
direccion de correo electronico de contacto, el perfil y cualquier otra informacion
conocida sobre su organizacion.

Desconectarse

Este enlace le permite cerrar la sesién en el sistema.

Cuadro de seleccion del idioma

El cuadro de seleccién del idioma, situado en la parte superior derecha de todas las
paginas, le permite cambiar el idioma de la interfaz.

Nota:

El idioma original tanto de la interfaz del CPNP como del presente manual del usuario
es el inglés. En caso de duda, hay que tomar la versién en inglés como referencia. No
duden en comunicar a grow-cpnp@ec.europa.eu las incoherencias que puedan
encontrar en otros idiomas.
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Utilizacion del CPNP

Personas responsables — Gestion de notificaciones con
arreglo al articulo 13, apartados 1y 2

Notificacion de productos

Con arreglo al articulo 13, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 1223/2009, las
personas responsables estan obligadas a presentar una serie de informaciéon en
CPNP antes de la introduccion de cualquier producto cosmético en el mercado de la
UE; con arreglo al articulo 13, apartado 2, la persona responsable esté obligada
asimismo, cuando el producto cosmético se introduzca en el mercado, a notificar al
CPNP el etiquetado original y, cuando sea razonablemente legible, una fotografia del
envase correspondiente.

Las personas responsables pueden dar cumplimiento a estos requisitos a través de
la opciéon Notificar un producto en el mend Productos.

+ Notificar un producto
1. En el mend Productos, seleccione Notificar un producto.

Resultado: La péagina de inicio Afiadir un producto nuevo le pedird que seleccione el tipo
de producto que desea notificar:

politica de privacidad  contacto  perfil  ds
espaniol [ES] B
cosmetic Prog
CIINI S Notiﬁcation portal :
=

Productos
Anadir un producto nuevo

Enlaces dtiles vl

Distribucién v || Nanomateriales v || Personas de contacto vH Admin vl

Productos v‘

AN

Notificar un producto con un Gnico elemento Notificar un producto con elementos miiltipies

Do not show again

2. Seleccione el tipo de producto que quiere natificar.
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3. Complete la pagina de detalles del producto con toda la informacién del producto
de que disponga (para obtener mas informacion sobre cada pestafia/campo,
consulte las paginas siguientes).

4. Para guardar la natificacion como borrador (es decir, si todavia no ha incluido toda
la informacion obligatoria), haga clic en Guardar como borrador y responda al
mensaje de confirmacién (Unicamente si ha indicado que el producto contiene
sustancias CMR y/o nanomateriales, vea Pestafia «Detalles del producto», p.17):

Advertencias =

Sustancias carcinégenas, mutagenas o téxicas para la reproduccién (CMR)
Estd notificando un producto cosmético que contiene sustancias CMR posiblemente prohibidas.

éConfirma que su producto contiene sustancias CMR posiblemente prohibidas?

Nanomateriales
Esta notificando un producto cosmético que contiene sustancias en forma de nanomateriales que requieren
autorizacion.

c<Confirma que el producto contiene sustancias en forma de nanomateriales?

Confirmo Cancelar
4

Notese que es preciso indicar, como minimo, una denominacién de producto o
elemento y el idioma correspondiente (marcados con «**»),

(o]

Cuando la informacién de la notificacién esté completa y haya rellenado todos los
campos obligatorios (marcados con «**»), haga clic en Notificar. A partir de ese
momento, la informacién quedara a disposicion de los centros toxicoldgicos y de
las autoridades competentes. Nétese que en esta fase del proceso ya no podra
eliminar la notificacion, solo podra actualizarla.
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[. Notificar un producto con un Unico elemento

NN

Por «producto con un Unico elemento» se
entiende aquel que consta de solo un
elemento (por ejemplo, una botella de
champu).

Pestafia «Informacion general»

La pestafia Informacién general permite que la persona responsable introduzca la
siguiente informacioén sobre el producto:

Informacién general Detalles del producto

Referencia

industrial

** penominacién del producto: ** rdioma:

Seleccionar idioma * +
Gradaciones (en su caso):
* ¢Estd el producto especificamente destinado a menores de 3 afios? Si No

* Responsable * persona de contacto
Elegir una persona de contacto # +
Este producto ya no se fabrica
El producto esta listo para su comercializacion, o ya esta en el mercado
* iSe importa este producto en la Unién? Si No
* Estado miembro de la primera comercializacién: Elegir un pais =
Referencia Referencia dada por la industria al producto (Gnicamente para uso
industrial interno de la industria).
Denominaciéon del - .
Denominacion del producto: Idioma:
prOdUCto Seleccionar idioma s
Gradaciones (en su caso):
* ¢Esta el producto especificamente destinado a menores de 3 afios? si No

La denominacion del producto es un elemento fundamental de la
notificacion, pues las autoridades competentes o los centros
toxicolégicos la usan con frecuencia para buscar un producto en
CPNP.

CPNP — Para personas responsables y distribuidores
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Idioma

" Exencion de
responsabilidad:
El producto que
aparece ilustrado
no es un producto
real; tanto el
nombre como sus
marcados se han
inventado
Unicamente a
efectos de aportar

. claridad.

Gradaciones
(en su caso)
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Importante

La denominacién del producto tiene que ser lo suficientemente detallada como para
permitir la identificacién inequivoca del cosmético. Formaran parte de la denominacion la
marca registrada o nombre comercial, la linea del producto y el nombre especifico
gue aparecen en el producto. En la denominacion completa aparecera la funcion, salvo si
ya forma parte del nombre especifico del producto.

Ejemplos:

1. Marca registrada o nombre comercial

2. Linea del producto

3. Nombre especifico (incluida la funcion)

La denominacién completa del producto es:

Marca registrada o nombre comercial + linea del producto + nombre especifico
(incluida la funcién); por ejemplo:

— Novea + Repair & Shine + crema alisante

— Elisa Ardin + Five Minutes Cream + Béalsamo labial reparador intensivo

— Chenal + Hydra Star + Sérum hidratante y reafirmante intenso

— Yves St Vincent + Opium Bleu + Agua de perfume

** 1diomas

Scleccionar idioma 3 +

Seleccionar idioma

Multilingual
Genrapckn [BG]
testina [CS]
dansk [DA]
Deutsch [DE]
do a menores de 3 afios? 1eesti keel [ET]

Ehnvikd [EL]
Si el producto se comercializa con un nombre traducido a varios idiomas, cada uno de
estos nombres debe aparecer en la notificacion, con indicacion del idioma
correspondiente (seleccionado mediante el menu de seleccion).

Mediante el simbolo ¥ gue aparece junto al cuadro de seleccion de idioma, la persona
responsable puede afadir traducciones de la denominacion del producto y elegir los
idiomas correspondientes.

Por ejemplo:

{ ** penominacién del producto: ** 1dioma:

MARINE SKINCARE / BlueMiracle Hyaluron Feuchtigkeitsmaske [ o
MARINE / ¥ g Deutsch [DE] +

ug‘uun’ Gradaciones (en su caso):

** penominacién del producto: ** Idioma:
MARINE SKINCARE / BlueMiracle Hyaluronate Moistering Mask English [EN] 2+ @

Gradaciones (en su caso):

** penominacién del producto: ** rdioma:
MARINE SKINCARE / BlueMiracle Masque Hyaluronigue Hydratant frangais [FR] 2| [+ (@

Gradaciones (en su caso):

En caso de que necesite eliminar la traduccion de una denominacién de producto, basta

con hacer clic en el boton L junto al idioma correspondiente.

Cuando el nombre del producto es idéntico en todos los idiomas, puede indicarlo una
sola vez y elegir «<multilingtie» en el cuadro de seleccion. Nétese, no obstante, que no
puede usarse «multilingtie» cuando el nombre es el mismo en algunos idiomas pero
diferente en otros. En este caso, cada version linglistica del nombre tiene que
introducirse individualmente en el sistema. Incluso cuando el nombre coincide en varios
idiomas tiene que repetirse en cada caso la indicacién del idioma correspondiente.

Para evitar repeticiones innecesarias, puede comunicar las diferentes gradaciones de un
producto (por ejemplo, de un l4piz de labios) en una Unica notificacion. Esto puede
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¢Estael
producto
especificamente
destinado a
menores de tres
afos?

Persona
responsable

Persona de
contacto

una nueva organizacion y conllevaria a nuevas notificaciones de productos.
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hacerse Unicamente si todas estas gradaciones estan plenamente cubiertas por la
informacion que contiene la notificacion.

Las diferentes gradaciones se indicaran en el campo correspondiente e iran claramente
separadas por una barra (« / ») precedida y seguida de un espacio.

El campo «gradaciones» esta limitado a 2 000 caracteres por razones de legibilidad.

Las traducciones de estas gradaciones a los diversos idiomas se indicaran en el campo
de gradaciones, inmediatamente debajo de la correspondiente version linglistica de la
denominacion del producto.

Notese que cuando algunas de las gradaciones no estén plenamente cubiertas por la
informacién que contiene la notificacion (por ejemplo, en caso de composicion diferente),
se notificaran por separado.

Seleccione Si o No para especificar si el producto esta especificamente destinado a
menores de tres afios.

La notificacién contendrda como minimo el nombre y la direccion de la persona
responsable. Esta informacién aparece en la parte izquierda de la pantalla bajo
«Persona responsable» y se recupera automaticamente del SAAS en funcién del
identificador del usuario.

Importante

Si la persona responsable quiere actualizar o corregir sus datos, ha de hacerlo en el SAAS,
al que se accede a partir del perfil, en el angulo superior derecho de la pantalla del CPNP.
Solo los administradores locales pueden modificar los datos de la persona responsable.
Nunca modifique el nombre ni el pais en el SAAS; de hacerlo, esto implicaria la creacion de

La persona responsable tiene que indicar en cada notificacion los datos de contacto de
una persona fisica con la que ponerse en comunicacién en caso necesario.

Despliegue el cuadro de seleccion para ver la lista de todas las personas de contacto
que actualmente estan vinculadas a la persona responsable y, a continuacion,
seleccione la persona de contacto deseada.

Si la persona deseada no aparece en el cuadro de seleccion, puede afadirla. A partir de
ese momento, dicha persona podra ser vinculada a esta notificacion y a futuras
notificaciones.

¢ Paraello:
1. Haga clic en el icono = para afiadir el contacto.

2. Introduzca la informacion de la persona de contacto en la pagina Afiadir persona de
contacto, es decir, nombre y apellidos, teléfono, direccion, correo electronico, etc.

(Nétese que todos los campos obligatorios estan marcados con un *).

3. Haga clic en Ailadir en la parte inferior de la pagina para afiadir la nueva persona de
contacto a la notificacion.

Anadir persona de contacto
* Nombre y apellidos * Teléfono Fax
* calle * Ciudad * cédigo postal
* pais * Correo electrénico

Elegir un pais

Segundo teléfono Tercer teléfono

Cancelar
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Resultado: La nueva persona de contacto se selecciona automaticamente
para esta natificaciéon. Al mismo tiempo, dicha persona de
contacto recibird un correo electrénico con informacion relativa a
la proteccion de datos.

Importante

Todos los nimeros de teléfono y de fax en CPNP deben incluir el correspondiente prefijo

: telefonico mundial
i Por ejemplo: +32 229 69362.

Nétese que es posible gestionar otra serie de datos de las personas de contacto en el
menu especifico de las personas de contacto (disponible Gnicamente para las personas

responsables):

ribucion « H Nanomateriales < || Personas de contacto < H Admin <= H Enlaces dtiles
e
Lista U

Nueva persona de
contacto

todas las personas de contacto que cree/modifique en una notificacion se
afiadiran/modificaran en los médulos de las personas de contacto, y viceversa. Para
saber mas, consulte «Gestionar personas de contacto», p. 46.

Este producto Marque esta casilla si el producto ya no se fabrica.
ya no se fabrica

El producto estda Marque la casilla «El producto esté listo para su comercializacion, o ya esta en el

listo para su mercado» si este es el caso del producto.
comercializacio  Ngtese que no podra notificar el producto si selecciona esta casilla sin haber indicado la
n,oyaestaen jnformacion sobre su envase y etiquetado de origen en el desplegable «Envase y
el mercado etiquetado de origen» de la pestafia «Detalles del producto.
Importante

Para cumplir todas sus obligaciones legales, la persona responsable tiene que adjuntar una vez
la etiqueta original y, si es razonablemente legible, una fotografia del envase correspondiente,
como muy tarde en el momento de la introduccién del producto en el mercado.

¢Se importa este  Marque la opcion oportuna para indicar si el producto se importa a la Union Europea o
producto en la no. Si selecciona Si, apareceran dos cuadros de seleccion relativos al Pais de origen
Union? para que seleccione i) el pais de origen y ii) la fecha de fin de responsabilidad:

* ¢Se importa este producto en la Unién? L] No

* pais de origen: Elegir un pais .

Fecha de fin de responsabilidad de la persona responsable

* Estado miembro de la primera comercializacién: Elegir un pais

Notese que puede haber casos excepcionales en que un mismo producto se importe
desde paises distintos. En tal caso, haga una notificacién por cada pais de origen y
mencione este entre paréntesis tras la denominacion del producto.

Ejemplos: Marca registrada o nombre comercial — crema alisante reparadora y de
brillo (Estados Unidos)

Marca registrada o nombre comercial — crema alisante reparadora y de
brillo (China)
También puede haber algin caso en que un mismo producto sea importado y no
importado. Entonces, haga dos notificaciones diferentes, es decir, una para la version
importada del producto (mencionando el pais de origen entre paréntesis tras la
denominacion del producto) y otra para la no importada.
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Estado miembro Despliegue el cuadro de seleccién para escoger el Estado miembro de la primera
de la primera comercializacion.
comercializacion

Pestafia «Detalles del producto»

La pestafia Detalles del producto contiene cuatro secciones distintas:

Sustancias Use esta seccion para indicar si el producto contiene sustancias clasificadas como
carcinégenas, carcinégenas, mutagenas o téxicas para la reproduccion (CMR), de categoria 1A o 1B, con
mutagenas y arreglo al anexo VI, parte 3, del Reglamento (CE) n.° 1272/2008.

toxicas parala
reproduccion
(CMR)

~ Sustancias carcindgenas, mutagenas o toxicas para la reproduccion (CMR)

Las sustancias CMR son las clasificadas como carcinégenas, mutdgenas o toxicas para la reproduccién. Pueden

@ pertenecer a la categoria 1A (conocidas), 1B (presuntas) o 2 (sospechosas). Su uso esta prohibido en los productos
cosméticos, salvo en los casos excepcionales contemplados en el articulo 15 del Reglamento (CE) n.® 1223/2009 sobre
productos cosméticos (Mas informacion).

