PRANESIMY APIE RIMTA NEPAGEIDAUJAMA POVEIK] GAIRES

1.]lvadas

Reglamente (EB) Nr.1223/2009 dél kosmetikos gaminiy (,Kosmetikos
reglamentas“)’ pateiktas bendras rimto nepageidaujamo poveikio, priskiriamo
kosmetikos naudojimui, valdymo principo pagrindas. Jame numatoma nedelsiant
pranesti apie rimtg nepageidaujamg poveikj valstybés narés, kurioje pastebétas
minétas poveikis, kompetentingoms institucijoms ir pranesti apie bet kokias
taisomagsias priemones, kuriy émesi atsakingas asmuo ar platintojas. Duomenys apie
rimtg nepageidaujamg poveikj turi bati jtraukti j kosmetikos gaminio saugos
ataskaita® ir skelbiami visuomenei®.

Siekdama sudaryti sglygas Kosmetikos reglamento, kuris yra pagrindiné
kosmetologinio budrumo* sistemos dalis, 23 straipsniui jgyvendinti ir jdiegti rimto
nepageidaujamo poveikio valdymo ir informavimo sistemg visoje ES, Komisija kartu
su valstybémis narémis ir pramoneés atstovais parengé Sias sistemg apibudinancias
gaires. Tikslas — uztikrinti, kad atsakingas asmuo ar platintojas suderintu bidu teikty
pranesimus apie rimtg nepageidaujamg poveikj ir kad kompetentingos institucijos,
atsakingi asmenys ar platintojai stebéty praneSimy apie rimtg nepageidaujamg
poveikj pazanga.

2. PranesSimas apie rimta nepageidaujamg poveikj ir jo perdavimas
2.1. Apibréztys

Kosmetikos reglamente nepageidaujamas poveikis apibréZiamas kaip ,Zmoniy
sveikatai kenksminga reakcija dél jprasto ar pagrjstai numanomo kosmetikos gaminio

naudojimo*.®

Rimtas nepageidaujamas poveikis apibréZiamas kaip ,nepageidaujamas poveikis,
deél kurio atsiranda laikiny arba nuolatiniy funkciniy sutrikimy, nejgalumas, guldoma |
ligonine, pasireiSkia jgimtos anomalijos, iSkyla staigi gyvybei pavojinga rizika arba
mirStama‘®.

Atsizvelgiant | rimto nepageidaujamo poveikio apibréztj, Zzodis ,rimtas“ néra
sinonimiSkas zodziui ,didelis“. ,Didelis® vartojamas aprasant poveikio intensyvumg
(sunkumg) — mazas, vidutinis ar didelis. ,Rimtumas” yra vartojamas aprasant pacientg /
atvejo rezultatg ar veiksma.

Todel prieS praneSdami apie rimtg nepageidaujamg poveikj ar perduodami jj
atsakingi asmenys, platintojai ir kompetentingos institucijos turi uZtikrinti, kad
nepageidaujamas poveikis atitinka rimtumo kriterijus.
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2 Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gaminiy I priedas.

3 Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gaminiy 21 straipsnis.

* Kosmetologinis budrumas — spontanisky prane$imy apie nepageidaujamo pobiudzio atvejus, pastebétus
kosmetikos gaminio jprasto ar pagrjstai numanomo naudojimo metu ar po jo, rinkimas, vertinimas ir stebésena.
Kartu su kitomis priemonémis kosmetikos gaminiy sauga yra priezitiros po pateikimo rinkai dalis.

> Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 2 straipsnio 1 dalies o punktas.

% Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 2 straipsnio 1 dalies p punktas.



2.2. Priezastinio rysio vertinimas

Priezastinio rySio vertinimas — tai priezastinio rySio analizé iStiriant kiekvieng atvejj
atskirai, kad bity nustatyta tikimybé, jog rimtas nepageidaujamo pobidzZio atvejis’
priskiriamas gerai nustatytam gaminiui, kurj naudojo galutinis naudotojas.

Siy gairiy 1 priede aprasytame priezastinio rysio vertinimo metode pateikiamas
naujausias budas, kaip nustatyti, ar rimtas nepageidaujamo pobudzio atvejis, apie kurj
pranesta, yra dél kosmetikos gaminio naudojimo.

