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A SULYOS NEMKIVANATOS HATASOK JELENTESERE VONATKOZO
IRANYMUTATAS

1. Bevezetés

A kozmetikai termékekrél sz6l6 1223/2009/EK rendelet’ megteremtette az alapot a
kozmetikai termékek hasznalatanak tulajdonithaté sulyos nemkivanatos hatasok
kezelésének egységes megkdzelitésmoddjahoz. Az emlitett rendelet elbirja, hogy a
sulyos nemkivanatos hatasokrol késedelem nélkiul értesiteni kell a szoban forgd
hatas el6fordulasa szerinti tagallam illetékes hatdsagait, valamint be kell jelenteni a
felelés személy vagy forgalmazé altal hozott korrekcids intézkedéseket. A sulyos
nemkivanatos hatasokra vonatkozé adatok a kozmetikai termékek biztonsagi
jelentésének’ részét képezik és azokat a nyilvanossag szamara hozzaférhetévé kell
tenni®.

A kozmetovigilancia’-rendszer* lényegi részét képezd, kozmetikai termékekrdl szol6
rendelet alkalmazasanak megkonnyitése és a sulyos nemkivanatos hatasokra
vonatkoz6 unids szintl iranyitd és tajékoztatasi rendszer létrehozasa céljabdl a
tagallamok és az iparag bevonasaval kidolgozasra kerult ez a rendszert leird
irAanymutatas. Az iranymutatas célja, hogy a felelés személyek vagy forgalmazok altal
a sulyos nemkivanatos hatasokrol tett értesitéseket egységesitse, valamint biztositsa
az emlitett értesitések illetékes hatésagok, felelés személyek vagy forgalmazok altal
nyomon kovetéseét.

2. A sulyos nemkivanatos hatasokkal kapcsolatos értesités és adattovabbitas
2.1. Fogalommeghatarozasok

A kozmetikai termékekrdl szol6 rendelet a nemkivanatos hatast a kozmetikai termék
rendeltetésszerll vagy ésszerlen elGrelathaté hasznalatabdl adodo, az emberi
egészségre karos hatasként hatarozza meg?®.

A sulyos nemkivanatos hatads meghatarozasa pedig a kovetkez6: ,olyan
nemkivanatos hatas, amely id6szakos vagy alland6 funkcionalis fogyatékossaghoz,
rokkantsaghoz, kérhazi kezeléshez, veleszuletett rendellenességekhez, kdzvetlen
életveszélyhez vagy halalhoz vezet®.

A nemkivanatos hatas meghatarozasat figyelembe véve a ,sulyos” kifejezés tobb
jelentéssel is birhat. Egyik jelentése a nemkivanatos hatas intenzitasara (sulyossagi
fokozatara) utal, amely lehet enyhe, mérsékelt vagy sulyos. A masik arra, hogy az
esemeény mennyire sulyos kovetkezménnyel jar a beteg egészsége szempontjabal.

'HL L 342.,2009.12.22., 59. o.

* A kozmetikai termékekrdl sz616 1223/2009/EK rendelet I. melléklete.

3 A kozmetikai termékekrél szo16 1223/2009/EK rendelet 21. cikke.

* A, kozmetovigilancia” a kozmetikai termékek rendeltetésszerti vagy elvarhato hasznalata alatt vagy azt
kovetéen megfigyelt nemkivanatos eseményekre vonatkozo spontan bejelentések Osszegyiijtését, értékelését és
nyomon kdvetését jelenti. A ,kozmetovigilancia” — mas eszkozokkel egyetemben — hozzajarul a forgalomba
hozatal utani feliigyelethez.

> 1223/2009/EK rendelet 2. cikk (1) bekezdés o) pont

61223/2009/EK rendelet 2. cikk (1) bekezdés p) pont



Ezért a sulyos nemkivanatos hatasokkal kapcsolatos értesités vagy adattovabbitas
elétt a felelés személynek, forgalmazonak vagy illetékes hatésagnak meg kell
gy6z6dnie arrdl, hogy a nemkivanatos hatdas megfelel a masodik jelentésnek
megfeleld sulyossagra vonatkozo feltételnek.

