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USMERNENIE K HLASENIAM ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV

1.Uvod

Nariadenim (ES) €. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch (dalej len ,kozmetické
nariadenie“)' sa poloZil zaklad pre jednotny pristup k riadeniu zavaznych neZiaducich
uginkov (dalej len ,ZNU*), ktoré mézu byt spdsobené pouzitim kozmetickych
vyrobkov. Ustanovuje sa v iom bezodkladné oznamovanie ZNU prislu§nym organom
Clenského Statu, v ktorom ktakémuto neziaducemu uCinku doslo, ako aj
oznamovanie vSetkych napravnych opatreni prijatych zodpovednou osobou alebo
distributorom. Udaje o ZNU tvoria sudast spravy o bezpeénosti kozmetického
vyrobku (dalej len ,SBKV*“)? a musia sa zverejfiovat®.

Na ulahCenie vykonavania Clanku 23 kozmetického nariadenia, ktory tvori ddlezitu
suéast systému kozmetovigilancie* a na zavedenie systému riadenia a oznamovania
ZNU v ramci celej EU, Komisia v spolupraci s &lenskymi $tatmi a zastupcami
odvetvia pripravila tieto usmernenia opisujuce spominany systém. Ich cielom je
zabezpedit harmonizované oznamovanie ZNU zodpovednou osobou alebo
distributorom a nasledné opatrenia po oznameni ZNU zo strany prislu$nych organov,
zodpovednych osbb alebo distributorov.

2. Oznamenie a odoslanie informacii o ZNU
2.1 Definicie

V kozmetickom nariadeni su neziaduce ucinky vymedzené ako ,nepriaznivé reakcie
pre zdravie [fudi, ktoré mbézu byt spdsobené beznym alebo racionalne

predvidatefnym pouZitim konkrétneho kozmetického vyrobku“5.

Zavazné neziaduce ucinky su vymedzené ako ,neziaduce ucinky, ktoré vedu
k prechodnym alebo trvalym funkénym porucham, postihnutiu, hospitalizacii,
vrodenym anomaliam alebo k bezprostrednému ohrozeniu Zivota, pripadne k smrti“®.
So zretefom na vymedzenie ZNU slovo ,zavazné“ nie je synonymom tazké. Slovo
.Lazké“ sa pouziva na opisanie intenzity (sily) u€inku v zmysle ako slaby, mierny alebo
tazky. Zavaznost sa pouziva na opisanie pacienta/udalosti z hfadiska vysledku alebo
pdsobenia.

Na zaklade toho sa pred oznamenim alebo odoslanim ZNU zodpovedné osoby,
distributori a prislusné organy musia uistit, Ze neziaduci ucCinok splna kritéria
zavaznosti.

' U. v. EU L 342, 22.12.2009, s. 59.

? Priloha I nariadenia (ES) &. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch

3 Clanok 21 nariadenia (ES) &. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch

* Kozmetovigilancia je vymedzeni ako zhromazd'ovanie, hodnotenie a sledovanie spontannych hlaseni
neziaducich u¢inkov pozorovanych v priebehu alebo po beznom C¢i raciondlne predvidatelnom pouziti
kozmetického vyrobku. Kozmetovigilancia spolu s d’al§imi nastrojmi prispieva k dohl'adu po uvedeni na trh.

> Clanok 2 ods. 1 pism. o) nariadenia 1223/2009

% Clanok 2 ods. 1 pism. p) nariadenia 1223/2009



2.2 Posudenie kauzality

Posudenie kauzality je analyza kauzalneho vztahu od pripadu k pripadu v snahe
uréit pravdepodobnost, & zavaznu neZiaducu udalost’” mohol spdsobit spravne
identifikovany vyrobok, ktory pouzival konecny uzivatel.

Metdéda posudzovania kauzality opisana v prilohe 1 k tomuto usmerneniu poskytuje
najmodernejSi pristup na uréenie, ¢i mozZzno oznamené zavazné neZiaduce udalosti
pripisat’ pouzitiu kozmetického vyrobku.