Priezastinio rySio vertinimas susijes su poveikiu individualiam galutiniam naudotojui.
Jame nepateikiamas joks gaminio rizikos bendrajai populiacijai vertinimas.
Priezastinio rySio tikimybé turéty bati gauta naudojant standartizuotg priezastinio
rySio vertinimo metodg (Zr. 1 prieda).

Sio metodo tikslas — pateikti bendro supratimo ir bendro principo, vykdant rimty
nepageidaujamo pobuadzZio atvejy, susijusiy su kosmetikos gaminiais, prieZastinio
rySio vertinimus, pagrinda.

Norint atlikti priezastinio rySio vertinimg, reikalinga informacija apie rimtg
nepageidaujamg atvejj ir gaminj. Todél batina, kad atsakingas asmuo, platintojas ir
kompetentinga institucija keistysi visa susijusia informacija.

Atsakingo asmens praneSimuose turéty bati priezastinio rySio vertinimas, kurj turi
perzitréti kompetentinga institucija.

Platintojo praneSimuose turéty bati, jei jmanoma, priezastinio rySio vertinimas, kurj
turi perzitréti kompetentinga institucija. Bet kokiu atveju platintojas turéty surinkti visg
esamg informacijg apie atvejj, kad atsakingas asmuo ir (arba) kompetentinga
institucija galéty atlikti priezastinio rySio vertinima.

Pageidautina, kad atvejy, apie kuriuos tiesiogiai praneSama kompetentingoms
institucijoms, priezastinio rySio vertinimus rengty institucijos. Jeigu tai nejmanoma,
institucijos turéty informuoti atsakingg asmen;j ir keistis visa esama informacija, kad
atsakingas asmuo nedelsdamas galéty atlikti priezastinio rySio vertinima.

Uz priezastinio rySio vertinimg atsakingas asmuo turéty turéti skundy tvarkymo ir
tinkamos profesinés patirties. Kai kuriais atvejais patartina pasitelkti iSorés ar vidaus
sveikatos priezilros specialistg, kad bty galima atlikti prieZastinio rySio vertinima,
kuris leisty gauti didelio patikimumo rezultata.

Gali bati, kad pradinio vertinimo rezultatas vélesniu proceso etapu gali pasikeisti dél
papildomos informacijos, gautos i§ iSsamiy klausimyny ar po medicininio tyrimo.
Priezastinio rySio vertinimas turéty bati laikomas ,galutiniu® tik tuo atveju, jeigu yra
mazai tikétina, kad bus gauta daugiau informacijos, kuri galéty pakeisti vertinima.

2.3. Pranesimo apie rimtg nepageidaujama poveikj sritis

! Atvejis yra kenksminga ir nenumatyta reakcija, kuri kyla Zmonéms, naudojantiems kosmetikos gaminj
ar jo paveiktiems, i§ anksto nenustatant rySio tarp priezasties ir pasekmés.

2



Kosmetikos reglamente reikalaujama, kad atsakingi asmenys ir platintojai pranesty apie
visg rimtg nepageidaujamg poveikj, kuris jiems yra zinomas ar kurj jie, tikétina, gali
Zinoti.

Dél jy potencialaus medicininio rimtumo apie visus rimto nepageidaujamo poveikio
atvejus, iSskyrus ,nejtrauktus® j priezastinio rysio vertinimg, turi bati pranesta per 2.4.3
dalyje nurodytg laikotarpj, o informacijg apie Siuos atvejus atsakingas asmuo turi laikyti
prieinamg valstybés narés, kurioje bana atsakingas asmuo, kompetentingai institucijai.

PraneSimas apie rimtg nepageidaujamg poveikj kompetentingai institucijai nebus
suprantamas kaip bendrovés prisimama atsakomybé uz rimtg nepageidaujamg
poveikj ir jo pasekmes.

24. PraneSimo apie rimtg nepageidaujamg poveikj ir jo perdavimo
reikalavimai

2.41. Pranesimo ir (arba) perdavimo formos

Buvo parengtos trys skirtingos formos, kuriomis naudojantis galima struktariSkai ir
suderintai pateikti visus svarbius veiksnius, susijusius su rimtu nepageidaujamu
poveikiu, bei reikiamg papildomg informacijg (pranesSimo numerj, priezastinio rysio
vertinimo rezultatg, praneSimo statusa: pradinj, palyginti su pazangos, ir kt.).

