RIKTLINJER FOR RAPPORTERING AV ALLVARLIGA OONSKADE
EFFEKTER

1.Inledning

Forordning (EG) nr1223/2009 om kosmetiska produkter (nedan kallad
kosmetikaférordningen)' lade grunden fér en enhetlig hantering av allvarliga
oonskade effekter till foljd av anvandning av kosmetiska produkter. Den foreskriver
att allvarliga oonskade effekter utan drojsmal ska anmalas till de behoriga
myndigheterna i den medlemsstat dar de allvarliga obnskade effekterna intraffade
och att eventuella korrigerande atgarder som vidtagits av den ansvariga personen
eller distributdren ska anmaélas. Uppgifter om de allvarliga o6nskade effekterna ska
ingd i sakerhetsrapporten fér en kosmetisk produkt® och goras tillgangliga for
allméanheten’.

FoOr att underlatta genomférandet av artikel 23 i kosmetikaforordningen, som ar en
viktig del av systemet for sakerhetsévervakning av kosmetiska produkter®, och for att
inratta ett system for hantering av och kommunikation om allvarliga otnskade
effekter i hela EU har kommissionen i samarbete med medlemsstaterna och
branschen utarbetat foreliggande riktlinjer som beskriver systemet. Riktlinjerna ska
sakerstélla att den ansvariga personen eller distributéren anmaler allvarliga
oonskade effekter pa ett enhetligt satt och att de behdriga myndigheterna, de
ansvariga personerna eller distributérerna foljer upp anmalningarna.

2. Anmalan av allvarliga oonskade effekter och vidarebefordran av informationen
2.1 Definitioner

| kosmetikaforordningen definieras oonskad effekt som “en negativ inverkan pa
manniskors hélsa vid normal eller rimligen férutsebar anvandning av en kosmetisk
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produkt™.

Allvarlig o6nskad effekt definieras som "en oonskad effekt som leder till tillfallig eller
bestdende funktionsnedsattning, funktionshinder, sjukhusvard, missbildningar eller
en allvarlig omedelbar risk eller till déden”®.

Begreppet "allvarlig” (eng. serious) i definitionen av en allvarlig oénskad effekt ar inte
synonymt med begreppet "svar” (eng. severe), som anvands for att beskriva effektens
intensitet (svarighetsgrad), som kan vara lag, medel eller hdg. Allvarlighetsgrad

anvands for att beskriva inverkan pa patienten eller foliden av handelsen.

LEUT L 342, 22.12.2009, s. 59.
ZBilagal i férordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter.
® Artikel 21 i férordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter.

4 Med sakerhetsdvervakni ng av kosmetiska produkter avses insamling, utvardering och évervakning av spontana
rapporter om otnskade héndelser som observerats under eller efter normal eller rimligen forutsebar anvandning
av en kosmetisk produkt. Sakerhetsbvervakning av kosmetiska produkter & en av komponenterna i
Overvakningen av produkter som sldppts ut pa marknaden.

® Artikel 2.1 0 férordning (EG) nr 1223/2009.

® Artikel 2.1 pi férordning (EG) nr 1223/2009.



Foljaktligen maste ansvariga personer, distributorer och behdriga myndigheter innan
de anmaler en allvarlig odnskad handelse och vidarebefordrar informationen
sakerstélla att de oonskade effekterna uppfyller kriterierna for allvarlighetsgrad.

2.2 Beddmning av orsakssamband

Bedémning av orsakssamband &r en analys fran fall till fall av ett orsakssamband for
att forsoka faststalla sannolikheten for att en allvarlig oénskad handelse’ beror pd en
val identifierad produkt som anvands av en slutanvandare.

Den metod fér beddémning av orsakssamband som beskrivs i bilaga 1 till dessa riktlinjer
ar den basta tillgangliga metoden for att faststdlla om en anmald allvarlig odnskad
handelse ska anses bero pa anvandning av en kosmetisk produkt.

Bedomningen av orsakssamband avser effekten pa en enskild slutanvandare. Den
ger ingen uppskattning av risken med en produkt for allméanheten. Sannolikheten for
ett orsakssamband bor erhdllas genom anvandning av en standardiserad metod for
beddmning av orsakssamband (se bilaga 1).

Syftet med denna metod ar att ge en grund for en gemensam forstaelse och ett
enhetligt tillvagagangssatt vid bedomningar av orsakssamband for allvarliga
oonskade hé&ndelser med anknytning till kosmetiska produkter.

For att kunna genomféra en beddmning av orsakssamband behdvs det information
om den allvarliga odnskade héndelsen och produkten. Darfor ar det av storsta vikt att
den ansvariga personen, distributdren och den behériga myndigheten utbyter all
information som &r relevant.