2.2. Az ok-okozati 6sszefliggés értékelése

Az ok-okozati 0sszeflggés értékelése az ok-okozati 6sszefliggés eseti alapon torténd
elemzése altal annak a valészinliségének a meghatarozasara tesz kisérletet, hogy a
sulyos nemkivanatos esemény’ visszavezethet6-e egy végfelhasznalo altal hasznalt, jol
beazonositott termékre.

Az ok-okozati Osszeflggeés értékelésére az ezen iranymutatas 1. mellékletében leirt
moddszer a tudomany és a technika allasanak megfelelé6 megkdzelitésmaodot alkalmaz
annak meghatarozasara, hogy a bejelentett sulyos nemkivanatos hatas a kozmetikai
termék hasznalatanak tulajdonithaté-e.

Az ok-okozati 0sszefliggés értékelése egy egyedi végfelhasznaldra gyakorolt hatasra
vonatkozik, és nem elemzi az adott termékkel kapcsolatos kockazatot az egész
lakossagra nézve. Az oksagi viszony valdszinliségét az ok-okozati 6sszefliggés
ertékelésére szolgalé szabvanyositott moddszerrel kell kiszamitani (lasd az 1.
mellékletet).

A mddszer a kozmetikai termékekkel kapcsolatos sulyos nemkivanatos eseményekre
vonatkozé ok-okozati Osszeflggés értékelésének elvégzéséhez kivan kozos
értelmezési alapot és egységes megkdzelitésmaodot biztositani.

Az ok-okozati 6sszefliggés értékeléséhez a sulyos nemkivanatos eseménnyel és a
termékkel kapcsolatos informaciokra van szukség. E célbdl alapvet6 jelentésége van
annak, hogy a felelés személy, a forgalmaz6 és az illetékes hatésag megossza
egymas kozott az 0sszes vonatkozo informaciot.

A felelés személy értesitéseinek tartalmaznia kell az illetékes hatdésag altal
felllvizsgalando ok-okozati 6sszefliggés értékelését.

A forgalmazoé értesitéseinek lehetéség szerint tartalmaznia kell az illetékes hatésag
altal felllvizsgalandé ok-okozati Osszefuggés értékelését. A forgalmazdénak
mindenesetre 0ssze kell gylijtenie az esettel kapcsolatos minden olyan
rendelkezésre allo informaciot, amelynek révén a felelés személy és/vagy az
illetékes hatdsag el tudja késziteni az ok-okozati 6sszefliggés értékelését.

A kozvetlendl az illetékes hatésagoknak jelentett esetek ok-okozati 6sszefliggésének
ertékelését lehetdleg a hatésagok végezzék. Ha erre nincs lehetdség, a hatésagoknak
tajékoztatniuk kell a felelés személyt, és haladéktalanul meg kell vele osztaniuk
minden rendelkezésre all6 informaciot, hogy a felelés személy elvégezze az ok-okozati
Osszefliggés értékelését.

Az ok-okozati Osszefuggés értékeléséért felelds személynek a panaszkezelésben
jaratos, megfelel6 szakmai hattérrel rendelkezé személynek kell lennie. Egyes

7 Esemény alatt azt a karos és akaratlan hatast értjiik, amely a kozmetikai terméket hasznalé vagy annak kitett
olyan emberek esetében 1ép fel, akik nem mérlegelik elére az ok-okozati kapcsolatot.
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esetekben — az eredmény iranti nagyfoku bizalom érdekében — ajanlatos az ok-
okozati dsszefliggés értékelésének elkészitéséhez kilsé vagy belsé egészségugyi
szakember segitségét keérni.

El6fordulhat, hogy a kezdeti értékelés eredménye a részletes kérddivek vagy az
orvosi vizsgalat révén kapott tovabbi informaciék eredményeképpen a folyamat
késbbbi szakaszaban valtozik. Az ok-okozati 0sszefuggés értékelését csak akkor
lehet ,véglegesnek” tekinteni, ha valdszeritlen, hogy olyan tovabbi informacidk
derulhetnek ki, amelyek miatt az értékelés megvaltozhat.

2.3. A sulyos nemkivanatos hatasokkal kapcsolatos értesités hatalya

A kozmetikai termékekrdl szolé rendelet elbirja, hogy a felelés személyek és a
forgalmazok értesitést tesznek valamennyi olyan nemkivanatos hatasrol, amely altaluk
ismert vagy amelynek ismerete t6llk ésszerlien elvarhato.