* ¢El producto contiene sustancias CMR de las categorias 1A o 1B? Si No

Si el producto contiene efectivamente estas sustancias y respondio Si a la pregunta, a
continuacion tendra que identificar cada una de ellas de acuerdo con su denominacion
INCI/quimica/lUPAC o numero CAS o CE:

~ Sustancias carcindgenas, mutagenas o tdxicas para la reproduccion (CMR)

Las sustancias CMR son las clasificadas como carcindgenas, mutagenas o toéxicas para la reproduccién. Pueden

@ pertenecer a la categoria 1A (conecidas), 1B (presuntas) o 2 (sospechosas). Su uso esta prohibido en los productos
cosméticos, salvo en los casos excepcionales contemplados en el articule 15 del Reglamento (CE) n.® 1223/2009 sobre
productos cosméticos (Mas informacion).

* 4El producto contiene sustancias CMR de las categorias 1A o 1B? * Si No

-

Los datos propuestos en autocompletado se han extraido de la Base de Datos de Sustancias o Ingredientes

Cosméticos (CosIng).

¢ . La finalidad de la lista de sustancias, el nimero CAS y el nimero CE propuestos es ayudarle con su notificacién. La

'gd' lista no es exhaustiva y las sustancias no se utilizan necesariamente en productos cosméticos ni estan autorizadas
especificamente para tal uso.

Las sustancias no seleccionadas a partir de la lista de autocompletado se marcaran con el icono .

* Denominacién INCI/quimica/IUPAC/ * Niimero CAS * Ndmero EC

Para ayudarle a introducir esta informacion, puede recuperar las denominaciones y los
numeros CAS y CE desde Coslng, cuando estén disponibles. Para ello, siga los siguientes
pasos:

1. Teclee los primeros caracteres o digitos de la denominacion INCl/quimica/lUPAC o el
numero CAS o CE que busque en el campo correspondiente.

2. Seleccione la sustancia apropiada en la lista de coincidencias.
[

* penominacién INCI/quimica/TUPAC/ * Nimero CAS * Nimero EC
¥ cobd
cobalt acetate
cobalt carbonate
cobalt dimolybdenum nickel octaoxide

* Nangm cobalt lithium nickel oxide

» Cale ]n‘ cobalt F\Cke\ dioxide

cobalt Hickel gray periclase; CI Pigment Blacc 25; CI
77332

» Envase

cobalt nickel oxide

cobalt nitrate

—_Jrdar come borrader

+

3. Para afiadir méas sustancias, haga clic en y repita el mismo procedimiento.
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~ S SIS ho SEIRUOTH0aS @ Pathr Ue 4 1St de aalUcoRbIR @0’ S MaP Carafi Cot er fofio ey >=
3
1
* penominaciéon INCI/quimica/ IUPAC/ * Niimero CAS * Niimero EC {
cobalt nickel dioxide | 58591450 | k613468 @ é
i

é
!
3
|

| Importante

Notese que no es posible filtrar la lista de ingredientes recuperados de Coslng para que solo
muestre las CMR de categoria 1A o 1B. Asimismo, nétese que la lista de ingredientes
recuperados de Coslng puede incluir ingredientes que no estan destinados a los productos
cosméticos. Tendra que verificar que la informacion aportada sea completa y exacta,
modificAndola en caso necesario.

Nanomateriales  Utilice esta seccidn para especificar si el producto contiene sustancias clasificadas como
nanomateriales con arreglo al articulo 2, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 1223/2009

sobre los productos cosméticos.

- Nanomateriales

El articulo 2, apartado 1, del Reglamento (CE) n.® 1223/2009 sobre productos cosméticos define el término

“nanomaterial” como:
un material insoluble o biopersistente fabricado intencionalmente que presenta una o mas dimensiones
externas o una estructura interna del orden de 1 a 100 nm.

* ;Contiene el producto nanomateriales? Si No

Si responde Si a esta pregunta, aparecera el siguiente grupo adicional de opciones:

* Nanomateriales

El articulo 2, apartado 1, del Reglamento (CE) n.® 1223/2009 sobre productos cosméticos define el término

"nanomaterial” como:
un material insoluble o biopersistente fabricado intencionalmente que presenta una o mas dimensiones
externas o una estructura interna del orden de 1 a 100 nm.

* ¢Contiene el producto nanomateriales? * s No

Tenga en cuenta que los nanomateriales que no han sido autorizados no pueden utilizarse legalmente en los
productos cosméticos comercializados en el mercado de la UE.
@ Las sustancias en forma de nanomateriales deben, o bien notificarse en el CPNP seis meses antes de su

introduccién en el mercado, de conformidad con el articulo 16 del Reglamento (CE) n.° 1223/2009 sobre
productos cosmeéticos, o bien estar ya presentes en el anexo IV come colorantes, en el anexo V como

* = .
Aclarar / Dejar puesto Aclarar Dejar puesto

* Via de exposicion Cuténeo oral Inhalacién

Mostrar registros Buscar: |

- - 'y
quimica/IUPAC -

No se encontraron resultados

Mostrando desde 0 hasta 0 de 0 registros Primero Anterior Siguiente UOltimo

El CPNP comenzara por hacerle dos preguntas sobre las condiciones de exposicion:
- ¢ Se trata de un producto para aclarar o para dejar puesto?
- ¢ Cuédl es la via de exposicién, cutanea, oral o por inhalacion?

¢ Afadir un nanomaterial a la notificacién

1. Haga clic en Afiadir.
Resultado:  Aparecera una nueva péagina en la cual podra buscar el nanomaterial
en Cosling:
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x
Buscar nanomateriales
Los datos propuestos se han extraido de la Base de Datos de Sustancias o Ingredientes cosméticos (CosIng). La finalidad de la lista
de sustancias propuesta es ayudarle con su notificacién. Se trata princi de los iales regulados por el
Reglamento (CE) n.° 1223/2009 sobre productos cosméticos como colorantes (anexo IV), conservantes (anexo V) o filtros
@ ultravioleta (anexo VI).
La lista es limitada v no es exhaustiva. Por ejemplo, no se proponen necesariamente los nanomateriales comunicados en virtud del
articulo 16.
en el caso de los nanomateriales todavia no debe "Ajiadir erial”
INCI, denominacion quimica/IUPAC, nimero CAS o CE
Sera posible "Afiadir nanomaterial” si la blisqueda no arroja ningln resultado
Ed

2. Para ayudarle a introducir esta informacién, puede recuperar las denominaciones
INCI, IUPAC e INN, o el nimero CAS o CE desde Coslng, cuando estén disponibles.
Para ello:

— Teclee al menos los dos primeros caracteres o digitos de la denominacion
INCI/IUPAC/INN o el nimero CAS o CE que busque en el campo correspondiente.
Se mostraran todos los elementos coincidentes de Cosling.

| Importante

Noétese que la lista de nanomateriales de CosIng puede incluir ingredientes que no estan
destinados a los productos cosméticos. Tendra que verificar que la informacién aportada
sea completa y exacta, modificandola en caso necesario. La funcién de busqueda en
Coslng buscara nanomateriales y nanomateriales de conformidad con el articulo 16.

— Haga clic en el icono < junto al elemento deseado en el cuadro con los resultados
de la busqueda:

%
Buscar nanomateriales
Los datos propuestos se han extraido de la Base de Datos de Sustancias o Ingredientes cosméticos (CosIng). La finalidad de la lista
de sustancias propuesta es ayudarle con su notificacién. Se trata princi de los iales regulados por el
Reglamento (CE) n.° 1223/2009 sobre productos cosméticos como colorantes (anexo IV), conservantes (anexo V) o filtros
@ ultravioleta (anexo VI).
La lista es limitada y no es exhaustiva. Por ejemplo, no se proponen necesariamente los nanomateriales comunicados en virtud del
articulo 16.
en el caso de los iales todavia no r lad debe "Afiadir nanomaterial”
INCI, denomihacién quimica/IUPAC, niimero CAS o CE
ZINg
Serd posible "Afiadir nanomaterial” si la busgueda no arroja ningdn resultado
Mostrar | 10 7] registros Buscar:
|
ZINC OXIDE (NANO) Zinc oxide 1314-13-2  215-222-§ +
Mostrando desde 1 hasta 1 de 1 registros Primero | Anterior| 1 | Siguientel Xlltimo
4

— Compruebe la informacion sobre el elemento seleccionado y haga clic en Afiadir:
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Anadir nanomaterial

* penominacién quimica/IUPAC

Zinc oxide

INCI Ndmero CAS Namero CE
ZINC OXIDE (NANO) 1314-13-2 215-222-5
DCI XAN

* Funciones Colorante Conservante Filtro ultravioleta Otras

P

Nétese que la informacion sobre las funciones «Colorante», «Conservante» y/o «Filtro
ultravioleta» se obtiene automaticamente de Coslng; la opcion «Otras» se recupera
automéaticamente del articulo 16 del CPNP (Nanomateriales =» Notificar un
nanomaterial).

Es obligatorio indicar al menos una funcién; aparecera una ventana emergente si
afiade algunas funciones (por ejemplo, «Conservante»):

Advertencias sobre nanomateriales ®
Estd a punto de afiadir un nanomaterial a su notificacién de producto cosmético.
Ha seleccionado las siguientes funciones que no estan reguladas para este nanomaterial (no figuran

en el anexo correspondiente del Reglamento (CE) n.© 1223/2009 sobre productos cosméticos):
* Conservante

¢Confirma que su producto contiene nanomateriales no autorizados?

Confirmo Cancelar

4

Si no se encuentra el nanomaterial que busca, puede afiadirlo mediante el botén Afiadir
nanomaterial en la parte superior derecha de la pagina Buscar nanomateriales:

®
Buscar nanomateriales
Los datos propuestos se han extraido de la Base de Datos de Sustancias o Ingredientes cosméticos (CosIng). La finalidad de la lista
de sustancias propuesta es ayudarle con su notificacién. Se trata princi e de los eriales lados por el
Reglamento (CE) n.® 1223/2009 sobre productos cosméticos como colorantes (anexo IV), conservantes (anexo V) o filtros
@ ultravioleta (anexo VI).
La lista es limitada y no es exhaustiva. Por ejemplo, no se proponen necesari los iales comunicados en virtud del
articulo 16.
en el caso de los nanomateriales todavia no regulados, debe “Afiadir erial”
INCI, denominacién quimica/IUPAC, nimero CAS o CE
quantum dots
Sera posible "Afiadir nanomaterial” si la busqueda no arroja ningdn resultado
Afiadir nanomaterial
Mostrar|_10 || registros Buscar:
No se encontraron resultados
Mostrando desde 0 hasta 0 de O registros Primero | Anterior |Siguiente | Ultimo
i
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Ahora podré introducir todos los detalles del nanomaterial en una nueva péagina:

x
Anadir nanomaterial
* Denominacion ‘quimica/IUPAC
\ |
INCI Namero CAS Ndmero CE
\ | | | | |
DCL XAN
\ || |
* Funciones Colorante Conservante Filtro ultravioleta Otras
A

Edicion de nanomateriales

Notese jue puede editar nanomateriales antiguos o recién creados utilizando el
icono # junto al nanomaterial seleccionado:

» Sustancias carcinégenas, mutagenas o toxicas para la reproduccion (CMR)

~ Nanomateriales

El articulo 2, apartado 1, del Reglamento (CE) n.® 1223/2009 sobre productos cosméticos define el término
“nanomaterial” como:

un material i o bi i fabricado intenci que pi una o mas di

externas o una estructura interna del orden de 1 a 100 nm.

* ¢contiene el producto nanomateriales? * s No

Tenga en cuenta que los nanomateriales que no han sido autorizados no pueden utilizarse legalmente en los
productos cosméticos comercializados en el mercado de la UE.
Las sustancias en forma de nanomateriales deben, o bien notificarse en el CPNP seis meses antes de su
introduccién en ¢l mercado, de conformidad con el articulo 16 del Reglamento (CE) n.® 1223/2009 sobre
productos cosméticos, o bien estar ya presentes en el anexo IV como colorantes, en ¢l anexo V come
conservantes o en el anexo VI como filtros ultravioleta.

* Aclarar / Dejar puesto *  Aclarar Dejar puesto E

* via de exposicién Cutaneo Oral Inhalacion

Mostrar| 10 =] registros Buscars[ |

Denominacién
quimica, [IUPAC

ZINC OXIDE Zinc oxide 1314-13-2 215-222-5
(NANO)

Mostrando desde 1 hasta 1 de 1 registros Primero Anterior| 1 |/ Siguiente Ultimo
e UM — ”

Noétese, no obstante, que solo se pueden editar los recuadros vacios y las funciones:

Editar nanomaterial

3 6n quimica/IUPAC

\Z\nc oxide \
INCI Namero CAS Nimero CE

[zinC oxIDE (NANO) ] [314-13-2 | [215-222-5 |
pCI XAN

* Funciones Colorante ¥ Conservante Filtro ultravioleta otras

CPNP — Para personas responsables y distribuidores Utilizacién del CPNP o 21




CPNP — Para personas responsables y distribuidores

Categoriay El desplegable Categoria y formulacion marco se utiliza para introducir la siguiente
formulacién informacion:
marco

» Sustancias carcindégenas, mutagenas o téxicas para la reproduccion (CMR)
»  Manomateriales

~ Categoria y formulacion marco

* categoria del producto cosmético:

Nivel 1 Productos para la piel T
Nivel 2 Productos para el cuidado de |a piel *
Nivel 3 Productos para el cuidado del cutis, excepto las mascarillas de belleza %
* presentacion Sdlido o polvo compacto
* iSe presenta el producto en un aplicador o envase aspecial? L] Si * No
* penominacién de la formulacién CREMA, LOCION, GEL PARA EL CUIDADO DE LA PIEL %
* Elegir el tipo de notificacién: L] Concentraciones exactas %
* iDesea cargar un fichero para la composicién cualitativa y cuantitativa? Si * No
* Denominacién INCI * Concentracion en %
HYDROLYZED CARROT EXTRACT 100 +

Otras informaciones significativas para los centros antiveneno (solo en inglés)

Categoria Debe seleccionar en tres niveles de categoria, que comienzan enel 1,y
del producto siguen conel 2y el 3.
cosmético
* Categoria del producto cosmético:
Nivel 1 Productos para la piel £
Nivel 2 Productos para el cuidado de la piel 5
Nivel 3 Productos para el cuidado del cutis, excepto las mascarillas de belleza %
Importante

En algunos casos, los productos pueden tener diversas «funciones», que les
permiten entrar en categorias diferentes. En tal caso, hay que tomar en
consideracion la funcién primaria para categorizar el cosmético..