Posudenie kauzality sa tyka uCinku na jednotlivych koneCnych uzivatefov,
Neposkytuje vS8ak hodnotenie rizika pripravku z hladiska celkovej populacie.
Pravdepodobnost’ kauzality by sa mala zistit na zaklade pouzitia Standardizovanej
metddy posudzovania kauzality (pozri prilohu 1).

Ciefom tejto metddy je poskytnut zaklad pre spolocné chapanie a jednotny pristup
k vykonavaniu posudenia kauzality zavaznych neziaducich udalosti v pripade
kozmetickych vyrobkov.

Aby bolo mozné vykonat posudenie kauzality, je potrebné ziskat informacie
0 zavaznej neziaducej udalosti a o vyrobku. Preto je nevyhnutné, aby dochadzalo k
vymene vsetkych relevantnych informacii medzi zodpovednou osobou, distributorom
a prislusnym organom.

Oznamenia uskuto¢nené zodpovednou osobou by mali zahffiat’ posudenie kauzality,
ktoru by mal preskumat prislusny organ.

Oznamenia uskutonené distributorom by mali zahffhat, ak je to mozné, posudenie
kauzality, ktoré by mal preskumat prislusny organ. V kazdom pripade distributor by
mal zhromazdit vSetky dostupné informacie o pripade, aby zodpovednej osobe
a/alebo prislusnému organu umoznil vykonat posudenie kauzality.

V pripadoch hlasenych priamo prislusSnym organom by posudenia kauzality mali
prednostne vykonavat tieto organy. Ak to nie je mozné, organy by mali informovat
zodpovednu osobu a mali by si vymenit’ vSetky dostupné informacie, ktoré umoznia
zodpovednej osobe bezodkladne vykonat posudenie kauzality.

Osoba zodpovedna za posudzovanie kauzality by mala mat skusenosti
s vybavovanim staznosti a mala by mat zodpovedajuce odborné znalosti.
V niektorych pripadoch méze byt pri posudzovani kauzality vhodné obratit sa
na externého alebo interného zdravotnickeho pracovnika s cielom zaistit vysoku
uroven spolahlivosti vysledkov.

Je mozZné, Ze v neskorSej faze procesu dojde k zmene vysledku pociatoéného
posudenia na zaklade dalSich informacii z podrobnych dotaznikov alebo zdravotného
preSetrovania. Posudenie kauzality by sa malo povazovat za ,kone¢né” len vtedy, ak
je nepravdepodobné, Ze sa ziskaju dalSie informacie, na zaklade ktorych by sa
posudenie mohlo zmenit.

7 Udalost’ je nepriazniva a nechcena reakcia, ktora sa vyskytuje u l'udi, ktori pouzivaju kozmeticky vyrobok
alebo st vystaveni jeho posobeniu bez predchadzajuceho posudenia vztahu medzi pri¢inou a G¢inkom.
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2.3 Rozsah oznamenia ZNU

V kozmetickom nariadeni sa pozaduje, aby zodpovedné osoby a distributori oznamovali
vSetky zavazné neZiaduce ucinky, ktoré su im zname alebo o ktorych mozno dévodne
predpokladat, Ze im zname su.

Vzhladom na ich potencialnu zdravotnu zavaznost' by sa v lehote uvedenej v oddiele
2.4.3 mali oznamovat vsetky pripady ZNU okrem tych, ktoré v posudeni kauzality boli
zaradené do skupiny ,vylucené®, pricom informacie o tychto pripadoch by zodpovedna
osoba mala uchovavat k dispozicii prislusSnému organu ¢lenského Statu, v ktorom ma
zodpovedna osoba sidlo.

Akt oznamenia ZNU prislusSnému organu sa nesmie vykladat ako priznanie
zodpovednosti firmy za ZNU a jeho désledky.