Tekintettel a lehetséges sulyos egészséglgyi kovetkezményekre, minden sulyos
nemkivanatos hatas esetében — kivéve a 2.4.3. pontban feltlintetett hataridén bellli ok-
okozati 6sszefliggés értékelésébdl ,kizartnak” minésulé eseteket — értesitést kell tenni,
valamint az emlitett esetekre vonatkozo informacidkat a felelés személynek meg kell
Oriznie és a letelepedése szerinti tagallam illetékes hatésagainak a rendelkezésére
bocsatania.

Az a tény, hogy egy vallalat egy sulyos nemkivanatos hatasrol értesitést kuld
valamely illetékes hatésagnak, még nem jelenti azt, hogy a vallalat elismerte
felel6sségét a sulyos nemkivanatos hataseért és annak kovetkezményeiért.

24. A sulyos nemkivanatos hatasokkal kapcsolatos értesitésre és
adattovabbitasra vonatkozé kovetelmények

2.41. Formanyomtatvany az értesitéshez/adattovabbitashoz

Harom kulonb6z6 nyomtatvany kerult kidolgozasra, amelyek lehetévé teszik a sulyos
nemkivanatos hatasokkal kapcsolatos valamennyi fontos tényez6, valamint a
megfeleld kiegészité informacidk (bejelentés hivatkozasi szama, az ok-okozati
Osszefuggés értékelésének eredménye, az értesités statusza: kezdeti vs. késébbi)
strukturalt €s harmonizalt benyujtasat.

Kllénosen javasoljuk az alabbi formanyomtatvanyok (lasd 2. melléklet) hasznalatat:

e sulyos nemkivanatos hatas A. formanyomtatvany: felelés személyek vagy
forgalmazok sulyos nemkivanatos hatasokkal kapcsolatos értesitése az
illetékes hatdésagok felé;

e sulyos nemkivanatos hatas B. formanyomtatvany: az illetékes hatésag altal
kitdltend6 és az A. formanyomtatvanyhoz csatolandé nyomtatvany az esettel
kapcsolatos rovid osszefoglald és kitekintés készitése céljabdl arra az esetre,
amikor az illetékes hatésag az A. nyomtatvanyt tovabbitja a tobbi illetékes
hatésagnak és a felel6s személynek. Kotelez6 az informaciok tovabbitasa a
felelés személy felé abban az esetben, ha a kezdeti értesitést a forgalmazo

3



nyujtja be, valamint nyomatékosan javasolt a késébbi és a végso informaciok
tovabbitasa, ha a kezdeti értesitést a felel6s személy nyujtja be; valamint

e sulyos nemkivanatos hatdas C. formanyomtatvany: egészségugyi
szakemberek vagy végfelhasznaldk altal bejelentett sulyos nemkivanatos
hatasok tovabbitdasa az illetékes hatésagok altal a tobbi illetékes hatésag
vagy a felel6s személy felé.

Folyamatabra az értesitési lehet6ségekrol

1. ElGszor a felel6s személy vagy a forgalmazé tudomasara jutott stilyos nemkivanatos hatas

Felel§s személy &2I2I7P Forgalmazo
4 w
- 1 A. 1 .
i B. nyomtatwiny, nyomtatvan AN
- valamint A. y \\

nyomtatvany

Végfelhasznald /

Végfelhasznald /
egészséglgyi szakember 2

egészséglgyi szakember

Nemzeti illetékes hatdsag

B. nyomtatvany,
3 valamint A.
nyomtatvany

Tobbi unids illetékes hatdsag

Sulyos nemkivdnatos hatds A. formanyomtatvany: felel6s személyek vagy forgalmazdk sulyos
nemkivdnatos hatdsokkal kapcsolatos értesitése az illetékes hatdsagok felé;

Sulyos nemkivdnatos hatds B. formanyomtatvdny: adattovabbitdsra szolgdlé nyomtatvany a nemzeti
illetékes hatdsag részére (csatolandd az A. nyomtatvanyhoz az esettel kapcsolatos révid 6sszefoglalo
és kitekintés céljabdl a tobbi unids illetékes hatdsagnak és a felelds személynek torténé
adattovabbitas esetén):