La opciodn de la categoria de nivel 1 determina las categorias disponibles
de nivel 2; la opcidn de la categoria de nivel 2 determina las categorias
disponibles de nivel 3.

Todas las categorias existentes pueden consultarse en la pestafia
«Enlaces Uutiles» del CPNP.

Presentacion Despliegue el cuadro de seleccién para escoger la presentacion del
producto.

Nota: Se entiende por «liquido» formulaciones (como disoluciones o
leches) de baja viscosidad, en general inferior a 10 000 cP.
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* presentacion Eliia uno B

Sdlido o polvo compacto
* :5e presenta el procPolvo voldtil

Crema/ pasta

Liquido

Espuma

Pulverizador
* Denominacién de la {Otros

.Se Seleccione Si o No para indicar si el producto se presenta en un envase

presenta el estandar, no presurizado, de cosméticos (botella, frasco o sobre) o en un

producto en aplicador o envase especial. Esta informacién podria posibilitar a los

un aplicador centros toxicolégicos modular su evaluacién del riesgo en caso de

0 envase tratamiento médico de urgencia.

especial? Puede visualizar las opciones posibles en cuanto a aplicadores y envases
especiales haciendo clic en &,

Si responde Si, seleccione el aplicador/envase apropiado de la lista de
seleccion:

* ¢Se presenta el producto en un aplicador o envase especial? o

* aplicador o envase Eliia uno e

Bayetales ponja/parche/algodoncito

Productos en capsula

Envase presurizado - spray

Envase presurizado — producto no dispensado en spray
Otros

Si selecciona Otros en la lista de seleccion, se le invitard a proponer una
denominacién para el aplicador/envase (preferentemente en inglés). El
grupo de mantenimiento del CPNP tendra en cuenta todos los nombres
gue se propongan de aplicadores y envases al crear nuevas
denominaciones de los mismos o actualizar las existentes, en su caso.

* Se presenta el producto en un aplicador o envase especial? @ * si No

* pplicador o envase Otros -

* proponga una denominacién de aplicador o envase

Denominaci  Notese que el cuadro de seleccion Denominacion de la formulacion

6n dela solo se activa después de que haya seleccionado los niveles de categoria

formulacién  enla seccién Categoria del producto cosmético precedente. En funcion
de los niveles seleccionados, se le ofrecera la lista correspondiente con
posibles denominaciones de la formulacion para que seleccione.
Despliegue el cuadro de seleccion y escoja la denominacion apropiada de
la formulacion. La denominacion de la formulacion permite una
categorizacion del producto més detallada, que se pone Unicamente a
disposicién de los centros toxicoldgicos.

" Importante

Elegir una denominacion para la formulacion no significa que vaya a notificar su
producto mediante una formulacién marco predefinida. Después de haber elegido :
una denominacion para la formulacién, podréa optar por una notificacién mediante
:una formulacién marco predefinida, una declaracion de concentracién exacta o
i, una declaracion de tramos de concentracion.

Si selecciona Otros, se le invitara a proponer una denominacion para la
formulacion (preferentemente en inglés). El grupo de mantenimiento del
CPNP tendra en cuenta todos los nombres que se propongan al crear
nuevas denominaciones de formulaciones o actualizar las existentes, en
Su caso.

* penominacién de la formulacién Otros decolorantes de cabello y eliminadores de tinte *

* proponer una denominacién para la
formulacion

En caso de que no quiera proponer ninguna denominacion de
formulacion, basta con que repita la denominacién seleccionada para la
categoria 3.
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Elegir el tipo de En la mayor parte de los casos, el cuadro de seleccion le ofrecera
notificacion tres opciones, a saber, Formulacién marco predefinida,
Concentraciones exactas o Tramos de concentracion.

El simbolo & sirve para recordar que todos los ingredientes se
deben expresar mediante las denominaciones INCI, si es posible,
y las cantidades en % m/m.

* Elegir el tipo de notificacién: L Eliia uno E

Formulacién marco predefinida
Concentraciones exactas
Tramos de conceniracidn

En algunos casos, segln las categorias de cosméticos
seleccionadas, puede no haber formulacién marco predefinida. En
estos casos solo habra disponibles dos opciones:
«Concentraciones exactas» 0 «Tramos de concentracion.

Formulacion marco Un grupo de expertos compuesto por representantes de centros

predefinida toxicoldgicos, autoridades competentes, asociaciones comerciales
del sector y servicios de la Comision ha elaborado un conjunto de
formulaciones marco predefinidas. Estas pueden consultarse en
un documento especifico.

Si selecciona Formulacién marco predefinida en la lista de
seleccion «Elegir el tipo de notificacion», CPNP propondra
autométicamente la que corresponda, en funcion de la categoria 'y
de la denominacion de la formulacién elegidas. La formulacion
marco predefinida aparecera en un enlace de la notificacion, como
documento PDF Compruebe si la formulacién marco predefinida
que ha seleccionado es pertinente%ra el producto que notifica

haciendo clic en el pequefio icono L=

* Elegir el tipo de notificacién: o Formulacién marco predefinida

Nimero de la formulacién marco 11.12 - 2013 %

" Importante

— La expresion «ingrediente adicional» utilizada en determinadas
formulaciones marco predefinidas no exime de la obligacion de indicar
las sustancias sujetas a cualquiera de las normas establecidas en el
Apéndice de este manual (véase p. 58) con su concentracion exacta.
Ademas, no puede cubrir ningun ingrediente que contribuya
significativamente al perfil de toxicidad del producto cosmeético.

— La notificacion mediante formulacion marco predefinida solo puede
realizarse si la composicion del cosmético entra plenamente en los
tramos de concentracion en ella mencionados. En particular, no hay
gue utilizar para la notificacion la formulacién marco predefinida si la

i concentracion de cualquier ingrediente supera los niveles maximos en
i ellaindicados, o si alguno de sus ingredientes no figura en ella.

Segun la categoria del producto, la presentacion y la
denominacion de la formulacion seleccionadas, CPNP pedira mas
informacién sobre determinados ingredientes preocupantes o
sobre el pH.

Un grupo de expertos compuesto por representantes de centros
toxicolégicos, autoridades competentes, asociaciones
comerciales del sector y servicios de la Comision ha elaborado
las normas que aplica CPNP, que pueden consultarse en el
Apéndice de este manual (véase p. 58). Las correspondencias
entre las categorias de productos cosméticos y las reglas que
genera CPNP pueden consultarse en la pestafia Enlaces utiles
del CPNP.

La primera pregunta sera la siguiente:
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* ¢contiene el producto alguno de los siguientes ingredientes?

Si,see below Si, Véase anexo No

Glicoles y éteres glicélicos (0)

Disolventes hidrocarburados (0)

B Alcoholes distintos del etanol y el isopropanol (0)
otros (0)

Lea atentamente la lista de ingredientes, haciendo clic en cada
simbolo + para ampliar cada seccion.

Seleccione Si, véase mas adelante, marque la casilla de los
ingredientes correspondientes e indique su concentracion en el
producto, o seleccione No, segln proceda.

Para las demas preguntas, normalmente tendra la opcién de
responder a la pregunta en los campos correspondientes o de
seleccionar la casilla No aplicable:

* especifique el porcentaje de etanol (INCI = ALCOHOL / ALCOHOL DEN
No aplicable

Para facilitar la introduccién de nombres de ingredientes, hay un
enlace a Cosling para ir a buscar la informacion. Si el nombre del
ingrediente en cuestién no figura en Cosling, puede introducir su
denominacion.

Importante

En el caso del etanol o del isopropanol, «No aplicable» quiere decir
gue estos ingredientes no estan presentes en el producto.

En el caso de los demas ingredientes preocupantes, quiere decir
que el producto no los contiene, o los contiene en una
concentracién inferior a la preocupante (de acuerdo con las
normas establecidas en el Apéndice de este manual (véase p. 58)).

Todos los nombres de los ingredientes se expresaran en su
denominacién INCI, cuando exista.

Cuando se pida informacién del pH pero no pueda medirse
directamente en el producto, sino mediante una solucién acuosa, un
extracto o una dispersion (como en el caso de las formulaciones
sélidas), el usuario mencionara este particular en el campo de «Otras
informaciones significativas para los centros toxicol6gicos», mediante
la expresion (Gnicamente en inglés) «pH (aqueous
extract/solution/dispersion)».

Las cantidades de los ingredientes se expresaran en % m/m. El
simbolo % m/m no se indicara en el campo de la respuesta.

Utilice la notacion britanica de los numeros, por ejemplo: 0.3 y NO
0,3.

En el caso del etanol o del isopropanol, se requiere una
notificacion actualizada cuando el contenido de cualquiera de
ambos ingredientes o la suma de los dos cambie en méas de 5, si
el valor previamente declarado era < 30 %, o en mas de 10, si el valor
previamente declarado era = 30 %.

En el caso de los demas ingredientes preocupantes, se requiere
una notificacién actualizada cuando la concentracién del
ingrediente cambia en més del 20 % del valor previamente
declarado [véase el Apéndice del presente manual (véase p. 58) para
més detalles].

También se requiere una notificacién actualizada cuando el

producto ya no encaja en la formulacién marco predefinida,

cuando en su composicion se introduce un nuevo ingrediente

preocupante o cuando un ingrediente preocupante deja de formar
. parte de la composicién del producto.

En el cuadro de texto inferior, mencione asimismo cualquier otra
informacion sobre el producto que pueda ser significativa para los
centros toxicoldgicos (solo en inglés). Se trata, en particular, de
informacion que facilita la identificacion del producto o la evaluacién del
riesgo en caso de envenenamiento (color, sabor, olor y demas
informacion de utilidad para los centros toxicol4gicos al evaluar un caso).
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Otras informaciones significativas para los centros antiveneno (solo en inglés)

Concentraciones Si selecciona Concentraciones exactas en el cuadro de

exactas seleccién «Elegir el tipo de notificacién», se le preguntara si
quiere cargar un archivo para indicar la composicion cualitativa y
cuantitativa:

* Elegir el tipo de notificacion: & Concentraciones exactas #

* :Desea cargar un fichero para la composicién cualitativa y cuantitativa? Si No

e Siresponde Si, se le pedira que adjunte el archivo
correspondiente. Nétese que solo podra hacerlo en formato
PDF.

Importante

No se permiten documentos manuscritos.
Solo se permiten archivos electrénicos de texto en PDF claros y
legibles.

Para facilitar la consulta por los centros toxicolégicos en caso de
emergencia, se recomienda que el documento sobre la
concentracion exacta comience por mencionar los ingredientes
preocupantes y su concentracion [segun lo establecido en el
Apéndice de este manual (véase p. 58)] y después los demas
ingredientes en orden decreciente de concentracion en el producto.

Todos los nombres de los ingredientes se expresaran en su
denominacion INCI, cuando exista.

Las cantidades de los ingredientes se expresaran en % m/m.

Utilice la notacion britanica de los nimeros. Por ejemplo: 0.3y NO
0,3.

Cuando se pida informacién del pH pero no pueda medirse
directamente en el producto, sino mediante una solucién acuosa,
un extracto o una dispersion (como en el caso de las formulaciones
sélidas), el usuario mencionara este particular en el campo de
«Otras informaciones significativas para los centros toxicolégicos»,
mediante la expresion (Unicamente en inglés) «pH (aqueous
extract/solution/dispersion)».

En el caso del etanol o del isopropanol, se requiere una notificacién
actualizada cuando el contenido de cualquiera de ambos
ingredientes o la suma de los dos cambie en mas de 5, si el valor
previamente declarado era < 30 %, o en mas de 10, si el valor
previamente declarado era = 30 %.

En el caso de los demas ingredientes, se requiere una notificacion
actualizada cuando la concentracion de un ingrediente cambia
en més del 20 % del valor previamente declarado, cuando en la
composicion del producto se introduce un nuevo ingrediente o
cuando un ingrediente deja de formar parte de la composicién
del producto.

e Siresponde No, tendra que introducir los ingredientes uno por
uno.
Para facilitar la introducciéon de nombres de ingredientes, hay
un enlace a Cosling para ir a buscar la informacién. Si el
nombre del ingrediente en cuestién no figura en Cosling,
puede introducirlo.
También aqui se recomienda que comience por mencionar los
ingredientes preocupantes y su concentracion [segun lo
establecido en el Apéndice de este manual (véase p. 58)] y
después los demas ingredientes en orden decreciente de
concentracion en el producto.
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| Importante

Todos los nombres de los ingredientes se expresaran en su

denominacién INCI, cuando exista.

Las cantidades de los ingredientes se expresaran en % m/m.

El simbolo % m/m no se indicara en el campo de la respuesta.
i Utilice la notacién britanica de los nimeros. Por ejemplo: 0.3y
=~ NODO,3.

En el cuadro de texto inferior, mencione asimismo cualquier otra
informacién sobre el producto que pueda ser significativa para
los centros toxicolégicos (solo en inglés). Se trata, en particular,
de informacion que facilita la identificacion del producto o la
evaluacion del riesgo en caso de envenenamiento (color, sabor,
olor y demas informacién de utilidad para los centros
toxicoldgicos al evaluar un caso).

Otras informaciones significativas para los centros antiveneno (solo en inglés)
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Tramos de Si selecciona Tramos de concentracion en el cuadro de

concentracion seleccién «Elegir el tipo de notificacién», se le preguntara si
quiere cargar un archivo para indicar la composicion cualitativa y
cuantitativa.

* Elegir el tipo de notificacién: & Tramos de concentracién %

* ;Desea cargar un fichero para la composicion cualitativa y cuantitativa? Si No

e Siresponde Si, se le pedira que adjunte el archivo
correspondiente. Nétese que solo podra hacerlo en formato
PDF.

Importante

No se permiten documentos manuscritos.