24 Poziadavky na oznamenie a odoslanie informacii o ZNU
2.41 Formulare oznameni/odosielania informacii

Vypracované boli tri rbzne formulare, umoznujuce Strukturované a harmonizované
predkladanie vSetkych délezitych faktorov tykajucich sa ZNU, ako aj prisludnych
dodato¢nych informacii (referencné Cislo spravy, vysledok posudenia kauzality,
status oznamenia: prvé alebo nasledné atd.).

Dérazne sa odporuc¢a pouzivanie tychto formularov (pozri prilohu 2):

e ZNU formular A: zodpovedné osoby alebo distributori oznamujuci ZNU
prisluSnym organom,

e ZNU formular B: tento formular vyplni prislusny organ a pripoji ho k ZNU
formularu A s cielom poskytnut struéné zhrnutie a perspektivu pripadu v Case
odosielania ZNU formularu A prislusnym organom inym prislusnym organom
a zodpovednej osobe; odoslanie zodpovednej osobe je povinné pripade, ze
prvé oznamenie pochadza od distributora, no dérazne odporuca aj v pripade
naslednych a kone¢nych odoslani informacii, ak prvé oznamenie pochadza
od zodpovednej osoby a

e ZNU formular C: prislusné organy, ktoré odosielaju informacie o ZNU
oznamené zdravotnickymi pracovnikmi alebo koneénymi uZzivatefmi inym
prislusSnym organom a zodpovednej osobe.



Postupové diagramy scenarov oznamovania

1. ZNU doruéené najskor zodpovednej osobe alebo distributorovi
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ZNU formuldr A: zodpovedné osoby alebo distributori oznamujuci ZNU prislu$nym organom,
ZNU formuldr B: formular na odoslanie informdcii vnatrostatnemu prisluinému organu (ako
sprievodny dokument k formularu A s cielom poskytnat struéné zhrnutie a perspektivu pripadu v
¢ase odosielania informacii prislu$nym organom inych $tatov EU a zodpovednej osobe):
- odosiela sa inym prislusnym orgdnom EU, ak je najskor doruéeny zodpovednej osobe alebo
distribdtorovi (odporuca sa, aby bol odoslany aj zodpovednej osobe)
- odosiela sa zodpovednej osobe v pripade, Ze prvé ozndmenie pochadza od distributora.

2. ZNU najskér doruéené prisluinému vnuitrostitnemu orginu

Zodpovedna osoha
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ZNU formular C: prisluiné organy odosielajuce informéacie o ZNU hlasené zdravotnickymi pracovnikmi
alebo konec¢nymi uzivatelmi inym prisluSnym orgdanom a zodpovednej osobe.
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Formulare su urCené nielen na prvé oznamenie alebo odoslanie informacii, ale aj
na nasledné odoslania informacii a kone¢né zavery. V Case prvého oznamenia
nemusia byt k dispozicii vSetky informacie uvedené vo formularoch. Prvé oznamenie
by sa vSak malo odoslat, ak budu k dispozicii minimalne tieto informacie:

a) identifikovatelny oznamovatel;
b) charakter udajného ZNU a datum jej vzniku a

c) nazov prislusného kozmetického vyrobku umoziujuci jeho konkrétnu
identifikaciu.

Ak sa minimalne informacie nedaju ziskat, oznamovatel by mal nadalej vynalozit
v8etko primerané usilie na ziskanie informacii a vo chvili, ked ich ma k dispozicii,
bezodkladne poslat oznamenie. Existenciu ZNU nemozno potvrdit, pokial nie je
mozné ziskat minimalne mnozstvo informacii.

Eurdpska komisia zostavi zoznam prislusnych organov a spristupni ho verejnosti8.
2.4.2 Identifikacia / vysledovatelnost’ ZNU

Kazdy Clensky stat a zodpovedna osoba alebo distributor by mal vediet’ jednoznacne
identifikovat’ pripady, ktoré mu boli postupené.