- a tobbi unids illetékes hatdsagnak tovabbitandd, amennyiben a sulyos nemkivanatos hatas
el6szor a felel6s személy vagy a forgalmazé tudomasara jutott (ajanlatos a felelGs
személynek is elktldeni)

- a felelGs személynek tovabbitandd, amennyiben a kezdeti értesitést a forgalmazo nyujtotta
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2. ElGszor a nemzeti illetékes hatdsag tudomasara jutott sulyos nemkivanatos hatas

Felel6s személy

A

1 C. nyomtatvany

Végfelhasznald /

___________ > .. 7 sz
egészségiigyi szakember Nemzeti illetékes hatdsag

2 C. nyomtatvany

v

Tobbi unids illetékes hatdsag

Sulyos nemkivdnatos hatds C. formanyomtatvany: egészségligyi szakemberek vagy végfelhasznaldk
altal bejelentett sulyos nemkivdnatos hatdsok tovabbitdsa az illetékes hatdsdgok dltal a tobbi
illetékes hatdsag vagy a felel6s személy felé

A formanyomtatvanyok nem csak a kezdeti értesitésre vagy adattovabbitasra,
hanem a nyomon kovetésre és a végkovetkeztetésekre is szolgalnak. El6fordulhat,
hogy a kezdeti értesitéskor a nyomtatvanyban szereplé informaciok kdézil nem
mindegyik all rendelkezésre. Kezdeti értesités megtételére azonban csak akkor
kerllhet sor, ha legalabb a kdvetkez6 informaciok rendelkezésre allnak:

a) beazonosithato bejelentd;

b) az allitélagos sulyos nemkivanatos hatas természete és bekdvetkezésének
idépontja; tovabba

c) az érintett kozmetikai termék neve, amely lehetévé teszi a termék pontos
azonositasat.

Ha a bejelent6 nem rendelkezik a felsorolt minimalis informaciokkal, tovabbra is meg
kell tennie minden ésszer( eréfeszitést azok megszerzése érdekében, és amint azok
rendelkezésre allnak, azokrdl haladéktalanul értesitést kell kuldenie. A sulyos
nemkivanatos hatas ténye csak akkor erdsithetd6 meg, ha minimalis mennyiségi
informacio rendelkezésre all.

Az Europai Bizottsag 6ssze fogja allitani és a nyilvanossag szamara hozzaférhetéve
fogja tenni az illetékes hatésagok listajat®.

2.4.2. A sulyos nemkivanatos hatasok azonositasa/nyomonkovethetésége

Minden egyes tagallamnak, valamint a felelés személynek, illetve a forgalmazénak
képesnek kell lennie a hozza eljuttatott esetek egyértelmi azonositasara.

Az illetékes hatosagoknak egységes eurdpai azonositasi rendszerrel kell a hozzajuk

8 A kozmetikai termékekr6l szo16 1223/2009/EK rendelet 34. cikke.
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beérkezett uj sulyos nemkivanatos hatassal kapcsolatos esetek kezelését ellatniuk
(példaul a szarmazasi orszagra vonatkozé OECD-kédok, a bejelentés éve, valamint
az érintett eset sorszama tekintetében). A tobbszori adatkozlés elkerllése és a
sulyos nemkivanatos hatassal kapcsolatos informaciék megfelel6 nyomon kdvetése
érdekében mind a vallalat, mind az illetékes hatosag esetazonositd-szamat fel kell
tintetni az  érintett esetekkel kapcsolatban rendelkezésre  bocsatott
dokumentumokon.

2.4.3. Hatarid6k

A kozmetikai termékekrél szdlo rendelet 23. cikkének (1) és (4) bekezdésében
emlitett id6tartam (késedelem nélkdl, illetve azonnal) értelmezéséhez a hataridé az
attol az idoéponttdl szamitott legfeljebb 20 naptari nap, amikor a vallalat vagy az
illetékes hatésag valamely munkatarsa — flggetlenull feladatkdrétél vagy beosztasatol
— tudomast szerzett a sulyos nemkivanatos hatasrol.