Ypac¢ rekomenduojama naudoti Sias formas (zr. 2 priedg):

e rimto nepageidaujamo poveikio A forma: atsakingi asmenys ar platintojai,
praneSantys apie rimtg nepageidaujamg poveikj kompetentingoms
institucijoms;

e rimto nepageidaujamo poveikio B forma: Sig formg pildo kompetentinga
institucija; Si forma pridedama prie rimto nepageidaujamo poveikio A formos
siekiant pateikti trumpg atvejo apibudinimg ir perspektyvg, kai kompetentinga
institucija perduoda rimto nepageidaujamo poveikio A formg kitoms
kompetentingoms institucijoms ir atsakingam asmeniui. Perdavimas
atsakingam asmeniui yra privalomas, kai pradinj praneSimg pateikia
platintojas, ir tai ypaC rekomenduojama stebint pazangg bei galutiniy
perdavimy metu, kai pradinj praneSimg pateikia atsakingas asmuo;

e rimto nepageidaujamo poveikio C forma: kompetentingos institucijos,
pranesSancios apie rimtg nepageidaujamg poveikj, apie kurj prane$é sveikatos
specialistai ar galutiniai naudotojai kitoms kompetentingoms institucijoms ir
atsakingam asmeniui.



Strukturinés praneSimo scenarijy schemos

1. Rimtas nepageidaujamas poveikis, apie kurj i$ pradZiy suZino atsakingas asmuo ar

platintojas
Atsakingas asmuo #_ '''''''''' > Platintojas
N
R I Aforma !
R4 B forma
.’ ir A forma
Galutiniai naudotojai / 2

sveikatos specialistai

Galutiniai naudotojai /

Nacionaliné kompetentinga institucija

sveikatos specialistai

B forma
ir A forma

Kitos ES kompetentingos institucijos

Rimto nepageidaujamo poveikio A forma: atsakingi asmenys ar platintojai, praneSantys apie rimtg

nepageidaujamg poveikj kompetentingoms institucijoms;
Rimto nepageidaujamo poveikio B forma: perdavimo forma nacionalinei kompetentingai institucijai

(pateikiama su A forma siekiant pateikti trumpg atvejo apibtdinimg ir perspektyvg perduodant
informacijg kitoms ES kompetentingoms institucijoms ir atsakingam asmeniui):
- bus siunc¢iama kitoms ES kompetentingoms institucijoms, kai pirmiausia jg gaus atsakingas
asmuo ar platintojas (rekomenduojama taip pat nusiysti atsakingam asmeniui)
- bus siunciama kitam atsakingam asmeniui, kai bus gautas platintojo pradinis pranesimas

2. Rimtas nepageidaujamas poveikis, apie kurj i$ pradZiy suZino nacionaliné kompetentinga

institucija

Atsakingas asmuo

A

Galutiniai naudotojai /
sveikatos specialistai

C forma

"""""" » INacionaliné kompetentinga institucija

v

C forma

Kitos ES kompetentingos institucijos




Rimto nepageidaujamo poveikio C forma: kompetentingos institucijos, pranesancios apie rimtg
nepageidaujamg poveikj, apie kurj pranesé sveikatos specialistai ar galutiniai naudotojai kitoms
kompetentingoms institucijoms ir atsakingam asmeniui

Yra parengtos ne tik pradinio praneSimo ar perdavimo formos, bet ir paZzangos
stebéjimo bei galutiniy iSvady formos. Ne visa formose pateikta informacija gali bati
prieinama pradinio praneSimo metu. Vis délto pradinis praneSimas turéty bati atliktas,
jeigu yra prieinama bent Si informacija:

a) Zinomas pranes$éjas;
b) jtariamo rimto nepageidaujamo poveikio pobudis ir jo pradzios data; ir

c) susijusio kosmetikos gaminio pavadinimas, pagal kurj jj galima tiksliai
nustatyti.

Jeigu negalima gauti badtiniausios informacijos, praneséjas turéty toliau déti visas
prideramas pastangas, kad gauty informacijg, ir nedelsdamas pranesti, kai ji tampa
prieinama. Negalima patvirtinti, kad yra rimtas nepageidaujamas poveikis, jeigu
nebus gauta butiniausia informacija.