Solo se permiten archivos electrénicos de texto en PDF claros y
legibles. En el caso de ingredientes no preocupantes, solo se
permiten los siguientes tramos de concentracion:

<0,1%
>01%-s1%
>1%-55%
>5%-210%
>10%-<25%
>25%-<50 %
>50%-=75%
>75%-<100 %

Para facilitar la consulta por los centros toxicolégicos en caso de
emergencia, se recomienda que el documento sobre la
concentracion exacta comience por mencionar los ingredientes
preocupantes y su concentracién [segun lo establecido en el
Apéndice de este manual (véase p. 58)] y después los deméas
ingredientes en orden decreciente de concentracion en el
producto.

Cuando se pida informacién del pH pero no pueda medirse
directamente en el producto, sino mediante una solucion acuosa, un
extracto o una dispersion (como en el caso de las formulaciones
sélidas), el usuario mencionara este particular en el campo de
«Otras informaciones significativas para los centros toxicologicos»,
mediante la expresién (Gnicamente en inglés) «pH (aqueous
extract/solution/dispersion)».

En el caso del etanol o del isopropanol, se requiere una
notificacion actualizada cuando el contenido de cualquiera de
ambos ingredientes o la suma de los dos cambie en mas de 5,
si el valor previamente declarado era < 30 %, o en mas de 10, si el
valor previamente declarado era = 30 %.

En el caso de los demas ingredientes preocupantes, se requiere
una notificacién actualizada cuando la concentracién de un
ingrediente cambia en mas del 20 % del valor previamente
declarado [véase el Apéndice del presente manual (véase p. 58)
para mas detalles].

También se requiere una notificacion actualizada cuando un
ingrediente entra en un tramo de concentracion distinto del
previamente declarado, cuando en la composicién del producto se
introduce un nuevo ingrediente preocupante o cuando un
ingrediente preocupante deja de formar parte de la

i composicion del producto.

Como en el caso de las formulaciones marco predefinidas, segun
la categoria del producto, la presentacién y la denominacién de
la formulacién seleccionadas, CPNP pedira mas informacién
sobre determinados ingredientes preocupantes o sobre el pH. Un
grupo de expertos compuesto por representantes de centros
toxicolégicos, autoridades competentes, asociaciones
comerciales del sector y servicios de la Comisién ha elaborado
las normas que aplica CPNP, que pueden consultarse en el
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Apéndice de este manual (véase p. 58). Las correspondencias
entre las categorias de productos cosmeéticos y las reglas que
genera CPNP pueden consultarse en la pestafia Enlaces utiles
del CPNP.

La primera pregunta sera la siguiente:

* iContiene el producto alguno de los siguientes ingredientes?
Si, see below Si, Véase anexo No

Glicoles y éteres glicolicos (0)

Disolventes hidrocarburados (0)

E Alcoholes distintos del etanol y el isopropanol (0)
HOtros (0)

Lea atentamente la lista de ingredientes, haciendo clic en cada
simbolo +.

Seleccione Si, véase mas adelante, marque la casilla de los
ingredientes correspondientes e indique su concentracion en el
producto, o seleccione No, segun proceda.

Para las demés preguntas, normalmente tendra la opcion de
responder a la pregunta en los campos correspondientes o de
seleccionar las casillas No aplicable o Véase anexo:

* Especifique el porcentaje de isopropanol (INCI = ISOPROPANOL ALCOMOL).
No aplicable Véase anexo

' Importante

En el caso del etanol o del isopropanol, «No aplicable» quiere decir
gue estos ingredientes no estan presentes en el producto.

En el caso de los demas ingredientes preocupantes, quiere decir
que el producto no los contiene, o los contiene en una
concentracién inferior a la preocupante [de acuerdo con las
normas establecidas en el Apéndice de este manual (véase p. 58)].

«Véase anexo» puede utilizarse para responder a una pregunta
especifica Gnicamente cuando la informacién que se pide sobre el
ingrediente preocupante se encuentra en el documento anexo que
indica la composicion cualitativa y cuantitativa.

Todos los nombres de los ingredientes se expresaran en su
denominacion INCI, cuando exista.

Las cantidades de los ingredientes preocupantes se expresaran en %
m/m. El simbolo % m/m no se indicara en el campo de la respuesta.
Utilice la notacion britanica de los niumeros, por ejemplo: 0.3 y NO
% 0,3.

e Siresponde No, se le pedira que introduzca los ingredientes
y sus correspondientes tramos de concentracién uno por
uno, en orden decreciente de concentracion en el producto.
Para facilitar la introducciéon de nombres de ingredientes,
hay un enlace a Cosling para ir a buscar la informacion. Si el
nombre del ingrediente en cuestidn no figura en Cosling,
puede introducirlo.

* ;Desea cargar un fichero para la c icio itativa y itativa? si * No
* Denominacién INCI *Tramo de concentracién

Elija uno e +

En el cuadro de texto inferior, mencione asimismo cualquier otra
informacién sobre el producto que pueda ser significativa para
los centros toxicoldgicos (solo en inglés). Se trata, en particular,
de informacion que facilita la identificacién del producto o la
evaluacion del riesgo en caso de envenenamiento (color, sabor,
olor y demas informacién de utilidad para los centros
toxicolégicos al evaluar un caso).
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etiquetado de
origen
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Utilice esta seccion para incluir el etiquetado de origen y una fotografia del envase de origen
(cuando sea razonablemente legible).

- Envase y etiquetado de origen

Etiquetado de origen (imagen
4 F =) Aiiadir documento
Mostrar | 10 j registros Buscar:
No se encontraron resultados
Mostrando desde 0 hasta 0 de 0 registros Primero Anterior | Siguiente Ultimo

Etiquetado de origen (texto)

5 La notificacién del etiquetado mediante la casilla de texto libre se limita a casos muy especificos en los
que el etiguetado consiste exclusivamente en texto. El texto debe ser idéntico al del etiquetado.

Embalaje de origen (fotografia
Mostrar | 10 j registros Buscar:
No se encontraron resultados
Mostrando desde 0 hasta 0 de 0 registros Primero | Anterior Siguiente Ultimo

Solo se aceptan los formatos PDF, JPG y JPEG.
Notese que «de origen» quiere decir correspondiente a la primera comercializacion en la UE.

La presentacion del etiquetado de origen y de una fotografia del envase de origen (cuando sea
razonablemente legible) es obligatoria, a mas tardar, en el momento de la introduccién del
producto en el mercado.

Pueden presentarse varias situaciones:

Ejemplo 1:
Un producto con un Unico elemento, sin envase secundario (por ejemplo, una botella de champu

sin otro envase)

— Se presentara el etiquetado original de la botella y, si es razonablemente legible, la fotografia
de la misma.

Ejemplo 2:

Un producto con un Unico elemento y con envase secundario (por ejemplo, una botella de champu
en su caja)

— Se presentara el etiquetado original de la caja (envase exterior) y, si es razonablemente legible,
la fotografia de la misma.

— Podra presentarse también el etiquetado original de la botella y la fotografia de la misma.
Ejemplo 3:

Un producto con elementos multiples (por ejemplo, un estuche de tres botellas)

— Se presentara el etiquetado original del estuche vy, si es razonablemente legible, la fotografia del
mismo.

— Podra afiadirse también a la notificacion de los componentes el etiquetado original y la
fotografia de cada botella.

" Importante

En el etiquetado figuraran todos los textos, simbolos, figuras (artisticas, por ejemplo), etc. Concretamente,
figuraran todos los elementos obligatorios mencionados en el articulo 19 del Reglamento (CE)

n.° 1223/2009. Cuando, de conformidad con el articulo 19, apartado 2, alguna informacién obligatoria se
indique en un prospecto, una etiqueta, una banda, un marbete o una tarjeta, también se adjuntaran a la
notificacion.

Si la notificacion abarca varios tamafios de envase o gradaciones, se adjuntaran a ella el etiquetado y el

. envase de origen mas legibles, normalmente los de mayor tamafio.

CPNP - Para personas responsables y distribuidores Utilizacién del CPNP o 30



CPNP — Para personas responsables y distribuidores

¢ Afadir unaimagen del etiquetado de origen o una fotografia del envase de origen:

1. Hagaclic en

Resultado:  Se abre entonces un menu emergente gracias al que pueden cargarse
archivos.

2. Haga clic en Buscar en la ventana emergente para afadir el documento y seleccione el
archivo dentro de la estructura de carpetas.
3. Hagaclic en Guardar.

4. De ser necesario, utilice el boton +

para cargar documentos adicionales.

" Importante

: Eltamafio de los documentos adjuntos (etiquetado, fotografia del envase, documento sobre la
composicion) no puede superar los 2 MB.

También puede presentarse el etiquetado mediante la casilla de texto libre. No obstante, esto
esta limitado a aquellos casos muy especificos en los que el etiquetado se compone
exclusivamente de texto.

Etiquetado de origen (texto)

La notificacién del etiquetado mediante la casilla de texto libre se limita a casos muy especificos en los
que el etiguetado consiste exclusivamente en texto. El texto debe ser idéntico al del etiguetado.
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Il. Notificar un producto con elementos multiples

Por «producto con elementos miltiples» se entiende un conjunto
de elementos vendidos en un estuche y que estan destinados a
utilizarse como mezcla o de manera secuencial (p. €j., kit para
tefiir el cabello, kit para exfoliar la piel, un productos de moldeado
permanente, etc.)

Las natificaciones relativas a productos con elementos mltiples (como estuches de tintes o de maquillaje) no
comercializados sueltos seran distintas de las de productos con un Gnico elemento.

Importante
— La nocién de producto con un Gnico elemento o con elementos mdltiples no tiene nada que ver con el hecho de que en la
composicion del producto entren diferentes ingredientes o sustancias.

i —Nétese que los estuches no tienen que notificarse como productos con elementos multiples cuando todos los elementos que
“. los componen hayan sido notificados individualmente.

La pagina de notificacién de un producto con elementos multiples esta formada por tres pestafias diferentes: una
pestafa sobre Informacion general kit y dos de Componente:

3
L Informacion general kit Componente Componente t

e

e

B e

Pestafia «Informacion general Kit»

La pestafia Informacion general kit permite a la persona responsable introducir cierta informacion general sobre el
producto (p. €j., kit, estuche, etc.).

Informacién general kit Componente Componente

Referencia

industrial

** penominacién del producto: ** idioma:

Seleccionar idioma s +

Gradaciones (en su caso):

* ¢Esta el producto especificamente destinado a menores de 3 afios? si No

* Responsable * persona de contacto

Elegir una persona de contacto # +

Este producto ya no se fabrica

El producto estd listo para su comercializacién, o ya esta en el mercado

* ¢Se importa este producto en la Unién? si No
* Estado miembro de la primera comercializacion: Elegir un pais 2
* ;Hay que mezdlar los componentes del producto? Si No
Etiquetado de origen (imagen
i FR(Cm=) Aiiadir documento
Mostrar | 10 j registros Buscar:
No se encontraren resultados
Mostrando desde 0 hasta 0 de 0 registros Primero Anterior  Siguiente  Ultimo

Etiquetado de origen (texto)

@ La notificacién del etiquetado mediante la casilla de texto libre se limita a casos muy especificos en los

que el etiquetado consiste exclusivamente en texto. El texto debe ser idéntico al del etiquetado.
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Salvo por las preguntas del bloque que comienza en ¢Hay que mezclar los componentes del producto?, la
informacién que ha de introducirse en la pestafia Informacion general kit es idéntica a la informacion que se solicita
en la pestafia Informacion general de un producto con un Unico elemento. Por consiguiente, para obtener una
descripcién de los campos comunes, consulte la seccion «l. Notificar un producto con un Unico elemento», «pestafia
Informacion general» (p. 13).

Las preguntas adicionales, especificas para los productos con elementos mdltiples, se agrupan en el bloque que
comienza con la pregunta ¢Hay que mezclar los componentes del producto?

La primera pregunta es la siguiente:

i éHay que mezclar los componentes del producto? Si No
Si responde Si, se le preguntara si se trata de un tinte de pelo:
* ¢Hay que mezclar los componentes del producto? e si No
£Es un tinte de pelo? Si No

Siresponde No a la pregunta sobre el tinte de pelo, se le preguntaré si el pH es inferior a 3 o superior a 10:

* ¢Hay que mezclar los componentes del producto? * S No
* ¢Es un tinte de pelo? Si * No
* :Es el pH inferior a 3 o superior a 107 Si No

Siresponde Si a la pregunta sobre el pH, se le pedira que especifique el rango del pH. Dicho rango no podra exceder
de 1 unidad de pH.

* ¢Hay que mezclar los componentes del producto? * S No
* ZEs un tinte de pelo? Si * HNo
* ¢Es el pH inferior a 3 o superior a 10? * s No
*

Indique el pH (minimo y maximo)

Si indica que el producto es un tinte de pelo, CPNP preguntara directamente el rango del pH. Dicho rango no podra
exceder de 1 unidad de pH.

* ¢Hay que mezclar los componentes del producto? 2 Si No

* Es un tinte de pelo? * s No

* Indique el pH (minimo y maximo)

Pestafias «Componente»

Las pestafias «Componente» le permiten introducir informacion sobre cada uno de los componentes por separado
(para obtener orientacién sobre como completar cada pestafia, consulte la misma informacion relativa a los productos
con un Unico elementos, p. 13).

Informacion general kit Componente Componente

- Informacion general

** penominacién del componente ** jdioma

Elija uno 3 +

Gradaciones (en su caso)

» Sustancias carcindgenas, mutégenas o toxicas para la reproduccion (CMR)
» Nanomateriales
» Categoria y formulacion marco

» Envase y etiquetado de origen
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Salvo por la Denominacién del componente en uno o varios idiomas, la informacion que debe introducir en las
pestafias Componente de un producto con multiples elementos es similar a la informacién que se solicita en la
pestafia Informacién general de un producto con un Unico elemento. Por consiguiente, para obtener una descripcion
de los campos comunes, consulte la seccion «l. Notificar un producto con un Gnico elemento», «pestafia Informacion
general» (p. 13).

Importante

La denominacién del componente es un elemento fundamental de la notificacion, pues las autoridades competentes o los
centros toxicoldgicos la pueden usar para buscar un componente en la base de datos.