25. A felelés személy, a forgalmazé és az illetékes hatosagok kozotti
egyluttmiikodés elvei

A kozmetikai termékekrél szol6 rendelet rendelkezik a tagallamok illetékes hatdsagai
€s a sulyos nemkivanatos hatasra vonatkozo értesités altal érintett terméket eléallitd
vallalat (felel6s személy, illetve forgalmazd) kozaotti informaciocserérdl.

A felelés személynek vagy a forgalmazénak az eset értékelése szempontjabol
relevans O0sszes elérhet6 informaciot meg kell osztania. Kérésre rendelkezésre kell
bocsatani az illetékes hatdsag altal szukségesnek itélt tovabbi informaciokat is.

A sulyos nemkivanatos hatasra vonatkozé értesitést fogado illetékes hatdésagnak azt
megel6zben, hogy az informacidkat tovabbitjia a tobbi illetékes hatdésagnak,
ellendriznie kell, hogy az eset megfelel-e a 2.1. pontban leirt, sulyossagra vonatkozo
feltételnek, és hogy rendelkezésre allnak-e az eldirt minimalis szintl informaciok
(2.4.1. pont).

Ha a gyanu tobb terméket is érint, az illetékes hatdésagoknak be kell vonniuk az dsszes
érintett felelés személyt.

A rendszer hatékonysaganak biztositasa és a tobbszori adatkozlés elkertlése
érdekében ajanlatos, hogy a felelés személy megkapja a tobbi illetékes hatdosagnak
megkuldott informaciok tovabbitasara szolgaldé nyomtatvany masolatat. Ha az
illetékes hatésagok az esettel — tobbek kozott annak végkovetkeztetéseivel —
kapcsolatos mas lényeges informaciét is megosztanak egymassal; ajanlott, hogy
ezekrél a felel6s személyt is tajékoztassak.

A felelés személynek kulondsen arra kell lehetéséget kapnia, hogy az ok-okozati
Osszefuggés értékelését atnézze és véleményezze. Amennyiben az illetékes hatésag
és a felelés személy nem jut konszenzusra az ok-okozati dsszefliggés értékelését
illetéen, a nézeteltérés tényét fel kell tlntetni a sulyos nemkivanatos hatassal
kapcsolatos informacidk tobbi illetékes hatésagnak torténd tovabbitasa soran.

Ajanlatos, hogy a bejelentett sulyos nemkivanatos hatassal kapcsolatban a felel6s
személy tajékoztatasa vagy az illetékes hatdésagok kozott minden informaciécsere



azon az illetékes hatésagon keresztul torténjen, amelyhez kezdetben az értesitést
benyujtottak.

A forgalmazdk jogszabalyi kotelezettsége, hogy a nekik bejelentett minden sulyos
nemkivanatos hatasrol értesitsék a hatésagokat. Nem vitas, hogy a forgalmazok nem
rendelkeznek a termékkel kapcsolatban a felel6s személy altal ismert valamennyi
informacioval, és ezért nehézséget jelenthet szamukra a sulyos nemkivanatos
hatasra vonatkozd értesitésben elvart teljes korl informaciok feltlintetése. A
forgalmazo6 a sulyos nemkivanatos hatasra vonatkozo értesités kidolgozasaban valo
egyuttmikodés érdekében tajékoztathatja a felelés személyt, feltéve, hogy a 2.4.3.
pontban emlitett hatarid6k betartasa biztositott.

3. A sulyos nemkivanatos hatasokkal kapcsolatos informacidk illetékes
hatésagok kozotti kozlése

3.1. Elvek

A sulyos nemkivanatos  hatasokkal  kapcsolatos  hatosagok — kozotti
informaciocsere/adatkdzlés hatalya és célja a kozmetikai termékekrdl sz6lé rendelet
elbirasainak betartasat célzé forgalomba hozatal utani feligyelet megkonnyitése.

A sulyos nemkivanatos hatasokkal kapcsolatos minden illetékes hatdésagnak torténé
adattovabbitast megel6zéen a 2.2. pontban emlitett egységes maodszerrel meg kell
hatarozni a sulyos nemkivanatos hatasokra vonatkoz6 ok-okozati dsszefuggeést.

Hasonl6képpen, az ok-okozati 0sszefuggés ertékelésének eredményében az esettel
kapcsolatos tovabbi informaciok alapjan bekdvetkezé valtozasrdl tajékoztatni kell az
illetékes hatosagokat, tobbek kozott az olyan értékelésekrél, amelyek késébb
kizarjak a termék és a sulyos nemkivanatos hatas kozotti kapcsolatot.