Bus parengtas kompetentingy institucijy sgrasas, kurj visuomenei pateiks Europos
Komisija®.

2.4.2. Rimto nepageidaujamo poveikio nustatymas ir (arba) atsekamumas

Kiekviena valstybé naré ir atsakingas asmuo ar platintojas turéty gebéti
nevienareikSmiskai nustatyti atvejus, kurie jiems yra perduodami.

Kompetentingos institucijos, tvarkydamos rimto nepageidaujamo poveikio atvejus, kai
juos pirmiausia gauna, turéty naudoti bendrg Europos identifikavimo sistemg (pvz.,
EBPO kilmés Salies kodavimas, prane§imo metai ir susijusio atvejo serijos numeris).
Siekiant iSvengti dubliavimosi ir tinkamai tvarkyti pazangos stebéjimo informacijg apie
rimtg nepageidaujamg poveikj, bendrovés ir kompetentingos institucijos atvejo
identifikaciniai numeriai turéty bati atspausdinti dokumentuose, kuriais keiCiamasi
Siais atvejais.

2.4.3. Laikotarpiai

Aiskinant delsimus, kurie minimi Kosmetikos reglamento 23 straipsnyje nuo 1 punkto
(nedelsiant) iki 4 punkto (neatidéliojant), laikotarpiai turéty bati suprantami kaip 20
kalendoriniy dieny laikotarpiai nuo dienos, kai bendrovés ar kompetentingos
institucijos darbuotojas, nepaisant jo pareigy, suzino apie rimtg nepageidaujamag
poveik|.

2.5. Atsakingo asmens, platintojo ir kompetentingy institucijy saveikos
principai

¥ Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gaminiy 34 straipsnis.
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Kosmetikos reglamente numatoma Kkeistis informacija tarp valstybiy nariy
kompetentingy institucijy ir bendrovés (atsakingo asmens ar platintojo), kurios
gaminys yra susijes su praneSimu apie rimtg nepageidaujamg poveikj.

Atsakingas asmuo arba platintojas turéty apsikeisti visa esama informacija, kuri yra
svarbi vertinant atvejj. Papildoma informacija, kurig kompetentinga institucija laiko
bdtina, turéty bati pateikta iSreiSkus praSyma.

Prie$ iSsiysdama informacijg kitoms kompetentingoms institucijoms, praneSimg apie
rimtg nepageidaujamg poveikj gaunanti kompetentinga institucija turéty patikrinti, ar
atvejis atitinka 2.1 skyriuje apraSytus rimtumo Kriterijus ir ar yra prieinama batiniausio
lygio informacija (2.4.1 skyrius).

Jeigu jtarimas kyla dél keliy gaminiy, kompetentingos institucijos turéty jtraukti visus
susijusius atsakingus asmenis.

Norint uztikrinti sistemos veiksmingumg ir iSvengti dubliavimosi, rekomenduojama,
kad atsakingas asmuo gauty perdavimo formos, kuri platinama kitoms
kompetentingoms institucijoms, kopijg. Jeigu kompetentingos institucijos kei€iasi kita
atvejui svarbia informacija, jskaitant jo galutines iSvadas, taip pat rekomenduojama
informuoti atsakingg asmen);.

Atsakingas asmuo ypac turéty turéti galimybe perziaréti ir pakomentuoti priezastinio
rySio vertinimg. Jeigu kompetentinga institucija ir atsakingas asmuo nesusitaria dél
priezastinio rySio vertinimo, j §j nesutarimg reikéty atkreipti démesj pranesant apie
rimtg nepageidaujama poveikj kitoms kompetentingoms institucijoms.

Rekomenduojama, kad bet koks bendravimas su atsakingu asmeniu ar
kompetentingy institucijy tarpusavyje dél pranesto rimto nepageidaujamo poveikio
turéty vykti per kompetentinga institucijg, kuri pirmiausia gavo pranesima.