Ejemplo:

El kit Marine HAIRCARE* esta compuesto por tres { () Exencién de

HAIRSHOCK componentes: responsabilidad:
El producto que

e Componente 1 aparece ilustrado no

Volummng Nombre (EN) HairShock Revitalising Mousse es un producto rea|;
Revitalising  Restructuring » Componente 2 tanto el nombre como
Mo e Nombre (EN): HairShock Restructuring Fluid sus marcados se han
1 2 inventado Gnicamente

e Componente 3 a efectos de aportar

Nombre (EN): HairShock Volumisina Cream claridad.

La denominacion del componente tiene que ser lo suficientemente detallada como para permitir su identificacion inequivoca.

Solo cuando el componente no tenga nombre (como en algunos maquillajes), su denominacion se entendera como la
descripcion que permita su identificacion inequivoca.

Por defecto aparecen dos pestafias de componentes, pero, de ser necesario, pueden afiadirse otras a la notificacion
mediante el boton Afiadir componente.
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Editar productos

La opcion Editar el producto solo esta disponible para las personas responsables.
Como persona responsable, puede editar una notificacion que haya introducido
previamente en el sistema.

¢ Paraeditar una notificacion:

1. Realice una busqueda simple o avanzada para encontrar el producto que desea
(véase «Uso de las herramientas de busqueda», p. 53).

2. A continuacion tiene varias opciones:

Haga clic en #| Editar el producto, junto al producto deseado en la lista con los
resultados de la busqueda:

Busqueda simple
En este campo puede buscar un producto (por su denominacién, nombre de componente, nombre de la persona responsable, del distribuidor
o referencia del CPNP). Para limitar la informacion recibida, indique palabras con un minimo de 5 caracteres.
Buscar por palabra clave
1005827
Mostrar| 10 j registros Buscar:
et
o
1005827 MARINE SKINCARE / Desmaquillante DESMAQUILLA 1 2017/06/28 Notificac ‘& v
BlueMiracle Hyaluron s NTES - o
Feuchtigkeitsmaske PRODUCTOS
SIN ESPUMA |
PARA LA
LIMPIEZA DE
LA PIEL
(INCLUIDOS
LOS DE DOS
FASES)
Mostrando desde 1 hasta 1 de 1 registros Primero || Anterior| 1 |Siguiente |Ultimo

o:
Haga clic en el hipervinculo del producto que desea en la columna «Denominacion
del producto» de la lista con los resultados de la basqueda.

o:
Haga clic en el icono [ =*! Ver producto al lado del producto deseado en la lista con
los resultados de la busqueda y a continuacién haga clic en Editar en la pagina con
los detalles del producto.

3. Introduzca los cambios necesarios y guardelos.

Importante

Cuando cambie la informacion a la que hace referencia el articulo 13, apartados 1, 3y 4, del
Reglamento (CE) n.° 1223/2009, la persona responsable o el distribuidor actualizaran sin demora la
notificacion.

Una vez introducido el cambio, el sistema le pedira que especifique el tipo de
modificacién que ha realizado (actualizacién o correccién) y qué informacion concreta
modificé:
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Modification x
* Tipo de modificacion Actualizar Correccion

* Articulos modificados

Denominacion del producto Datos del responsable

Datos de la persona de contacto Estado miembro de la primera comercializacién

Pais de origen Denominacién del componente

CMR (1A 0 1B) Nanomaterial

Categorias o formulaciones marco Envase o etiquetado de origen

Este producto ya no se fabrica El producto esta listo para su comercializacién, o ya esta en

el mercado
Fecha de fin de responsabilidad de la persona responsable

Comentario

Cancelar Guardar
4

" Importante

Es importante diferenciar claramente entre actualizacién y correccién, y es de especial
importancia cuando se trate de la formulacion.

Por «actualizacién» de la formulacion se entiende la modificacion de una informacién que era valida.
Los datos originales eran relativos a la antigua formulacién del producto, mientras que los nuevos se
refieren a la nueva formulacién. Los centros toxicolégicos tienen que evaluar ambas formulaciones, si
no pueden decidir con fiabilidad cual de ellas esta implicada en un caso de exposicion.

Por «correccién» de la formulacién se entiende la modificacién de una informacién errénea o

incompleta sobre el producto, sin modificacién de la formulacion (al publico). Los centros
%, toxicoldgicos solo tienen que evaluar los datos corregidos.

Como persona responsable, puede afadir comentarios (solo en inglés) en el cuadro
de texto libre inferior si desea comentar la modificacion introducida.

Haga clic en Guardar para notificar los cambios en el sistema. A partir de ese
momento, dichos cambios quedaran a disposicion de los centros toxicoldgicos y de
las autoridades competentes.

' Importante

Solo la actualizacién (no las correcciones) de la formulacion o de la categoria conduce a la creacion
de una nueva version de la notificacion. Todas las deméas modificaciones simplemente hacen que
cambie la marca de tiempo de la misma version de la notificacion.
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Duplicar productos

La opcion Duplicar el producto permite a las personas responsables Gnicamente
duplicar un producto ya notificado. Esta opcidn puede resultar til cuando han de
notificarse por separado productos muy similares, ya que asi no tendra que introducir la
misma informacion de nuevo.

¢ Paraduplicar un producto:

1. Realice una busqueda simple o avanzada para encontrar el producto notificado
que desea (véase «Uso de las herramientas de busqueda», p. 53).

2. A continuacion tiene varias opciones:

Haga clic en Duplicar el producto, junto al producto deseado en la lista con
los resultados de la busqueda:

Mostrar| 10 j registros Buscar:
B
(r I
1004964 Burro di albicocca Mascarillas de  CREMA, 1 2017/04/05 MNotificad] |#|
belleza LOCION, GEL o 'h
PARA EL
CUIDADO DE f
LA PIEL
1005804 Delice Hair Volume Tintes para el  TINTE 1 2017/04/05 MNotificad | # 4
Foam pelo no CAPILAR o
oxidantes (TEMPORAL O
SEMIPERMAN
ENTE),
Liquino,
A, i GREMBL M
o:

Haga clic en el hipervinculo del producto deseado que aparece en la columna

«Denominacién del producto» de la lista con los resultados de la bausqueda y a
continuacion haga clic en el botén Duplicar el producto en la parte superior 0
inferior de la pagina del producto

o:
Haga clic en el icono [ =*! Visualizar el producto al lado del producto deseado en

la lista con los resultados de la busqueda y a continuacién haga clic en Duplicar el
producto en la parte superior o inferior de la pagina del producto.

Resultado: Se mostrara el producto duplicado. CPNP duplica todos los datos excepto las
respuestas a cuestiones sobre los ingredientes preocupantes, el etiquetado
anexo (Y, en su caso, el envase) y la casilla Producto listo para su
comercializacion, o ya en el mercado .

3. Haga clic en Guardar como borrador e introduzca los ajustes necesarios en el
producto duplicado.
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Copiar productos a otra organizacion

La opcion Copiar los productos a otra persona responsable dentro del mena Admin
se utiliza para copiar una seleccién de sus productos a otra persona responsable (en
caso de fusion, por ejemplo). Los productos seleccionados se copiaran a la interfaz de
usuario de la persona responsable designada, con nuevas referencias de producto
CPNP, el estado BORRADOR y un icono especial que muestra que proceden de otra
persona responsable. La persona responsable destinataria podra entonces editar los
productos con su propia informacién. (Toda la informacién se copia de la fuente, salvo la
informacidn sobre el envase y el etiquetado, y los detalles de la persona de contacto).

Los productos originales no sufriran ningln cambio en su propia interfaz; simplemente
aparecera otro icono especial que indica que se han copiado a otra persona
responsable.

¢ Para copiar productos:

1. En el mena Admin, seleccione Copiar los productos a otra persona
responsable.

2. En el recuadro Buscar, introduzca la identificacion Unica de la persona

. Sobrela ] responsable a la que desea copiar los productos o las primeras letras de su
identificacién de las nombre.
responsables: Resultado: Se mostrara una lista con las organizaciones coincidentes:

Todas las personas
responsables cuentan
con una identificacion
Unica en CPNP que
les asigna el sistema.
Esta identificacion

* Buscar (por identidad o nombre) a la persona responsable para la que desea copiar sus productos
Ian‘ Incluir productos previamente copiados para otra persona responsable

DPLANTES (ID: 3866)
John Allan Products (ID: 3106)

forma parte del perf|| | LANCOME PARFUMS ET BEAUTE (ID: 3286) 8
uscar:

de una persona Nederlandse Cosmertica Vereniging (ID:

responsable y puede 685)

consultarse a través
del hipervinculo del
perfil en la Barra de

W Resultado: Se mostrara el nombre completo y la direccién de la organizacién
p- 29 seleccionada:

3. Haga clic en la organizacién deseada en la lista para seleccionarla.

* Buscar (por identidad o nombre) a la persona responsable para la que desea copiar sus productos

LANCOME PARFUMS ET BF_AUTEI Incluir productos previamente copiados para otra persona responsable
Nombre: LANCOME PARFUMS ET BEAUTE
Direccidn: Test 78500 Paris (Francia) Coponpnductns

4. Seleccione la organizacion deseada en la lista.

En el cuadro inferior, marque las casillas de los productos que desea copiar:

Mostrar| 10 j registros Buscar:
1004964 Burro di albicocca Mascarillas de CREMA, 1 05/04/2017 Notificado
belleza LOCION, GEL
PARA EL
CUIDADO DE
LA PIEL
1005804 Delice Hair Volume Foam Tintes para el TINTE 1 05/04/2017 Notificado
pelo no CAPILAR
oxidantes (TEMPORAL O
SEMIPERMANE
NTE),
Lfquipo,

CREMA,
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6. En caso de que desee copiar productos que ya copié anteriormente a otra
organizacion, marque la casilla Incluir productos previamente copiados para
otra personaresponsable. De esta manera se actualizara la lista inferior para
que también aparezcan estos productos.

7. Haga clic en Copiar productos.

8. Responda al mensaje de confirmacion.

Resultado: Los productos seleccionados estaran inmediatamente disponibles en la
interfaz de usuario del CPNP de la persona responsable destinataria.

Aparecera un icono especial @ (es decir, una puerta con una flecha
apuntando a su interior) junto a estos productos para indicar que proceden de
otra organizacion:

Mostrar| 10 j registros Buscar:

B8

IF 1
1000780 EUCOSOFTWARE Mascarillzs de  CREMA, 1 2017/09/27 Proyecto |# /[
Crema Pepifio
helleza LOCION, GEL

B
[Producta recibide de otra persona responsable |
PARA EL

CUIDADO DE

LA PIEL -

Al mismo tiempo, aparecera otro icono especial junto a los productos que

haya copiado a otra organizacion: (es decir, una puerta con una flecha
apuntando hacia fuera).
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Mover productos a una suborganizacion

La opcién Mover productos dentro del mend Admin le permite mover uno o varios
productos de su organizacion o de una de sus suborganizaciones a otra de sus
suborganizaciones o a la organizacion principal. En tal caso, los productos
seleccionados apareceran como BORRADOR en la interfaz de usuario de la persona
responsable designada, con las mismas referencias de producto CPNP. Notese que se
copiara toda la informacion, salvo la relativa al envase y el etiquetado, y la informacion
de la persona de contacto.

¢ Para mover productos

1. En el mend Admin, seleccione Mover productos.

2. Despliegue el cuadro de seleccién Elija la suborganizacion (DE) y seleccione la
organizacion de origen que actualmente es responsable del producto o productos.

Resultado: Se mostrara una lista de productos que pertenecen a la organizacion
seleccionada:

Mover los productos

I8 En caso necesario, esta interfaz le ofrece la posibilidad de trasladar productos a una de sus suborganizaciones ‘
_

* Elija la suborganizacién (DE) * Elija la suborganizacién (A)
T T Mover los productos
Show | 10 ¥ | entries Buscar:
1000738 Mascarillas de CREMA, 1 16/02/2017 Notificad
belleza LOCION, GEL o
PARA EL
CUIDADO DE
LA PIEL
1000748 Mascarillas de CREMA, 1 17/02/2017 Motificad
belleza LOCION, GEL o

PARA EL
CUIDADO DE
LA PIEL - CON
MUCHO
COMNTENIDO,

3. En la ultima columna de la lista, marque las casillas de los productos que desea
mover:

4. Despliegue el cuadro de seleccion Elija la suborganizacion (A) y seleccione la
organizacién a la que desea mover los productos seleccionados.

5. Haga clic en Mover productos.

Resultado: Los productos seleccionados estaran inmediatamente disponibles en la
suborganizacién destinataria.
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Garantizar el seguimiento de las notificaciones de productos

La opcion Mis notificaciones en el mena Productos ofrece una vision general rapida

de los productos de una persona responsable para facilitar su seguimiento y gestion.
¢ Para consultar sus notificaciones de productos

1. En el menu Productos, seleccione Mis notificaciones.

2. Por defecto, la pagina Mis notificaciones de productos muestra una lista con todos
los productos, en borrador y notificados, de su persona responsable /
organizacion ordenados por la Ultima fecha de modificacion:

Mis notificaciones de productos

Responsable Persona de contacto
EUCOSOFTWARE1L Elegir una persona de contacto *
Organisation name Denominacion del producto o Estatus
Todas E componente Elegir estatus 3
A partir de Hasta (fecha)()
{fecha)(®) ] !

(1) La busqueda por fechas se hace a partir de la fecha de presentacién de la notificacién.

Mostrar| 10 j registros Buscar:

BE

1005804 Delice Hair Volume EUCOSOFTWARE  Tintes para el TINTE 1 2017/04/05 Motificad |# “
Eoam 1 pelo no CAPILAR o
oxidantes (TEMPORAL O
SEMIPERMAN
ENTE),
LiQuipo,
CREMA,
ESPUMA
1005829 MARINE SKINCARE / EUCOSOFTWARE Desmaquillante DESMAQUILLA 1 2017/07/05 Notificad |#] "
BlueMiracle Hyaluron 1 s NTES - o
Eeuchtigkeitsmaske PRODUCTOS
SIN ESPUMA
PARA LA
LIMPIEZA DE
LA PIEL
(INCLUIDOS
LOS DE DOS
EASES)

3. Puede utilizar las opciones de filtrado en la seccion superior de la pagina para
centrarse en los productos notificados o en borrador, los productos introducidos en
un periodo determinado, con una persona de contacto en particular, etc.
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Visualizar detalles del producto

Para ver los detalles de un producto desde la pagina de resultados de busqueda,
haga clic en el hipervinculo de la Denominacion del producto deseado (asi abrira la

pagina de detalles del producto en modo edicidn), o haga clic en el boton >
Visualizar producto.