3.2. Az illetékes hatésagok kozotti informaciocsere-halézat

Az illetékes hatdésagok kozotti sulyos nemkivanatos hatasokkal kapcsolatos
informaciocserére a piacfelugyeleti informaciécsere-rendszeren (ICSMS) keresztul
kerul sor.

3.3. A személyes adatok védelme és a bizalmas kezeléssel kapcsolatos
kérdések

A sulyos nemkivanatos hatasokkal kapcsolatos értesitésben és adattovabbitasban
érintett minden személynek a személyes adatok gyljtésére, felhasznalasara, illetve
nyilvanossa tételére vonatkozdéan ismernie kell az uniés személyesadat-védelmi
iranyelvet® atiltetd nemzeti jogszabalyokat, valamint kételezettségeit azoknak
megfeleléen kell ellatnia. Kilondésen nem megengedett a végfelhasznaldok és/vagy
bejelenték (példaul egészségugyi szakemberek) nevik és cimiuk feltintetésével
torténd azonositasa a sulyos nemkivanatos hatasra vonatkozo értesités soran vagy
az értesités illetékes hatosagok kozotti megosztasakor.

"HL L 281.,1995.11.23.,31. 0.



A felelés személyek és az illetékes hatosagok, a forgalmazd és az illetékes
hatosagok, a felelés személy és a forgalmazo, illetve a kulonb6zd illetékes
hatésagok kozotti minden sulyos nemkivanatos hatasokkal kapcsolatos tajékoztatas
soran biztositani kell az informacidk bizalmas kezelését. A SUE formanyomtatvanyok
atvételét és a beérkezett nyomtatvanyok tarolasat csak az arra feljogositott,
egyértelmlien beazonositott személyek végezhetik a belsé szabvanyos mikodési
eljarasokkal 6sszhangban.

4. Tovabbi intézkedések

A tovabbi intézkedések f6 célja, hogy a sulyos nemkivanatos hatas el6fordulasi
valészinliségének csokkentése révén fenntartsa a kozmetikai termékek
felhasznaldinak egészségét és biztonsagat. Ennek részét képezik adott esetben a
korrekcios intézkedések és az informaciok terjesztése, amelyekkel megelézhet egy
sulyos nemkivanatos hatas ujboli eléfordulasa. Mindezeknek a sulyos nemkivanatos
hatas természetéhez és/vagy gyakorisagahoz képest aranyosnak kell lennilk.

Hangsulyozni kell, hogy a sulyos nemkivanatos hatasra vonatkozo6 értesités nem
szukseégszerilen jelenti azt, hogy komoly kockazat all fenn vagy hogy a termék nem
felel meg a kovetelményeknek.

Az egyes esetek értékelésén tul ideadlis esetben el kell végezni a jelzés
megerésitését’® és hatdsanak mérését. Ehhez egyéb informéacioforrasok
felhnasznalasaval tovabbi vizsgalatokra, a lehetséges kockazati tényezok
azonositasara és a hatasnak kitett lakossag jellemzéire van szukség.

Ezért a spontan jelentések'’ értékelése soran gondossaggal kell eljarni, kiiléndsen,
ha kulénb6zé orszagokat vagy vallalatokat kell 6sszehasonlitani. A spontan
jelentéseket kisér6 adatok és az esetek bejelentési gyakorisaga tobb tényez6tdl is
fugg. A hibalehetéségek minimalizalasa érdekében figyelembe kell venni az orvosilag
ervényesitett sulyos nemkivanatos hatasok specifikus elemzéseit és értékeléseét,
valamint dssze kell azokat hasonlitani orvosilag nem érvényesitett esetekkel.

4.1. A felelés személy altal hozandé tovabbi intézkedések
4.1.1. Az adatok elemzése

Az emberi egészséget érint probléma az ugyanazon termékekkel kapcsolatos egy —
vagy lehet6leg — tobb hasonld, sulyos nemkivanatos hatasra vonatkozo értesités
alapjan azonosithatdé. Szukség szerint tendenciaelemzést kell végezni, amely
figyelembe veszi a jelleget, a sulyossagot és/vagy a gyakorisagot. A tovabbi
tényez6k  kozott  szerepelhetnek a  nemkivanatos  hatast  szenvedett
végfelhasznaldkkal kapcsolatos esetleges hajlamositd tényezék.