Platintojai yra teisiSkai jpareigoti pranesti institucijoms apie bet kokj rimtg
nepageidaujamg poveikj, apie kurj joms praneSama. PripaZjstama, kad jos negali
turéti tokio paties lygio informacijos apie gaminj, kokig turi atsakingas asmuo, ir joms
gali bati sunku pateikti visg informacijg, kurios tikimasi praneSime apie rimtg
nepageidaujamg poveikj. Platintojas gali informuoti atsakingg asmenj, kad galéty
bendradarbiauti dél praneSimo apie rimtg nepageidaujamg poveikj, jeigu laikomasi
2.4.3 skyriuje nurodyty terminy.

3. Informacijos apie rimta nepageidaujama poveikj perdavimas tarp
kompetentingy institucijy

3.1. Principai

Pasikeitimas informacija apie rimtg nepageidaujamg poveik| tarp institucijy ir (arba)
jos perdavimo apimtis ir uzdavinys — padéti vykdyti rinkos priezitrg, siekiant uztikrinti,
kad laikomasi Kosmetikos reglamento nuostaty.

PrieS perduodant visoms kompetentingoms institucijoms, rimto nepageidaujamo
poveikio priezastinis rySys turéty bati nustatytas bendru 2.2 skyriuje nurodytu
metodu.



Panasiai bet kokie prieZastinio rySio vertinimo, paremto atvejui aktualia pazangos
stebéjimo informacija, rezultato pasikeitimai turéty bati perduoti kompetentingoms
institucijoms, jskaitant vertinimus, kuriuose galiausiai atmetamas gaminio ir rimto
nepageidaujamo poveikio rysys.

3.2. Kompetentingy institucijy keitimosi informacija tinklas

Valstybiy nariy kompetentingy institucijy keitimasis informacija tarpusavyje dél rimto
nepageidaujamo poveikio bus atliekamas rinkos prieziGros informacinéje rysSiy
sistemoje (ICSMS).

3.3. Duomeny privatumo apsaugos ir konfidencialumo klausimai

Visi asmenys, dalyvaujantys prane$ant apie rimtg nepageidaujamg poveikj ir
perduodant jj, turéty bati susipazine su prievolémis, kurios yra susijusios su asmens
duomeny rinkimu, naudojimu ir atskleidimu, bei juos vykdyti vadovaudamiesi
nacionaliniais reglamentais, kuriais perkeliama ES asmens duomeny apsaugos
direktyva®. Ypaé¢ galutiniai naudotojai ir (arba) praneséjai (pvz., sveikatos specialistai)
neturéty bati identifikuojami pagal jy vardus ir pavardes ar adresg, kai praneSama
apie rimtg nepageidaujamg poveikj ar kai praneSimas iSplatinamas kompetentingoms
institucijoms.

Visos komunikacijos dél rimto nepageidaujamo poveikio metu tarp atsakingy asmeny
ir kompetentingy institucijy, tarp platintojo ir kompetentingy institucijy, tarp atsakingo
asmens ir platintojo arba tarp skirtingy kompetentingy institucijy turety bati
uztikrinamas informacijos konfidencialumas. Gauty rimto nepageidaujamo poveikio
formy priémimas ir saugojimas turéty bati prieinamas tik aiskiai nurodytiems
jgaliotiems asmenims, vadovaujantis vidaus standartinémis veiklos procediromis.

4. Vélesni veiksmai

Pagrindinis vélesniy veiksmy tikslas — priziaréti kosmetikos naudotojy sveikatg ir
saugg sumazinant rimto nepageidaujamo poveikio pasikartojimo tikimybe. Tai apima,
jei reikia, taisomasias priemones ir informacijos, kuri galéty bati naudojama siekiant
uzkirsti kelig tokiems pasikartojimams ir kuri turéty bdti proporcinga rimto
nepageidaujamo poveikio pobudziui ir (arba) daznumui, skleidima.

Reikéty neuzmirsti, kad praneSimas apie rimtg nepageidaujamg poveikj nebdtinai
reiSkia rimtg pavojy ar gaminio neatitiktj.

Geriausia baty atlikti ne tik atskiry atvejy vertinima, bet ir patikrinti signalo™ ir jo
poveikio mastg. Tam reikalingi iSsamesni tyrimai naudojant kitus informacijos
Saltinius, nustatyti galimus rizikos veiksnius ir poveikj pastebéjusios populiacijos
charakteristikas.

Todél reikéty atsargiai vertinti spontaniskus pranesimus'', ypa& jei lyginamos

’OL L 281, 1995 11 23, p. 31.