En el modo visualizacioén, la seccion superior de la pagina de detalles de un producto
muestra el encabezado de un producto. Contiene la siguiente informacion:

Denominacion del producto: MARINE SKINCARE / BlueMiracle Feuchtigkeitsmaske

Nombre del responsable: EUCOSOFTWAREL

Referencia del CPNP: 1005832 Fecha de la primera notificacion: 06/07/2017
16:15:41

Version actual: 1 Versiones anteriores: N/A

o la denominacién del producto;

e la denominacioén del producto en el idioma de la interfaz;

e el nombre de la persona responsable;

o lareferencia del CPNP, es decir, la que CPNP da al producto;

e el nimero de la version actual (de la férmula, no de la serie de datos; véase mas
adelante);

o lafecha de la primera notificacion;
e versiones anteriores del producto (de haberlas).

La seccion inferior de la pagina de un producto varia en funcién de que el producto
solo tenga un Unico elemento o elementos multiples.

Productos con un uUnico elemento

La informacioén disponible en la seccién inferior de un producto con un Gnico
elemento se organiza en las siguientes pestafias:

Informacion general Detalles del producto Versiones (1) Distribuido

Comentarios de las autoridades competentes / centros toxicolégicos (3)

Informacion general

La pestafia de «Informacion general» presenta el producto mediante, por ejemplo:
o lareferencia del CPNP;

o la referencia industrial (para uso interno de la industria);

e la version de la notificacion;

o lafecha de la Gltima modificacion con su marca de tiempo;

e las denominaciones del producto, sus gradaciones (en su caso) y los idiomas
correspondientes, indicados por la persona responsable y por los distribuidores;

e laindicacion de si el producto esta especificamente destinado a menores de
tres afios;

o las sefas de la persona responsable (como minimo, nombre y direccion);
o las sefas de la persona de contacto;

o laindicacién de si el producto esta listo para su comercializacién, o ya esta en
el mercado;

e laindicacion de si el producto es de importaciéon en la UE (y, en tal caso, su
pais de origen);

o el Estado miembro de la primera comercializacion.
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Detalles del producto

La pestafia de «Detalles del producto» presenta informacién sobre:

o la categoria del producto;

o la presentacion del producto;

e siviene en un aplicador o envase especial;

e ensucaso, el pH del producto;

o eltipo de notificacion (formulaciones marco predefinidas, concentraciones
exactas o tramos de concentracion);

o informacién sobre los ingredientes preocupantes que contiene el producto
(denominacion y cantidad en % m/m).
[Nota: si se indica «no aplicable», hay que explicar en la columna de la derecha
si quiere decirse que el ingrediente «no esta presente» en el producto (en cuyo
caso se marca 0 % m/m) o bien que si esta presente, pero por debajo de la
concentracién preocupante (que se indicara, en este caso)];

e ladenominacion de la formulacion (y su nimero, si es una formulacion marco
predefinida);

e un hipervinculo a la composicién del producto (formulacion marco predefinida,
composicién exacta 0 compaosicién con sus tramos);

 indicacidn de si el producto contiene sustancias CMR de las categorias 1A o
1B;

e indicacién de si el producto contiene sustancias en forma de nanomateriales;

e el envase original del producto (al que se accede haciendo clic en "+ );
o el etiquetado original del producto (al que se accede haciendo clic en ™*);

o el etiquetado original del producto (solo texto).

Versiones

Si existen multiples versiones, la pestafia de «Versiones» indica entre corchetes el
numero disponible de versiones y presenta informacion sobre las distintas versiones
de la notificacién [periodo de validez, tipo de modificacién (actualizacién o
correccién) y motivo de la misma].

En el &ngulo superior e inferior derecho de cada pestafa figuran los siguientes
botones:

. | Duplicar el producto | le permite duplicar el producto notificado activo (véase
«Duplicar productos», p. 37).

. (disponible si abrio la pagina del producto con el icono [=*! Visualizar
producto) le permite modificar la informacion del producto (véase «Editar
roductos», p. 35).

le permite crear un documento PDF para la notificacion.
. le permite volver a la pantalla de busqueda.
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Productos con elementos multiples

La informacién disponible en la seccién inferior de un producto con elementos
multiples se organiza en las siguientes pestafas:

Informacién general Compcnente Componente Versiones (1) Distribuido

Comentarios de las autoridades competentes / centros toxicologicos (0)

Informacion general

La pestafia de «Informacion general» presenta el producto mediante, por ejemplo:
o lareferencia del CPNP, es decir, la que CPNP da al producto;

o lareferencia industrial, es decir, la que la industria da al producto (para uso
interno de la industria);

e laversion de la notificacion;
o lafechade la tltima modificacion con su marca de tiempo;

e las denominaciones del producto, sus gradaciones (en su caso) y los
idiomas correspondientes, indicados por la persona responsable y por los
distribuidores;

e laindicacion de si el producto esta especificamente destinado a menores de
tres afos;

o las sefas de la persona responsable (como minimo, nombre y direccién);
e las sefas de la persona de contacto;

o laindicacién de si el producto esta listo para su comercializacién, o ya esta en
el mercado;

o laindicacién de si el producto es de importacién en la UE (y, en tal caso, su
pais de origen);

o el Estado miembro de la primera comercializacion;

e el pHdel producto mezclado (en su caso);

o el envase original del producto (al que se accede haciendo clic en *);

o el etiquetado original del producto (al que se accede haciendo clic en "™*);
o el etiquetado original del producto (solo texto).

Componente

En cada pestafia «<Componente» se presenta informacion sobre:

e las denominaciones del componente, sus gradaciones (en su caso) y los idiomas
correspondientes, si han sido indicados por la persona responsable y por los
distribuidores;

o la categoria del componente;

o lapresentacion del componente;

e siviene en un aplicador o envase especial;

o eltipo de notificacion (formulaciones marco predefinidas, concentraciones
exactas o tramos de concentracion);

o informacion sobre los ingredientes preocupantes que contiene el componente
(denominacién y cantidad en % m/m). [Nota: si se indica «no aplicable», hay que
explicar en la columna de la derecha si quiere decirse que el ingrediente «no esta
presente» en el producto (en cuyo caso se marca 0 % m/m) o bien que si esta
presente, pero por debajo de la concentracion preocupante (que se indicara, en
este caso);
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e un hipervinculo a la composicién del componente (formulacion marco
predefinida, composicion exacta o composicién con sus tramos);

e ladenominacidn de la formulacidon del componente;

 indicacion de si el componente contiene sustancias CMR de las categorias 1A o
1B;

e indicacién de si el componente contiene sustancias en forma de nanomateriales;

» otras informaciones significativas para los centros toxicologicos;

e como opcion, el envase original del componente (al que se accede haciendo clic
en )

e como opcién, el etiquetado original del componente (al que se accede haciendo
clicen ™);

e como opcidn, el etiquetado original del producto (solo texto).

Versiones

Si existen multiples versiones, la pestafia de «Versiones» indica entre corchetes el
namero de versiones y presenta informacion sobre las distintas versiones de la
notificacién [fechas de validez, tipo de modificacion (actualizacion o correccion) y
motivo de la misma].

En el &ngulo inferior derecho figuran los siguientes botones:

. [ puplicar el producto ||, permite duplicar la notificacién activa (véase «Duplicar
roductos», p. 37).

. (disponible si abrio la pagina del producto con el icono =*! Visualizar
producto) le permite modificar la informacién del producto (véase «Editar
roductos», p. 35).

le permite crear un documento PDF para la notificacion.
. le permite volver a la pantalla de busqueda.
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Gestionar personas de contacto

El menl Personas de contacto solo esta disponible para las personas
responsables. Se utiliza para gestionar (es decir, crear, editar, eliminar) todas las
personas de contacto asociadas a notificaciones o que puedan estarlo.

ribucion « H Nanomateriales «

Personas de contacto « H Admin « H Enlaces dtiles
b

k]

Lista

Nueva persona de
contacto

Todas las personas de contacto que un usuario cree/modifique en una notificacion se
afiadirdn/modificardn en el médulo relativo a las personas de contacto, y viceversa.
Todas las personas de contacto nuevas reciben automaticamente una identificacion y
en su descripcion figura su nombre, direccidn postal, nimeros de teléfono y de fax y

correo electronico.

¢ Paraconsultar los datos de las personas de contacto:

1. Desde el mend Personas de contacto seleccione Lista.

2. Para buscar una persona en concreto, introduzca los primeros caracteres (tres
como minimo) de su nombre o apellido en el cuadro de basqueda. En la seccion
inferior se enumeraran todas las coincidencias:

Buscar persona de contacto

ang

Lista de personas de contacto

(Todas las personas de contacto)

Mostrar| 10 [¥| registros

421 Antoine de la Tua

Mostrando desde 1 hasta 1 de 1 registros

Buscar:

Correo electrénico Teléfono

akkkd@hotmail.com +3411255478 2@

Primero || Anterior || 1 || Siguiente | Ultimo

(o]

Seleccione el hipervinculo Afiadir persona de contacto para visualizar la lista

completa.

3. Para editar una persona de la lista, haga clic en Ld junto a la persona, haga los
cambios oportunos y a continuacion haga clic en Guardar.

(o]

Para eliminar una persona, haga clic en

confirmacion.

L} y responda al mensaje de

(Notese que no es posible eliminar una persona de contacto si esta ya esta en
uso en relacion con una notificacion existente. CPNP comprueba este aspecto al

guardar.)
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¢ Para afadir una nueva persona de contacto:
1. Desde el menud Personas de contacto seleccione Nueva persona de contacto.

Resultado: Se abrira la pagina Afiadir persona de contacto:

Aiadir persona de contacto

* Nombre y apellidos * Teléfono Fax
* calle * Ciudad * cédigo postal
* pais * Correo electrénico
Elegir un pais )
Segundo teléfono Tercer teléfono

2. Introduzca toda la informacién necesaria sobre la nueva persona de contacto.
3. Haga clic en Guardar.

Resultado:  Desde ese momento podra utilizar la nueva persona de contacto en las
notificaciones; al mismo tiempo, esta recibird un correo electronico con
informacién sobre proteccion de datos.
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Introduccion/visualizacion/edicion de notificaciones por
parte de distribuidores (Articulo 13, apartado 3)

Los distribuidores que comercialicen en un Estado miembro un producto cosmético ya
introducido en el mercado en otro Estado miembro y traduzcan, por propia iniciativa,
cualquier elemento del etiquetado de ese producto con objeto de cumplir con la
legislacion nacional estan obligados a notificar este hecho al CPNP, después de
averiguar quién fue la persona responsable que notificé el producto por primera vez.
Toda esta informacion se gestiona desde el menu especifico Distribucion.

Introducir una nueva notificacion con arreglo al articulo 13, apartado 3

¢ Paraintroducir una notificacion de distribucién, siga el siguiente procedimiento:

1. Seleccione Notificar un producto en la pestafa Distribucion:

Mis notificaciones

Notificar producto

N s T et T St s At e R S PR

s

s

2. Seleccione Si o No para indicar si sabe cual es la referencia CPNP Gnica del
producto que desea notificar.

3. Si ha seleccionado Si, introduzca la referencia CPNP del producto en el siguiente
recuadro de entrada y a continuacion seleccionela en la lista de coincidencias de
referencias de productos dentro del CPNP:

* ¢conoce la referencia CPNP del producto? * S No
* Referencia del producto CPNP 1005832

k;

(o]

Si no sabe cudl es la referencia CPNP del producto y ha seleccionado No
anteriormente:

— Introduzca las primeras letras del nombre de la persona responsable del
producto que desea distribuir.

Resultado: A partir de esta informacién, CPNP le mostrara una lista reducida de
resultados que coinciden con el nombre de la persona responsable:
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Afadir producte | Informacién genarsl

* ¢Conoce la referencia CPNP del producto? Si '* No
* Nombre del responsable del producto eucos Exactamente

EUCOSOFTWAREL (ID: 4663)

Cancel

— Seleccione la persona responsable en la lista de coincidencias.

— Introduzca por lo menos cinco caracteres del producto que busca en el recuadro
Denominacion del producto en el Estado miembro de envio.
(El Estado miembro de envio es el pais en el cual la persona responsable
introdujo el producto en el mercado).

Resultado: A partir de esta informacion, se le mostrara una lista reducida con las
denominaciones de productos coincidentes.

— Seleccione el producto deseado en la lista de resultados propuestos.

4. Seleccione el Estado miembro en el que se pone en el mercado.
(El Estado miembro en el que se pone en el mercado el producto es aquel en el
que pretende comercializar el producto).

* Estado miembro en el que se pone en el mercado Elegir un pais ¥

5. Especifique una Fecha del fin de la distribucidn, si procede.

6. En el recuadro de Observaciones, introduzca cualquier observacion o comentario
sobre la distribucion que resulte pertinente.

7. En el recuadro Nombre de producto del distribuidor, introduzca el nombre del
producto dado por el distribuidor en el pais seleccionado y en el idioma
especificado. (Un mismo producto puede distribuirse en un pais con hombres
diferentes y en idiomas diferentes):

Aiiadir la distribucion del producto

Afiadir producto | Infarmacién general

* ¢Conoce la referencia CPNP del producto? Si '*' No

* Nombre del responsable del producto EUCOSOFTWARE1L Exactamente

* Denominacién del producto en el Estado miembro  MARINE SKINCARE / BlueMiracle Hyaluron Feuchtigkeit
de envio(1)
(1) Introduzca al menos 5 caracteres

Elegir un pais ¥

* Estado miembro en el que se pone en el mercado Elegir un pais B T -

Fecha del fin de la distribucién L]

Observaciones

Denominacion del producto en el Estado miembro de envio MARINE SKINCARE / BlueMiracle Hyaluron
Feuchtigkeitsmaske

Categoria del producto cosmético Productos para la piel > Productos para la
limpieza de la piel > Desmaquillantes
* Nombre de producto del distribuidor * fdioma
Seleccionar idioma * +
| Cancel ‘ ‘ Notificar | ‘ Guardar como borrador
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8. Si el producto se distribuye en mas de un pais, el sistema prevé una pestafia por
pais: haga clic en el botdn Afiadir pais para introducir las traducciones por pais.

En el angulo inferior derecho de la pantalla hay tres botones.