Den ansvariga personens anmalningar bor innehdlla en bedomning av
orsakssamband som bor ha granskats av den behdriga myndigheten.

Distributérens anmalningar bor om mdjligt innehdlla en beddémning av
orsakssamband som boér granskas av den behdriga myndigheten. Distributéren bor
under alla forhdllanden samla in all tillganglig information om fallet fér att den
ansvariga personen och/eller den behériga myndigheten ska kunna gora en
bedbmning av orsakssambandet.

Bedomningar av orsakssamband i fall som rapporterats direkt till de behoriga
myndigheterna bor helst goras av myndigheterna. Om detta inte ar mojligt bor
myndigheterna underratta den ansvariga personen och utbyta all tillganglig information
sa att den ansvariga personen utan drojsmal kan gora en bedOmning av
orsakssamband.

Den person som ansvarar for beddomningen av orsakssamband bor ha erfarenhet av
reklamationshantering och ha lamplig yrkesbakgrund. | vissa fall kan det vara
lampligt att radfrdga halso- och sjukvardspersonal, externt eller internt, vid
bedémningen av orsakssamband for att resultatet ska fa en hog grad av tillforlitlighet.

" Med héndelse avses en skadlig och oavsedd reaktion hos ménniskor som anvander eller exponeras for en
kosmetisk produkt och dar det inte pa forhand kan forutsittas att det finns en koppling mellan orsak och effekt.
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Resultatet av en forsta bedémning kan komma att éandras i ett senare skede av
processen, som ett resultat av att ytterligare information har erhallits genom
detaljerade frageformular eller en medicinsk utredning. En beddmning av
orsakssamband bor endast anses vara slutgiltig om det ar osannolikt att man
kommer att erhalla ytterligare information som skulle kunna @ndra bedémningen.

2.3 Rackvidden for anmalan av allvarliga o6nskade effekter

Enligt kosmetikaférordningen ska de ansvariga personerna och distributérerna anmala
alla allvarliga oonskade effekter som de kanner till eller rimligen kan foérvantas kanna till.

Pa grund av sin potentiella medicinska allvarlighet bor alla fall av allvarliga oonskade
effekter, utom sadana dér orsakssambandet klassificerats som uteslutet, anméalas inom
den tidsfrist som anges i avsnitt 2.4.3, och den ansvariga personen bor halla
informationen om dessa fall tillganglig for den behoriga myndigheten i den medlemsstat
dar den ansvariga personen ar etablerad.

Anmalan av en allvarlig odnskad effekt till en behdrig myndighet ska inte tolkas som
att foretaget tar pa sig ansvaret for den allvarliga oonskade effekten och dess féljder.

2.4  Kraven for anméalan av allvarliga oonskade effekter och vidarebefordran
av informationen

2.4.1 Blanketter for anmalan/vidarebefordran

Tre olika blanketter har utarbetats for att mojliggéra en strukturerad och enhetlig
rapportering av alla viktiga faktorer rorande allvarliga otnskade effekter samt
relevant kringinformation (rapportens referensnummer, resultatet av beddmningen av
orsakssamband samt anmalans status: férsta anmalan, uppfdljning osv.).

Helst bor foljande blanketter (se bilaga 2) anvandas:

e Allvarliga oonskade effekter — blankett A: Anmalan fran ansvariga personer
eller distributdrer till behdriga myndigheter.

e Allvarliga oonskade effekter — blankett B: Denna blankett fylls i av den
behdriga myndigheten och bifogas blankett A som en kort sammanfattning
och beddmning av fallet nar den behdriga myndigheten vidarebefordrar
blankett A till andra behériga myndigheter och den ansvariga personen. Om
den forsta anmalan kommer fran en distributér maste den skickas vidare till
den ansvariga personen, och vid uppféljningar och slutliga 6éversédndanden
rekommenderas det starkt att anmalan skickas vidare om den kommer fran
en ansvarig person.

e Allvarliga oonskade effekter — blankett C: Vidarebefordran fran den behoriga
myndigheten till andra behériga myndigheter och den ansvariga personen nar
de allvarliga oonskade effekterna har rapporterats av halso- och
sjukvardspersonal eller slutanvandare.



Flodesscheman for anmalningsscenarier

1. Anmadlan om allvarliga onskade effekter som férst tas emot av den ansvariga personen
eller distributoren

Ansvarig person €« ----< > Distributor
~ v,
e 1 Blankett 1 N
PR Blankett B A %

.’ och A R
Slutanvandare / ) Slutanvandare /
vardpersonal Nationell behoérig myndighet vardpersonal

Blankett B
och A

Andra behdériga myndigheter i EU

Allvarliga odnskade effekter — blankett A: Anmaélan fran ansvariga personer eller distributérer till
behdriga myndigheter.
Allvarliga odonskade effekter — blankett B: Anvands av nationella behoriga myndigheter (medféljer
blankett A som en kort sammanfattning och bedémning av fallet nar myndigheten skickar
information vidare till andra behoriga myndigheter i EU och till den ansvariga personen) och
—ska skickas till andra behériga myndigheter i EU om anmaélan om allvarliga oonskade effekter
forst togs emot av den ansvariga personen eller distributoren (det rekommenderas att dven
skicka den till den ansvariga personen),

—ska skickas till den ansvariga personen om den forsta anmélan kommer fran distributéren.