Prislusné organy by mali na riadenie pripadov ZNU hned, ako st im prvykrat
dorucené, vyuzivat spolo€ny europsky identifikacny systém (napr. kodovanie OECD
pre krajinu pbvodu, rok hlasenia a poradové C¢islo prislusného pripadu). Aby
nedochadzalo k duplicite a bolo mozné nalezite riadit nasledné informacie o ZNU, by
na dokumentoch, ktoré sa o tychto pripadoch vymienaju, mali byt vytlaCené
identifikacné Cisla tak firmy, ako aj prislusného organu pridelené v danom pripade.

2.4.3 Lehoty

Na vysvetlenie povolenych leh6t, ako sa uvadza v bodoch 1 (bezodkladne) az 4
(okamzite) ¢lanku 23 kozmetického nariadenia, by sa lehota mal chapat’ ako ¢asovy
interval v trvani 20 kalendarnych dni odo dna, ked sa akykolvek zamestnanec firmy,
alebo prislu§ného organu bez ohladu na jeho tlohu alebo funkciu dozvedel o ZNU.

2.5 Zasady interakcie medzi zodpovednou osobou, distributorom a prislusnymi
organmi

V kozmetickom nariadeni sa uvadza ustanovenie o vymene informacii medzi
prislusnymi organmi ¢lenskych Statov a firmou (zodpovedna osoba alebo distributor),
ktorej vyrobku sa oznamenie o ZNU tyka.

Zodpovedna osoba alebo distributor by si mali vymenit' vSetky dostupné informacie,
ktoré su relevantné pre posudenie pripadu. DalSie informacie, ktoré prislusny organ
povaZzuje za potrebné, by mali byt k dispozicii na vyziadanie.

¥ Clanok 34 nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch.
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Pred postupenim informacii inym prislusSnym organom by prislusny organ, ktory
dostane oznamenie o ZNU mal overit, i pripad splfia kritéria zavaznosti opisané
v kapitole 2.1 a Ci je k dispozicii pozadovana minimalna uroven informacii (kapitola
24.1).

Ak je podozrivych niekolko vyrobkov, prislusné organy by mali zapojit’ vSetky prislusné
zodpovedné osoby.

V snahe zabezpedit ucinnost systému a predist duplicite sa odporuca, aby
zodpovedna osoba dostala kopiu odosielacieho formulara, ktory bol zaslany
ostatnym prislusnym organom. Informovat zodpovednu osobu sa odporuca aj
v pripade, Zze sa medzi prislusnymi organmi vymienaju dalSie dolezité informacie
tykajuce sa pripadu vratane jeho kone¢ného uzatvorenia.

Konkrétne, zodpovedna osoba by mala mat mozZnost preskumat a vyjadrit sa
k posudeniu kauzality. Ak neexistuje zhoda medzi prisluSnym organom
a zodpovednou osobou, pokial ide o posudenie kauzality, malo by sa to uviest
v informaciach o ZNU odosielanych ostatnym prislusnym organom.

Odporu€a sa, aby sa kazda komunikacia so zodpovednou osobou alebo medzi
prislusnymi organmi o0 oznamenom ZNU uskuto¢riovala prostrednictvom prislusného
organu, ktory oznamenie pévodne dostal.

Distributori maju pravne zavaznu povinnost oznamit' prisluSnym organom vsetky
ZNU, ktoré im boli nahlasené. Je pochopitelné, Ze nemusia mat rovnaku Urover
informacii o vyrobku, ako ma k dispozicii zodpovedna osoba, a mdze byt pre nich
naroéné poskytnat Uplné informacie predpokladané v oznameni o ZNU. Distributor
moze informovat zodpovednU osobu, aby s nim spolupracovala na oznameni ZNU
za predpokladu, Ze budu dodrzané lehoty uvedené v kapitole 2.4.3.