9. Para guardar un borrador de la natificacion, haga clic en Guardar como borrador.
0
Cuando la informacioén introducida en la notificacion de distribucion sea completa,
haga clic en Notificar. A partir de ese momento, la informacién quedara a
disposicion de los centros toxicolégicos y de las autoridades competentes. y sera
enlazada a la notificacién original del producto que se distribuye. Nétese que en
esta fase del proceso ya no podra eliminar la notificacion, solo podra actualizarla.

Consulta de notificaciones con arreglo al articulo 13, apartado 3

politica de privacidad contacto perfil desconectarse

/‘\rr——- espariol [ES]

. metic P
- C P N P 3 ,_Ef—s-—r;%ﬂgg&glmttew portal

# || Distribucién < || Enlaces dtiles v|

Mis notificaciones

Noti '“; r producto

Mediante la opcién especifica Mis notificaciones en el menu Distribucidn, los
distribuidores pueden buscar productos/notificaciones a partir de una combinacion de
los siguientes criterios: nombre de la persona responsable, referencia de producto
CPNP, Estado miembro en el que el distribuidor comercializa el producto o estatus
de la respectiva notificacién (es decir, borrador o notificada):

politica de privacidad contacto perfil desconectarse

espafiol [ES]

Bl CPNP e e

[+

Distribucién v‘ Enlaces dtiles v‘

Mis notificaciones de distribucion

Nombre del responsable Referencia del producto CPNP

a

Elija uno o

Nombre de producto del distribuidor
i

Estado miembro en el que el producto se pone en el mercado Estatus
Elegir un pais s Elegir estatus s
Mostrar[ L 30E ‘il registros Buscar: |
c Categoria del Estatus B
que el producto se Q producto cosmético é 0
1005832 MARINE SKINCARE / 1005832 Bulgaria Productos para la piel Notificado @l

BlueMiracle

Feuchtigkeitsmaske

Mostrando desde 1 hasta 1 de 1 registros Primero Anterior 1 | Siguiente Ultimo
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Edicién de notificaciones con arreglo al articulo 13, apartado 3

Una vez realizada la busqueda de la notificacion con arreglo al articulo 13,

apartado 3, haga clic en # al lado de la notificacion que desea editar, actualizar
0 corregir, introduzca los cambios y a continuacion haga clic en Guardar.
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Respuesta a los comentarios de las autoridades
competentes / centros toxicoldgicos

Mediante la pestafia de Comentarios de las autoridades competentes / centros
toxicoldgicos en la pagina de la notificacion de un producto, las autoridades
competentes nacionales y los centros toxicolégicos pueden plantear
cuestiones/iniciar debates con una persona responsable en caso de que necesiten
aclaraciones o tengan preguntas u observaciones sobre el producto en cuestién. Las
autoridades competentes y los centros toxicoldgicos solo pueden ver las
conversaciones que ellas hayan iniciado personalmente, asi como los comentarios
realizados al respecto por la persona responsable. Por otro lado, se espera que las
personas responsables comenten cualquier observacion realizada por las
autoridades competentes nacionales o los centros toxicolégicos en las notificaciones
de las que son responsables.

¢ Pararesponder aun comentario:

1. Haga clic en el enlace incluido en la notificacion recibida por correo electrénico que
le avisa de que ha recibido un comentario.

(o]

Efectle una busqueda y abra el producto objeto de los comentarios a los que
desea responder.

2. Seleccione la pestafia Comentarios de las autoridades competentes / centros
toxicologicos.

3. Haga clic en Responder al lado del comentario deseado.
4. Introduzca su respuesta en el recuadro Su respuesta a (...).
5. Haga clic en Enviar.

Resultado: Su respuesta se afiadira a la pestafia Comentarios de las autoridades
competentes / centros toxicoldgicos; al mismo tiempo, la autoridad
competente o el centro toxicologico que publico el comentario recibira una
correo electronico.
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Uso de las herramientas de busqueda

El mend Productos ofrece dos opciones de blsqueda para encontrar productos,
organizaciones y notificaciones, es decir,

o Bulsqueda simple

e Bulsqueda avanzada

Ademas de estas funciones estandar de bisqueda de productos/notificaciones, en el
menu Distribucion hay disponible una opcién de blsqueda especifica para buscar
un producto o una notificacion en funcion: i) de la denominacion del producto en el
Estado miembro en el que el distribuidor lo ha comercializado, ii) del Estado miembro
en el que el distribuidor ha comercializado el producto, vy iii) del estatus de la
notificacién (en borrador o enviada).

Busqueda simple

La opcion Busqueda simple en el mend Productos le permite realizar una
busqueda rapida de (versiones actuales e histéricas) de notificaciones mediante
palabras clave. Para reducir la cantidad de datos de respuesta, deben introducirse al
menos cinco caracteres; el nimero de resultados se limita a cien.

Busqueda simple

En este campo puede buscar un producto (por su denominacién, nombre de componente, nombre de la persona responsable, del distribuidor
o referencia del CPNP). Para limitar la informacion recibida, indique palabras con un minimo de 5 caracteres.

Buscar por palabra clave

Como persona responsable, Unicamente puede encontrar las notificaciones que
usted mismo, 0 un usuario en su hombre, hayan introducido en el sistema. Una
persona responsable que cuente con varios usuarios que actien en su hombre
puede encontrar todas las notificaciones que hayan introducido estos usuarios. Una
persona responsable puede buscar notificaciones en borrador y presentadas.

La «Busqueda simple» permite encontrar denominaciones de un producto (incluidas
las de los productos distribuidos) o un componente, el nombre de una persona
responsable o un distribuidor, referencias del CPNP, etc.

Cuando existen multiples versiones de una notificacion, las posibles versiones
previas (es decir, histéricas) apareceran en una fila con fondo gris, junto con la
indicacién «Antigua» en la columna de versién. Por otro lado, la version actual de
una notificacion siempre se muestra con un fondo blanco.
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Busqueda avanzada

La opcion Busqueda avanzada en el mena Productos le permite realizar una
busqueda de (versiones actuales e histéricas) de productos dentro del CPNP
combinando muiiltiples criterios de busqueda.

Los criterios de la busqueda avanzada se organizan en dos pestafas diferentes, a
saber, Informacién general y Categoria y formulacién. Puede acumular maltiples
criterios de busqueda en ambas pestafias al mismo tiempo. Las acciones/botones de
reiniciar y buscar consideran los criterios de blusqueda introducidos en ambas

pestanas.
1
Buasqueda avanzada é
;
Informacion general Categoria y formulacion ‘,}

o La pestafa de Informacién general le permite buscar con arreglo a los siguientes

criterios:
Busqueda avanzada
Informacién general Categoria y formulacion
Referencia del producto CPNP Denominacién del producto o Idioma del producto o componente
componente Seleccionar idioma -
Referencia industrial Nombre del responsable Nombre de la persona de
Elija uno s contacto

Pais de origen (importacién) Pais de la primera comercializacién

Elegir un pais ] Elegir un pais ]
A partir de (fecha)(®) Hasta (fecha)(?)
Producto especificamente destinado a menores de 3 afios Estatus

Elija uno * Elegir estatus =
(1) La busqueda por fechas se hace a partir de la fecha de presentacion de la notificacion.

o La pestafia de Categoriay formulacion le permite buscar con arreglo a los
siguientes criterios:

Informacién general Categoria y formulacion

Aiio de la formulacién marco

2013 ¥
Nivel de categoria 1 Nivel de categoria 2 Nivel de categoria 3
Eleqgir una categoria = Elegir una categoria = Elegir una categoria o
Numero de la formulacién Denominacién de la formulacién marco
marco Elija uno 3
Elija uno =
Denominacion del ingrediente  Ndamero CAS Namero EC
(2)
iContiene sustancias CMR de éContiene nanomateriales? Aplicador especial
las categorias 1A o 1B? Elija uno = Elija uno E
Elija uno =

(2) Puede indicar nimeros INCI, IUPAC, INN, XAN, EINECS y ELINCS. El sistema busca en los ingredientes y en las
preguntas provocadas. Nota: el sistema no busca en los ficheros adjuntos.
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Cuando existen multiples versiones de una natificacion, las posibles versiones
previas (es decir, histéricas) apareceran en una fila con fondo gris, junto con la
indicacion «Antigua» en la columna de version. Por otro lado, la versién actual de
una notificacion siempre se muestra con un fondo blanco.

En la i arte inferior derecha de cualquier busqueda, dispone de los botones y
Buscar

para restablecer los criterios de busqueda o iniciar la blisqueda con los
criterios introducidos. Por cuestiones de rendimiento, los resultados de blsqueda se
limitan a cien registros.
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Consulta de notificaciones

Después de una bisqueda simple o avanzada, CPNP presenta una lista con las

notificaciones coincidentes:

Eeuchtigkeitsmaske

©

s

Mostrar registros
Ref. CPNP | Denominacion del Responsable Categoria
producto #
1004964 Burro di albicocca EUCOSOFTWARE Mascarillas de
1 belleza
1005804 Delice Hair Volume EUCOSOFTWARE  Tintes para el
Foam 1 pelo no
oxidantes
1005827 MARINE SKINCARE EUCOSOFTWARE Desmaquillante
BlueMiracle Hyaluron 1 ]

Denominacién

dela o

formulacién

CREMA, 1
LOCION, GEL
PARA EL
CUIDADO DE

LA PIEL

TINTE 1
CAPILAR
(TEMPORAL O
SEMIPERMAN
ENTE),

Liguipo,
CREMA,

ESPUMA
DESMAQUILLA 1
NTES -
PRODUCTOS

SIN ESPUMA,
PARA LA
LIMPIEZA DE

LA PIEL
(INCLUIDOS

LOS DE DOS

i EBR RS e e

2017/04/05

2017/04/05

2017/06/28

Buscar:[ |
=

Notificad @

o

Notificad @

o

Notificad  [#

o

T

Cuando los resultados son mas de diez, estos se distribuyen a lo largo de varias
paginas. Utilice los botones de navegacion situados en la parte inferior de la pagina
para navegar con rapidez entre las distintas paginas.

am

Hairgum Cactus -
Extra strong hold gel 1

o
EUCOSOFTWARE  Otros

1005834

peinado

productos de

Otros 1
productos de

peinado

2017/07/11

Notificad @ [

o

Mostrando desde 1 hasta 10 de 11 registros

Primero | Anterior

1 | 2 siguiente Ultimo

Notese que es posible que un producto aparezca en varias lineas con la misma
referencia del CPNP. Se trata de productos para los que se ha proporcionado el
nombre en mas de un idioma En el ejemplo siguiente, el mismo producto capilar

aparece en inglés y en francés:

Mostrar| 10 T | registros

Ref. CPNP | Denominacidn del Responsable

¢ producto

Denominacién
dela =

formulacién

Buscar:[ |
-

1005834 Hairgum Cactus - Gel EUCOSOFTWARE Otros Otros 1 2017/07/11  Notificad | &
fixation extra forte 1 productos de productos de o
peinado peinado
1005834 Hairqum Cactus - EUCOSOFTWARE ~ Otros Otros 1 2017/07/11 Notificad |#/
Extra strong hold gel 1 productos de productos de o
| N o peinado,  peinado e o)

Notese también que la columna «Categoria» solo muestra categorias de nivel 3.
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En el caso de algunas notificaciones, estas pueden presentar distintos simbolos en la
columna Denominacién del producto. Estos pueden ser:

SiMBOLO

SIGNIFICADO

El etiquetado original del producto (y la fotografia del envase, si es
razonablemente legible) no se ha notificado todavia. Por tanto, el
producto todavia no se ha introducido en el mercado

Hay disponibles comentarios sobre la notificacion

®

El producto se ha transferido a otra persona responsable

©

El producto proviene de otra persona responsable

Puede personalizar el nimero de resultados por pagina que desea ver utilizando el
cuadro de seleccion Mostrar en la parte superior izquierda de la pagina:

1

3

Mostrar| 10 j registros g
25 ‘,I

g

50 :

100 4

g

E

1005834 Hairgum Cactus - EUCOSOFTWARE Otros 3
3

Extra strong hold gel 1 productg?
N e et )

En la parte superior derecha del cuadro con los resultados dispone de dos iconos, ™
y , para exportar la lista en formato PDF y XLS.
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Apeéendice
Normas sobre ingredientes preocupantes especificos o sobre
el pH

Norma 1 - Etanol o isopropanol

En todos los productos hay que especificar la masa porcentual (% m/m) de etanol o
isopropanol.

Hay que actualizar la notificacion cuando el contenido de cada uno de ellos, o la
suma de ambos, cambia en mas de:

e 5 siel valor previamente declarado es < 30 %
Ejemplos: Un cambio del 20 % al 26 % de etanol constituye un cambio de 6 en
el contenido de etanol de la formulacion, lo cual exige actualizar la notificacion.
Un cambio del 20 % de etanol y 20 % de isopropanol a 23 % de etanol y 24 %
de isopropanol constituye un cambio de 7 en la suma de ambos en la
formulacién, lo cual exige actualizar la notificacion.

e 10 si el valor previamente declarado es > 30 %Si el cosmético no contiene
etanol o isopropanol, hay que marcar «No aplicable».

Notas:

— las declaraciones de masa porcentual pueden redondearse al siguiente nimero
entero

— si la masa porcentual es inferior al 1 %, puede indicarse 1 %.

Norma 2 - Productos anticaspa

Hay que especificar la denominacion INCI y la concentracion de los productos
anticaspa.

Hay que actualizar la notificacién cuando la concentracién del producto anticaspa
cambia en mas del 20 % del valor previamente declarado. Si el cambio es un
incremento, este no debe exceder las concentraciones maximas autorizadas con
arreglo a los anexos del Reglamento (CE) n.° 1223/20009.

Norma 3 - Productos contra la calvicie

Hay que especificar la denominacion INCIl y la concentracidon de los productos
contrala calvicie.

Hay que actualizar la notificacion cuando la concentracion del producto contra la
calvicie cambia en mas del 20 % del valor previamente declarado. Si el cambio es
un incremento, este no debe exceder las concentraciones maximas autorizadas con
arreglo a los anexos del Reglamento (CE) n.° 1223/2009.
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Norma 4 - Productos para aclarar el tono de la piel que
contienen agentes antipigmentantes o despigmentantes

Hay que especificar la denominacién INCIl y la concentracién de los
antipigmentantes o despigmentantes.