Ha ezaltal az emberi egészséget érint6 probléma keril meghatarozasra, a
nemkivanatos hatas lehetséges mechanizmusanak meghatarozasa céljabdl -
amennyiben erre méd van — tovabbi elemzésekre van szukség.

12 A jelzés a bejelentések addigi szintjében bekovetkezd varatlan valtozas kezdeteként hatarozhaté meg. A
valtozas lehet mindségi vagy mennyiségi.

A feliigyeleti rendszerek esetében a spontan bejelentés a végfelhasznald vagy egészségiigyi szakemberek
onkéntes informaciokdzlését jelenti egy vallalat, szabalyozo hatdsag vagy mas szervezet felé, amely egy vagy
tobb kozmetikai termék felhasznalasat kdvetden az érintett személy egészségével kapcsolatos egy vagy tobb
gyanus esemény leirasat tartalmazza.
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4.1.2. Felvétel a kozmetikai termékek biztonsagi jelentésébe

A kozmetikai termékekrdl szold rendelet |. melléklete elbirja, hogy a kozmetikai
termékek biztonsagi jelentésében szerepel ,a kozmetikai termék, vagy amennyiben
relevans, mas kozmetikai termék altal kivaltott nemkivanatos hatasokrol és sulyos
nemkivanatos hatasokrdl rendelkezésre all6 valamennyi adat. Ide tartoznak a
statisztikai adatok is”.

Az ezzel kapcsolatos specifikus iranymutatast egy kulon uniés iranymutatas
tartalmazza (lasd I. melléklet: Iranymutatasok).

4.1.3. A nyilvanossag tajékoztatasa

A kozmetikai termékekrél szol6 rendelet értelmében biztositani kell, hogy a kozmetikai
termék hasznalatabdl eredd nemkivanatos hatasokra és sulyos nemkivanatos
hatasokra vonatkozd meglévé adatokat megfeleld6 mddon hozzaférhetévé tegyék a
nyilvanossag szamara'.

Ugyan az emlitett informacidkat kérésre hozzaférhetévé kell tenni, kdzzétételik nem
elbiras.

Az informaciok tartalmat egységes modon és a nyilvanossag tajékoztatasara vonatkozé
iranymutatasokban (reference to be updated) leirt ajanlasoknak megfeleléen kell
visszaadni.

A kozmetovigilanciara vonatkoz6 adatokat laikusok szamara is érhet6 modon kell
kozolni. Az adatokat az ok-okozati dsszefliggés szintje, valamint a sulyossag foka
szerint kell megadni. A kozmetovigilanciaval kapcsolatos adatoknak akkor van
értelmik, ha nem oOnmagukban, hanem a piaci adatokkal &sszefliggésben
szerepelnek.

4.1.4. Korrekcios intézkedés

A forgalomba hozatalt kovet6 felugyeleti adatok és a biztonsagra vonatkozé egyéb
forrasbdl szarmazé adatok értékelését kovetbéen a vallalat szikség esetén
intézkedéseket hozhat. Ezeknek az intézkedéseknek aranyosnak kell lennilk a
sulyos nemkivanatos hatas természetével és/vagy gyakorisagaval, valamint az
illetékes hatdésagok altal végzett szigoru kockazatértékelési gyakorlatnak (lasd alabb)
kell rajuk is vonatkozniuk. Az intézkedések kdzott szerepelhet a hasznalati utasitasok
megvaltoztatasa, a cimkézés, figyelmeztet6 feliratok, a receptura megvaltoztatasa, a
termék visszahivasa vagy forgalombdl torténé kivonasa, illetve a végfelhasznalok
egeszségeének védelmeéhez szikséges egyéb intézkedés. Ha a sulyos nemkivanatos
hatas korrekcios intézkedéseket tesz szukségessé, azokrdl értesiteni kell ugyanazt
az illetékes hatosagot, amelyhez eredetileg a sulyos nemkivanatos hatast
bejelentették. A szdban forgéd illetékes hatésagnak tajékoztatnia kell az Unid tobbi
illetékes hatdsagat.