3. Odosielanie informacii o ZNU medzi prislusnymi organmi
3.1 Zasady

Rozsah a ciel vymeny/odosielania informacii o ZNU medzi organmi zjednodusuje
dohfad po umiestneni na trh s umyslom zabezpecCit dodrziavanie ustanoveni
kozmetického nariadenia.

Pred odoslanim informacii vSetkym prisluSnym organom by sa mala zistit' kauzalita
ZNU na zaklade jednotnej metddy uvedenej v kapitole 2.2.

Obdobne by sa vSetky zmeny vo vysledku posudenia kauzality zaloZené
na prislusnych naslednych informaciach k pripadu mali odoslat’ prisluSnym organom
vratane posudeni, ktoré v konecnom dosledku vylucia suvislost medzi vyrobkom
a ZNU.

3.2 Siet’ na vymenu informacii medzi prisluSnymi organmi
Vymena informacii tykajucich sa ZNU medzi prislusnymi organmi élenskych $tatov

bude prebiehat prostrednictvom Informaéného a komunikacného systému pre
dohflad nad trhom (ICSMS).



3.3 Ochrana udajov a zalezitosti tykajuce sa dévernosti

V&etky osoby zapojené do oznamovania a odosielania informacii o ZNU by mali
poznat a dodrziavat svoje zavazky v suvislosti so zhromazdovanim, vyuzivanim
a zverejnovanim osobnych udajov v sulade s vnutroStatnymi predpismi, ktorymi sa
transponuje smernica EU o ochrane osobnych tdajov’. Pri oznamovani ZNU alebo
odosielani oznamenia prisluSnym organom by nemalo byt mozné identifikovat najma
konecnych uzivatefov a/alebo oznamovatefov (napr. zdravotnickych pracovnikov)
podfa ich mena alebo adresy.

V ramci celej komunikacie tykajucej sa ZNU medzi zodpovednymi osobami
a prisluSnymi organmi, medzi distributorom a prislusnymi organmi, medzi
zodpovednou osobou a distributorom alebo medzi jednotlivymi prisluSnymi organmi
by mala byt zaru€ena dovernost informacii. Za prijimanie a uchovavanie dorucenych
formularov pre ZNU by mali byt zodpovedné len na to uréené opravnené osoby
v sulade s internymi Standardnymi pracovnymi postupmi.

4. Nasledné opatrenia

Hlavnym ucelom naslednych opatreni je zachovat ochranu zdravia a bezpecCnost
uzivatelov kozmetickych vyrobkov tym, Ze sa znizZi pravdepodobnost opakovania
ZNU. K tomu patria v pripade potreby napravné opatrenia a Sirenie informacii, ktoré
mozno pouzit na zabranenie takychto opakovani a ktoré by mali byt umerné
charakteru a/alebo frekvencii ZNU.

Je potrebné uviest, Ze oznamenie ZNU nemusi nevyhnutne znamenat vazne riziko
alebo nesulad vyrobku.

Okrem vyhodnotenia jednotlivych pripadov by sa v idealnom pripade mala vykonat
validacia signalu™ a zmerat jeho vplyv. To si vyzaduje podrobnejsie Setrenia za
pomoci dalSich zdrojov informacii, identifikaciu moznych rizikovych faktorov
a charakteristiku obyvatel'stva vystaveného tomuto vplyvu.

Z tohto dévodu je potrebné pozorne vyhodnotit spontanne hlasenia'', najma
v pripade porovnavania medzi rdéznymi krajinami a firmami. Udaje pripojené
k spontannym hlaseniam, ako aj miera nahlasenych pripadov zavisia od mnohych
faktorov. Na minimalizaciu skreslenia by sa malo zvazit uskutoCnenie Specifickej
analyzy a vyhodnotenie medicinsky potvrdenych ZNU v porovnani s nemedicinsky
potvrdenymi pripadmi.