'% Signalas gali biiti apibréziamas netikéto jau nustatyto lygio pranesimy teikimo intervaly pasikeitimo pradzioje,
jskaitant kokybinius ar kiekybinius pasikeitimus.

"' Budrumo sistemose spontaniskas pranesimas yra susijes su galutiniy naudotojy ar sveikatos prieziiiros
specialisty nepageidaujama komunikacija su bendrove, reguliavimo institucija ar kita organizacija, kurioje
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skirtingos Salys ar bendrovés. Duomenys, kurie pateikiami su spontaniSkais
praneSimais, ir intervalai, kuriais praneSama apie atvejus, priklauso nuo daugybés
veiksniy. Siekiant kuo labiau sumazinti SaliSkuma, reikéty pagalvoti apie specialig
mediciniSkai patvirtinto rimto nepageidaujamo poveikio analize ir vertinimg bei
palyginti juos su nemedicininiu pozilriu patvirtintais atvejais.

4.1. Tolesni atsakingo asmens veiksmai
4.1.1. Duomeny analizé

Zmogaus sveikatos problema galéty bati nustatyta pagal vieng pranesimg ar, labiau
tikétina, kelis panaSius praneSimus apie rimtg nepageidaujamg poveikj, susijusius su
tuo pacCiu gaminiu. Jei bdtina, turéty bati atlikta tendencijy analizé, kurioje
atsizvelgiama | pobudj, sunkumg ir (arba) daznuma. Kiti veiksniai galéty bati galimi
lemiantys veiksniai galutiniy naudotojy, kurie patyré nepageidaujamg poveik],
pozilriu.

Kai tokiu bidu nustatoma Zmogaus sveikatos problema, turi bati atlikti tolesni tyrimai,
siekiant nustatyti, jei jmanoma, potencialy nepageidaujamo poveikio mechanizma.

4.1.2. Jtraukimas j kosmetikos gaminio saugos ataskaita

Kosmetikos reglamento | priede reikalaujama jtraukti | kosmetikos gaminio saugos
ataskaitg ,Visus turimus duomenis apie nepageidaujamg ir rimtg nepageidaujamag
kosmetikos gaminio (arba kity kosmetikos gaminiy) poveikj. Pateikiami ir statistiniai
duomenys.*

Specialios gairés Sia tema pateiktos atskirose EK gairése (nuor. | priedas ,Gairés").
4.1.3. Visuomenei skirta informacija

Kosmetikos reglamente reikalaujama, kad esami duomenys apie nepageidaujamg
poveik| ir rimtg nepageidaujamg poveikj, kuris atsiranda naudojant kosmetikos gaminj,
bity prieinami visuomenei bet kokiomis tinkamomis priemonémis'?.

Nors ta informacija turi buti pateikta visuomenei iSreiSkus praSyma, ji neturi bati
skelbiama. Turinys turéty bati pateiktas nuosekliai ir atitikti rekomendacijas, aprasytas
Visuomenei teikiamos informacijos gairése (nuoroda bus atnaujinta).

Bet kokios komunikacijos dél kosmetologinio budrumo duomeny metu turéty bati
atsizvelgta | skaitytojy supratimo lygj. Turéty bati pateikti duomenys dél priezastinio
rySio lygiy ir rimtumo lygiy. Kad kosmetologinio budrumo duomenys baty reikSmingi,
jie neturéty bati pateikti atskirai, bet jvertinti palyginus su rinkos duomenimis.

4.1.4. Taisomasis veiksmas

Jei batina, bendrové gali imtis keleto veiksmuy, jvertinusi rinkos priezidros duomenis
kartu su kitais saugos duomeny Saltiniais. Priemonés, kuriy imamasi, turi buti
proporcingos rimto nepageidaujamo poveikio pobuadziui ir (arba) daznumui, o
kompetentingos institucijos (zr. toliau) turi atlikti jy vienoda tiksly rizikos jvertinima.

aprasomas vienas ar daugiau jtartiny su sveikata susijusiy atvejy asmeniui, kuris naudojo vieng ar daugiau
kosmetikos gaminiy.
2 Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gaminiy 21 straipsnis.
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Sios priemonés gali apimti naudojimo instrukcijy pakeitima, Zenklinima, perspéjimus,
formulés pakeitimus, gaminio atS8aukimg ar pasalinimg i$ rinkos arba bet kokius kitus
veiksmus, batinus galutinio naudotojo sveikatai apsaugoti. Jeigu dél rimto
nepageidaujamo poveikio reikia imtis taisomyjy priemoniy, apie jas turi bati
informuota ta pati kompetentinga institucija, kuriai i$ pradziy buvo pranesta apie rimtg
nepageidaujama poveikj. Si kompetentinga institucija turi informuoti kitas Sajungos
kompetentingas institucijas.