Hay que actualizar la notificacion cuando la concentracién de, como minimo, uno
de los agentes cambia en mas del 20 % del valor previamente declarado. Si el
cambio es un incremento, este no debe exceder las concentraciones maximas
autorizadas con arreglo al Reglamento (CE) n.° 1223/2009.

Si el cosmético no contiene antipigmentantes o despigmentantes, hay que marcar
«No aplicable».

Norma 5 - Exfoliantes quimicos (acido lactico, acido glicolico,
acido salicilico)

Hay que especificar la denominacion INCI y la concentracion de los
exfoliantes quimicos.

Hay que actualizar la notificacion cuando la concentracién cambia en mas del 20 %
del valor previamente declarado. Si el cambio es un incremento, este no debe
exceder las concentraciones méaximas autorizadas con arreglo a los anexos del
Reglamento (CE) n.° 1223/2009.

Norma 6 - Productos que contienen vitamina A y derivados
(como retinol o ésteres de retinilo)

Hay que especificar el contenido de vitamina A o sus derivados si, en el
conjunto del producto, supera el 0,20 % o si supera 0,09 gramos (calculado en
ambos casos como retinol).

Hay que actualizar la notificacion cuando la concentracién de la vitamina A o sus
derivados cambia en mas del 20 % del valor previamente declarado. Si el cambio
es un incremento, este no debe exceder las concentraciones méaximas autorizadas
con arreglo a los anexos del Reglamento (CE) n.° 1223/2009.

Si el cosmético no contiene vitamina A o sus derivados, o si no se superan el
0,20 % o los 0,09 gramos (calculado en ambos casos como retinol), hay que
marcar «No aplicable».

Norma 7 - Productos que contienen derivados de la xantina
(cafeina, teofilina, teobromina o extractos o polvos de plantas
que los contienen, como Paullinia cupana —guarana—)

Si un producto contiene mas del 0,5 % de derivados de la xantina, hay que
especificar la denominacion INCIl y la concentracién de estos.

Hay que actualizar la notificacion cuando la concentraciéon cambia en mas del
20 % del valor previamente declarado.

Si el cosmético no contiene derivados de la xantina, o si estos no superan el 0,5 %,
hay que marcar «No aplicable».
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Norma 8 - Productos que contienen tensioactivos cationicos con
tres o cuatro cadenas o grupos de longitud inferior a C12
(incluidos los grupos lineales, ramificados, ciclicos o aromaticos)
Hay que especificar la denominacion INCl y la concentraciéon de estos

tensioactivos catiénicos si el producto se usa para fines distintos de la
conservacion.

Hay que actualizar la notificacion cuando la concentracion cambia en mas del 20 %
del valor previamente declarado. Si el cambio es un incremento, este no debe
exceder las concentraciones méximas autorizadas con arreglo a los anexos del
Reglamento (CE) n.° 1223/2009.

Ejemplos tipicos de tensioactivos catidnicos a los que se aplica esta norma:

o Behenalkonium chloride

o Behentrimonium chloride

e Cetrimonium chloride

o Dodecylbenzyltrimonium chloride

Si el cosmético no contiene tensioactivos cationicos, hay que marcar «No
aplicable».

Norma 9 - Productos que contienen propelentes

Hay que especificar la denominacion INCl y la concentraciéon de cada
propelente.

Hay que actualizar la notificaciéon cuando la concentracién de cualquier propelente
cambia en mas del 20 % del valor previamente declarado. Si el cambio es un
incremento, este no debe exceder las concentraciones maximas autorizadas con
arreglo a los anexos del Reglamento (CE) n.° 1223/2009.

Si el cosmético no contiene propelentes, hay que marcar «No aplicable».

Esta norma se aplica a cosméticos en forma de aerosol y a cualquier otro producto
en forma de aerosol.

Existen otros productos que pueden presentarse en envases presurizados pero que
no toman forma de aerosol al aplicarse. Este particular debe indicarse como
«envase presurizado; el producto no es aerosol» en el campo «Aplicador especial».
En tal caso, puede elegirse para el producto una formulacién marco adecuada,
aungue no mencione especificamente los propelentes.

Norma 10 - Productos que contienen o liberan peroxido de
hidrégeno

Hay que especificar la concentracion de per6xido de hidrégeno, o la
denominacion INCl y la concentracién de los compuestos que liberan
peroxido de hidrégeno.

Hay que actualizar la notificacion cuando la concentracién cambia en mas del 20 %
del valor previamente declarado. Si el cambio es un incremento, este no debe
exceder las concentraciones maximas autorizadas con arreglo a los anexos del
Reglamento (CE) n.° 1223/2009.

Si el cosmético no contiene perdxido de hidrégeno o compuestos que lo liberen,
hay que marcar «No aplicable».

Esta norma se aplica a tintes capilares, decolorantes de cabello, productos para
permanente y alisadores del pelo.
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Norma 11 - Productos que contienen agentes reductores

Hay que especificar la denominacién INCI y la concentracion de cada agente
reductor.

Hay que actualizar la notificacion cuando la concentracion de cualquier propelente
cambia en mas del 20 % del valor previamente declarado. Si el cambio es un
incremento, este no debe exceder las concentraciones maximas autorizadas con
arreglo a los anexos del Reglamento (CE) n.° 1223/2009.

Esta norma se aplica a productos para depilacién, tintes capilares, eliminadores de
tinte y productos para permanente.

Ejemplos tipicos de agentes reductores a los que se aplica esta norma:

« thioglycerin,

« thioglycolic acid y sus sales (ammonium thioglycolate, ethanolamine
thioglycolate)

e ammonium thiolactate

e cysteine HCI

e sodium sulfite

e sodium metabisulfite

e sodium hydroxymethane sulfonate

e sodium hydrosulfite

o alkaline y earth alkaline sulphides

Si el cosmético no contiene agentes reductores, hay que marcar «No aplicable».

Norma 12 - Productos que contienen persulfatos

Hay que especificar la denominacion INCl y la concentraciéon de cada
persulfato.

Hay que actualizar la notificaciéon cuando la concentracién de cualquier propelente
cambia en mas del 20 % del valor previamente declarado. Si el cambio es un
incremento, este no debe exceder las concentraciones maximas autorizadas con
arreglo a los anexos del Reglamento (CE) n.° 1223/2009.

Si el cosmético no contiene persulfatos, hay que marcar «No aplicable».

Norma 13 - Productos que contienen alisadores del pelo

Hay que especificar la denominacion INCIl y la concentracion de cada alisador
del pelo.

Hay que actualizar la notificacion cuando la concentracion de cualquier propelente
cambia en mas del 20 % del valor previamente declarado. Si el cambio es un
incremento, este no debe exceder las concentraciones méaximas autorizadas con
arreglo a los anexos del Reglamento (CE) n.° 1223/2009.

Ejemplos tipicos de alisadores del pelo a los que se aplica esta norma:
e sodium hydroxide, potassium hydroxide, lithium hydroxide

e potassium citrate

e calcium hydroxide

e guanidine carbonate

» agentes reductores:

e« ammonium thioglycolate

e ammonium thiolactate

e cysteine HCI

e ethanolamine thioglycolate
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Norma 14 - Sales de bafio o cubos efervescentes que contienen
sales de sodio

Hay que especificar la concentracion de las sales de sodio.

Hay que actualizar la notificaciéon cuando la concentracién de estas sales cambia
en mas del 20 % del valor previamente declarado. Si el cambio es un incremento,
este no debe exceder las concentraciones maximas autorizadas con arreglo a los
anexos del Reglamento (CE) n.° 1223/2009.

Norma 15 - Dentifricos y colutorios bucales que contienen
compuestos con flaor

Hay que especificar la concentracion de los compuestos con flaor (calculado
como fluor).

Hay que actualizar la notificaciéon cuando la concentracion de flGor cambia en mas
del 20 % del valor previamente declarado. Si el cambio es un incremento, este no
debe exceder las concentraciones maximas autorizadas con arreglo a los anexos
del Reglamento (CE) n.° 1223/2009.

Si el cosmético no contiene compuestos con flor, hay que marcar «No aplicable».

Norma 16 - Productos con un pH inferior a 3 o superior a 10, y
pH de tintes capilares

Hay que especificar el pH de productos con un Unico elemento 0 componente
(excepto tintes capilares) en la casilla correspondiente si es inferior a 3 o superior
a 10.

En el caso de un producto con elementos multiples (excepto tintes capilares)
gue se mezclan antes de usar, hay que especificar el pH de la mezcla en la casilla
correspondiente si es inferior a 3 o superior a 10.

Se reconoce que las diversas proporciones de los componentes (por ejemplo, para
obtener concentraciones diferentes) pueden conllevar variaciones del pH. Si no es
posible determinar el pH exacto de la mezcla, puede expresarse entre unos limites
gue no podran exceder de 1 unidad (por ejemplo, 9,5-10,5).

En los tintes capilares, ya sean de un Unico elemento o de multiples, hay que
indicar siempre el pH, aunque se encuentre entre 3y 10.

No obstante, dadas las variaciones del pH entre gradaciones de color del mismo
producto, puede no ser pertinente indicar un pH exacto. En estos casos, el pH de
los componentes y de las mezclas puede expresarse entre unos limites que no
podran exceder de una unidad (por ejemplo, 8,5 — 9,5).

En todos los casos mencionados hay que actualizar la notificacion cuando el pH
previamente declarado cambia en mas 0,5.

Hay que especificar la denominacion INCI y la concentracion de cada agente
alcalino —y, en su caso, de cada liberador de hidroxido de amonio— de cada
producto o componente cuyo pH sea superior a 10.

Hay que actualizar la notificacion cuando la concentracion de cualquier propelente
cambia en mas del 20 % del valor previamente declarado. Si el cambio es un
incremento, este no debe exceder las concentraciones maximas autorizadas con
arreglo a los anexos del Reglamento (CE) n.° 1223/2009.

Ejemplos tipicos de agentes alcalinos a los que se aplica esta horma:

e sodium/potassium hydroxide

e sodium/potassium carbonate

e sodium/potassium metasilicate
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e calcium oxide

e ammonium hydroxide

o ethanolamine

¢ Un ejemplo tipico de liberador de hidréxido de amonio es:
e« ammonium chloride

Norma 17 - Productos que contienen aceites esenciales,
alcanfor, mentol o eucaliptol

Excepto en el caso de perfumes y otras pocas categorias de productos,
cuando un fabricante introduce en una formulacién aceites esenciales,
alcanfor, mentol o eucaliptol en proporcién total superior al 0,5 %, tiene que
indicar la concentracion total.

Si el cosmético no contiene aceites esenciales, alcanfor, mentol o eucaliptol, 0 si
estos no superan el 0,5 %, hay que marcar «No aplicable».

El fabricante tiene que indicar, para cada aceite esencial, alcanfor, mentol o
eucaliptol que supere el 0,5 % (el 0,15 % en el caso del alcanfor), el nombre y
la cantidad del aceite esencial o su derivado.

Si ningln aceite esencial, alcanfor, mentol o eucaliptol supera el 0,5 % (el
0,15 % en el caso del alcanfor), hay que marcar «No aplicable».

Hay que actualizar la notificacién cuando la concentracién cambia en mas del
20 % del valor previamente declarado. Si el cambio es un incremento, este no
debe exceder las concentraciones maximas autorizadas con arreglo a los anexos
del Reglamento (CE) n.° 1223/2009.

Norma 18 - Otros ingredientes

Ademas de las normas anteriores, los centros toxicolégicos europeos han
dictaminado que determinadas sustancias son especialmente preocupantes porque
pueden conducir a una emergencia por intoxicacion aguda.

Hay que especificar la concentracién en una formulacion de cualquiera de estos
ingredientes que supere el umbral indicado. Si no se indica umbral, se especificara
siempre la concentracion.

Hay que actualizar la notificaciéon cuando la concentracién cambia en mas del 20 %
del valor previamente declarado. Si el cambio es un incremento, este no debe
exceder las concentraciones méximas autorizadas con arreglo a los anexos del
Reglamento (CE) n.° 1223/2009.

Glicoles y éteres glicélicos

BUTETH-2 ACETATE (> 1 %)

BUTOXYDIGLYCOL (> 1 %)

BUTOXYETHANOL (> 1 %)

BUTOXYETHYL ACETATE (> 1 %)
DIETHOXYDIGLYCOL (> 1 %)

DIPROPYLENE GLYCOL (> 10 %)

DIPROPYLENE GLYCOL DIMETHYL ETHER (> 10 %)
DIPROPYLENE GLYCOL ISOBORNYL ETHER (> 10 %)
ETHOXYDIGLYCOL (> 1 %)

ETHOXYDIGLYCOL ACETATE (> 1 %)

GLYCOL (> 1 %)

GLYCOL ETHERS (no polimeros) (> 1 %)
METHOXYISOPROPANOL (> 10 %)
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METHOXYISOPROPYL ACETATE (> 10 %)
PPG-2 METHYL ETHER (> 10 %)

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

PROPYLENE GLYCOL BUTYL ETHER (> 10 %)

Disolventes hidrocarbonados
CYCLOHEXANE (> 5 %)
HYDROGENATED DIDODECENE (> 5 %)
ISOPENTANE (> 5 %)

PENTANE (> 5 %)

TOLUENE (> 5 %)

TURPENTINE (> 5 %)

Alcoholes distintos del etanol v el isopropanol
BENZYL ALCOHOL (> 1 %)

FURFURYL ALCOHOL (> 1 %)

HEXYL ALCOHOL (> 5 %)

N-BUTYL ALCOHOL (> 1 %)

PROPYL ALCOHOL (> 1 %)

T-BUTYL ALCOHOL (> 1 %)

Otros

ACETONE (> 5 %)

BENZYL BENZOATE (> 1 %)
BRUCINE SULFATE

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

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

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

POTASSIUM CHLORATE (> 0,1 %)
SODIUM CHLORATE (> 0,1 %)
TRIETHYL PHOSPHATE (> 0,1 %)

El usuario también debe comunicar (solo en inglés), en el campo correspondiente,
toda informacidn sobre el producto significativa para los centros toxicolégicos o
similares creados por los Estados miembros.

Nota: las formulaciones marco en las que aparece «AQUA» engloban también
aquellas en las que no se afiade agua como ingrediente, sino procedente de
extractos acuosos de plantas, jugos de frutas, etc.
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