4.1 Nasledné opatrenia zo strany zodpovednej osoby

4.1.1 Analyza udajov

*U.v.ESL281,23.11.1995, 5. 31.

' Signal mozno vymedzit’ ako zadiatok neotakavanej zmeny miery hlaseni, ktora existovala predtym, vratane
kvalitativnych alebo kvantitativnych zmien.

"'V systémoch vigilancie znamen4 spontanne hlasenie nevyziadané oznamenie odoslané kone&nymi uZivatelmi
alebo zdravotnickymi pracovnikmi firme, regulaénému organu alebo inej organizacii, v ktorom sa opisuje jedna
alebo viac podozrivych udalosti suvisiacich so zdravim osoby, ktora pouzivala jeden alebo viac kozmetickych
vyrobkov.
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Problém tykajuci sa ludského zdravia je mozné identifikovat na zaklade jedného
oznamenia, no zvad8a skor na zaklade viacerych podobnych oznameni ZNU
vztahujucich sa na ten isty vyrobok. V pripade potreby by sa mala vykonat analyza
trendu, ktorou sa zohladfiuje charakter, zavaznost a/alebo frekvencia. DalSie faktory
mdzu zahfiat’ pravdepodobné faktory predispozicie kone¢nych uzivatelov, u ktorych
sa prejavil neZiaduci ucinok.

Ked sa takto urci problém tykajuci sa ludského zdravia, mali by sa vykonat dalSie
analyzy s ciefom pokial mozno stanovit potencialny mechanizmus neziaduceho
ucinku.

4.1.2 Zahrnutie do spravy o bezpecnosti kozmetického vyrobku

Podla prilohy | ku kozmetickému nariadeniu sa vyzaduje, aby do spravy
o bezpecnosti kozmetického vyrobku boli zahrnuté ,vSetky dostupné udaje
o neziaducich ucinkoch a zavaznych neziaducich ucinkoch kozmetického vyrobku
alebo v pripade potreby inych kozmetickych vyrobkov. Tieto udaje zahfiaju aj
Statistické udaje.”

Osobitné usmernenie k tejto zalezitosti sa uvadza v samostatnych usmerneniach EK
(ref: Priloha I: Usmernenia)

4.1.3 Informovanie verejnosti

V kozmetickom nariadeni sa vyzaduje, aby existujuce udaje o neZiaducich uc€inkoch
a zavaznych neziaducich u€inkoch spdsobené pouzivanim kozmetického vyrobku boli
spristupnené verejnosti akymikolvek vhodnymi prostriedkami'?.

Aj ked sa tieto informacie musia na vyZiadanie spristupnit verejnosti, nemusia sa
zverejnit. Ich obsah by mal byt poskytovany konzistentnym spésobom a podla
odporucani uvedenych v usmerneniach pre informacie ur€ené verejnosti (odkaz bude
aktualizovany).

V ramci kazdej komunikacie o udajoch z kozmetovigilancie by sa mala zohladnit
uroven porozumenia Citatefov. Poskytovat by sa mali udaje o urovniach kauzality
a urovniach zavaznosti. Aby udaje z kozmetovigilancie boli zmysluplné, nemali by sa
predkladat samostatne, ale v suvislosti s trhovymi udajmi.

4.1.4 Napravné opatrenie

V pripade potreby méze firma prijat viaceré opatrenia, ktoré vykona po posudeni
udajov z dohfadu po uvedeni na trh spolu s inymi zdrojmi bezpecnostnych udajov.
Prijaté opatrenia by mali byt primerané charakteru a/alebo frekvencii ZNU a mali by
podliehat rovnako dbéslednému posudeniu rizik vykonanému prisluSnymi organmi
(pozri dalej). Tieto opatrenia mdzu zahfiat zmenu v navode na pouzitie, v oznaceni,
upozorneniach, zmeny v zloZeni, spatné prevzatie alebo stiahnutie vyrobku alebo
akékolvek dalSie opatrenie potrebné na ochranu zdravia kone¢ného uzivatela. Ak si
ZNU vyzaduje napravné opatrenia, musia byt oznamené rovnakému prislusnému
organu, ktorému bol ZNU pévodne oznéameny. Tento prislusny organ musi
informovat ostatné prislusné organy v Unii.