4.2. Tolesni kompetentingy institucijy veiksmai

Po praneSimy apie rimtg nepageidaujamg poveikj kompetentingos institucijos gali
imtis veiksmy siekdamos vykdyti rinkos priezilrg, atlikti rinkos tyrimg, vertinimg ir
informuoti galutinj naudotojg remdamosi 25, 26 ir 27 straipsniais (neatitikties ir
apsaugos saglyga).

4.2.1. Tendencijy ar signalo aptikimo vertinimas

Kompetentingai institucijai nustaCius signalg ar tendencijg remiantis ataskaita dél
rimto nepageidaujamo poveikio, gali bati pateikta speciali uzklausa susijusioje Salyje.
Atsakingas asmuo turéty buati informuojamas apie uzklausg, kad jis galéty pateikti
tyrimg atliekanCiai kompetentingai institucijai informacijg, kuri reikalinga vertinant
tendencijg ar signalg. Signalo analizéje turéty biti vadovaujamasi naujausiais rizikos
vertinimo principais, pvz., kuriuos aprasé Tarptautiné rizikos valdymo taryba'>.

Jeigu kompetentingos institucijos nusprendzia toliau tyrinéti Europos lygiu, turéty bati
informuojamas atsakingas asmuo ir Europos Komisija.

ISskyrus atvejj, kai batina imtis skubiy veiksmy dél rimto pavojaus Zzmoniy sveikatai,
atsakingam asmeniui turéty bati suteikta galimybé iSreikS8ti savo poZidrj, kol dar
nepriimtas joks sprendimas.

4.2.2. Kompetentingy institucijy suteikta galutinio naudotojo informacija

Periodinius biuletenius dél rinkos prieziiros duomeny, gaunamy apie kosmetikg, gali
iSleisti kompetentingos institucijos, ypaC savo atitinkamose tinklavietése. Jeigu
duomenys apie rimtg nepageidaujamg poveikj, jskaitant priezastinio rySio vertinimy ir
statistinés analizés rezultatus, yra skelbiami Siomis priemoneémis, atsakingi susijusiy
bendroviy asmenys turéty bati i anksto tinkamai informuoti apie tokj publikavima,
jeigu nurodomas komercinis gaminio pavadinimas.

Turéty bati atidziai iSnagrinéta atskiry rimto nepageidaujamo poveikio atvejy
praneSimo visuomenei rizika. Bet kokios komunikacijos dél kosmetologinio budrumo
duomeny metu turéty bati atsizvelgta | skaitytojy supratimo lygj. Kad kosmetikos
gaminiy saugos duomenys buty reikS8mingi, jie neturéty bati pateikti atskirai, bet
jvertinti Zvelgiant iS tinkamos perspektyvos. Turéty bati pateikti priezastinio rysio lygiy
ir rimtumo laipsnio duomenys.

Tiksli ir laiku vykdoma komunikacija dél atsirandanciy duomeny apie rizikg yra
esminé kosmetikos gaminiy saugos duomeny dalis. Informavimas apie rizikg yra

13 Rizikos valdymas: integracinio poziiirio linkme, Zeneva, Tarptautiné rizikos valdymo taryba (IRGC), 2006 m.
sausio mén. (http://www.irgc.org).



svarbus rizikos valdymo etapas bei rizikos sumazinimo iki minimumo veikla.
Galutiniams naudotojams ir sveikatos priezilros specialistams reikia tikslios ir
veiksmingai perduodamos informacijos apie su kosmetikos gaminiais susijusig rizikg
ir kitus Sig rizikg didinanCius veiksnius. Dél praneSimo apie rizikg svarbos
rekomenduojama pasikonsultuoti su atitinkamais ekspertais.
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