4.2. Azilletékes hatésagok altal hozandoé tovabbi intézkedések
Az illetékes hatosagok a sulyos nemkivanatos hatasra vonatkozo értesitést kovetben

a belsé piaci fellgyelet, piacelemzés, értékelés és a végfelhasznalok tajékoztatasa
céljabdl intézkedéseket hozhatnak a 25., 26. és 27. cikkel (a rendelet megsértése és

12 A kozmetikai termékekrdl sz616 1223/2009/EK rendelet 21. cikke.
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védzaradek) osszefluggeésben.
4.2.1. Tendenciaelemzés vagy a jelzés észlelése

Amikor az illetékes hatdésag a sulyos nemkivanatos hatas bejelentése alapjan
azonosit egy jelzést vagy egy tendenciat, az az érintett orszagban specifikus
vizsgalat lefolytatasat vonhatja maga utan. A felel6s személyt tajékoztatni kell a
vizsgalatrél, hogy a vizsgalatot lefolytatd illetékes hatdésag rendelkezésére tudja
bocsatani a tendencia vagy a jelzés értekeléséhez szikseéges informacidkat. A jelzés
elemzését a tudomany és a technika alldsanak megfeleld — példaul a Nemzetkozi
Kockéazatkezelési Tanacs éltal leirt’® — kockéazatértékelési elvek alapjan kell
elvégezni.

Ha az illetékes hatésagok ugy doéntenek, hogy eurdpai szinten tovabbi vizsgalatot
folytatnak, arrol tajékoztatni kell a felel6s személyt és az Eurdpai Bizottsagot.

A felelés személynek lehetdseget kell biztositani arra, hogy a dontéshozatal el6tt
allaspontjat eléterjessze, kivéve azokat az eseteket, amikor az emberi egészségre
komoly kockazatot jelentd okokbdl azonnali beavatkozasra van szukség.

4.2.2. Az illetékes hatosagok tajékoztatasa a végfelhasznalok felé

Az illetékes hatosagok a kozmetikai termékekkel kapcsolatos, forgalomba hozatalt
kovetd fellgyeleti adatokrdl rendszeresen hirlevelet allithatnak Ossze, és azt a
weboldalukon kozzétehetik. Ha a sulyos nemkivanatos hatasokra vonatkozé
adatokat — tobbek kodzott az ok-okozati 6sszefliggés értékelésének és a statisztikai
elemzés eredményét — az illetékes hatdosagok az emlitett modon kozzéteszik, az
érintett vallalat felelés személyeit elére megfeleléen tajékoztatni kell a kbzzétételrdl,
ha abban szerepel a termék kereskedelmi neve.

Alaposan meg kell vizsgalni a sulyos nemkivanatos hatasok elszigetelt eseteinek a
nyilvanossag felé vald terjesztésével jar6 kockazatokat. A kozmetovigilanciara
vonatkozo adatokat laikusok szamara is érhet6 modon kell kozolni. A
kozmetovigilanciaval kapcsolatos adatoknak akkor van értelmik, ha nem
onmagukban, hanem a megfelel6 6sszefuggésben szerepelnek. Az adatokat az ok-
okozati 6sszefliggés szintje, valamint a sulyossag foka szerint kell megadni.

A kozmetovigilancia Iényeges része a kockazatokkal kapcsolatos Uj adatok pontos és
idében torténé kozlése. A  kockazatokkal kapcsolatos kommunikacid a
kockazatkezelés, valamint a kockazatok csokkentésének fontos szakasza. A
végfelhasznaloknak és az egészségugyi szakembereknek pontos és hatékony
modon kdzolt informaciokra van szikséguk a kozmetikai termékekkel kapcsolatos
kockazatokat és az emlitett kockazatokat befolyasolé egyéb tényezdbket illetéen.
Tekintettel a kockazatokkal kapcsolatos kommunikaciéo fontossagara, ajanlatos
megfelelé szakemberekkel konzultalni.

B Risk Governance, Towards an Integrative Approach (Kockazatkezelés, utban egy integralt megkdzelitésmod
felé), Genf, International Risk Governance Council (IRGC), 2006. januar (http://www.irgc.org).
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