'2 Clanok 21 nariadenia (ES) &. 1223/2009 o kozmetickych vyrobkoch.
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4.2 Nasledné opatrenia zo strany prislusnych organov

Opatrenia nasledujice po oznameniach ZNU mézu prisludné organy prijat na udely
trhového dozoru, analyzy trhu, hodnotenia a informovania konecnych uzivatelov
v kontexte Clankov 25, 26 a 27 (nedodrzanie poziadaviek a ochranna dolozka).

4.2.1 Vyhodnotenie vyvoja alebo detekcia signalov

Identifikacia signalu alebo trendu prislusnym organom na zéaklade oznamenia ZNU
mo&ze viest ku konkrétnemu vySetrovaniu v prislusnej krajine. Zodpovedna osoba by
mala byt informovana o vySetrovani tak, aby mohla prisluSnému vySetrujucemu
organu poskytnut informacie potrebné na vyhodnotenie trendu alebo signalu.
Analyza signalu by sa mala riadit najmodernejSimi zasadami hodnotenia rizik, napr.
zasadami, ktoré uvadza Medzinarodna rada pre spravu rizik 2.

Ak sa prislusné organy rozhodnu pre dalSie vySetrovanie na eurdpskej urovni,
zodpovedna osoba a Eurépska komisia by mali byt o tom informované.

Okrem pripadu, ked je potrebné okamzite konat na zaklade vazneho ohrozenia
ludského zdravia, by mala zodpovedna osoba pred prijatim akéhokolvek rozhodnutia
dostat prilezitost’ predlozit svoje stanovisko.

4.2.2. Informacie pre kone¢ného uzivatela zo strany prislusnych organov

Prislusné organy mézu uverejhiovat pravidelné prehfady uddajov z dohladu
nad kozmetickymi vyrobkami po uvedeni na trh, najma na svojich webovych
strankach. Ak su udaje o ZNU vratane vysledku posudeni kauzality a $tatisticke;
analyzy zverejnené prostrednictvom tohto média, zodpovedné osoby prislusnych
fiiem by mali byt riadne informované pred takymto zverejnenim v pripade, Ze sa
uvadza obchodny nazov vyrobku.

Potrebné je starostlivo preskumat rizika Sirenia informacii verejnosti o ojedinelych
pripadoch ZNU. V ramci kazdej komunikacie o Udajoch z kozmetovigilancie by sa
malo dbat na mieru porozumenia Citateflov. Aby udaje z kozmetovigilancie boli
zmysluplné, nemali by sa predkladat samostatne, ale v prislusnych suvislostiach.
Poskytovat by sa mali udaje o urovniach kauzality a stupni zavaznosti.

Presné a v€asné oznamovanie novych udajov o rizikach je neoddelitelnou sucastou
kozmetovigilancie. Oznamovanie rizik je délezitou fazou v ramci riadenia rizik, ako aj
ich minimalizacie. Konec€ni uzivatelia a zdravotnicki pracovnici potrebuju presné
a ucinne sprostredkované informacie o rizikach spojenych s kozmetickymi vyrobkami
a dalSich faktoroch ovplyvriujucich tieto rizika. Vzhladom na vyznam oznamovania
rizik sa odporucaju konzultacie s prislusnymi odbornikmi.

" Sprava rizik; Cestou k integraénému pristupu, Medzinarodna rada pre spravu rizik (International Risk
Governance Council — IRGC), Zeneva, januar 2006 (http://www.irgc.org).
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	Cieľom tejto metódy je poskytnúť základ pre spoločné chápanie a jednotný prístup k vykonávaniu posúdenia kauzality závažných ne