2. Anmdlan om allvarliga odnskade effekter som forst tas emot av en nationell behérig
myndighet




Ansvarig person

1 Blankett C
Slutanvandare/  f---------- » | Nationell behérig myndighet
vardpersonal

2 Blankett C

Andra behoriga myndigheter i EU

Allvarliga o6nskade effekter — blankett C: Vidarebefordran fran den behdériga myndigheten till andra
behériga myndigheter och den ansvariga personen nar de allvarliga odnskade effekterna har
rapporterats av hélso- och sjukvardspersonal eller slutanvandare.

Blanketterna omfattar inte bara den férsta anmalan eller vidarebefordran, utan ocksa
uppfdéljning och definitiva slutsatser. Det ar inte sakert att all information som ska
lamnas i blanketterna ar tillganglig vid tidpunkten fér den forsta anmaélan. En forsta
anmalan bor dock géras om minst féljande information ar tillganglig:

a) En identifierbar rapportor.

b) Den pastadda allvarliga oonskade effektens karaktar och datum for nar den
intraffade.

c) Den berorda kosmetiska produktens namn, sa att en specifik identifikation ar
mojlig.

Om denna minimiinformation inte kan erhallas bér anmalaren fortsatta att gora alla
rimliga anstrangningar for att erhalla informationen och utan dréjsmal 6versanda den
nar den blir tillganglig. Det gar inte att bekréafta att det rér sig om en allvarlig oonskad
handelse utan tillgang till denna minimiinformation.

Europeiska kommissionen kommer att sammanstélla en forteckning 6ver behoriga
myndigheter och géra den tillganglig for allmanheten®.

2.4.2 |dentifiering av och sparbarhet for allvarliga o6nskade effekter

Varje medlemsstat och den ansvariga personen eller distributéren bor entydigt kunna
identifiera de fall som har vidarebefordrats till dem.

De behdriga myndigheterna bodr anvanda ett gemensamt europeiskt
identifieringssystem for hanteringen av rapporter om allvarliga oonskade effekter nar
de forst far dem (t.ex. OECD-kod for ursprungslandet, rapporteringsar och
arendenummer for det aktuella fallet). For att undvika dubbelarbete och for att kunna
hantera uppféljningsinformationen om de allvarliga otnskade effekterna pa lampligt
satt bor bade foretagets och den behdriga myndighetens fallnummer anges pa de

8 Artikel 34 i férordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter.
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dokument som utvaxlas om dessa fall.
2.4.3 Tidsfrister

De frister som avses i artikel 23.1-23.4 ("utan drojsmal”) i kosmetikaférordningen bor
forstds som senast 20 kalenderdagar efter att en anstélld (oberoende av roll eller
funktion) pa foretaget eller hos den behdriga myndigheten far kdnnedom om den
allvarliga oonskade handelsen.

2.5 Samverkan mellan den ansvariga personen, distributoren och de behériga
myndigheterna

| kosmetikafdrordningen foreskrivs utbyte av information mellan medlemsstaternas
behdriga myndigheter och det foretag (ansvarig person eller distributér) vars produkt
ar féremal for en anmalan om allvarliga oénskade effekter.

Den ansvariga personen eller distributdren bor utbyta all tillganglig information som
ar relevant for bedéomningen av fallet. Ytterligare information som den behdriga
myndigheten bedomer vara nédvandig bor lamnas pa begaran.

Innan informationen vidarebefordras till andra behdriga myndigheter bér den
behdriga myndighet som tar emot anmalan om allvarliga odnskade effekter
kontrollera om fallet uppfyller de kriterier for allvarlighetsgrad som beskrivs i
avsnitt 2.1 och om den erforderliga minimiinformationen ar tillganglig (avsnitt 2.4.1).
Om flera produkter berdrs av misstankarna bor de behdriga myndigheterna involvera
alla berérda ansvariga personer.

For att sékerstalla att systemet ar effektivt och for att undvika dubbelarbete bor den
ansvariga personen ges en kopia av den blankett for vidarebefordran som delgivits
de andra behdriga myndigheterna. Om annan viktig information (inklusive definitiva
slutsatser) som ar relevant for fallet utbyts mellan de behériga myndigheterna, bor
aven den ansvariga personen informeras.

Den ansvariga personen bor i synnerhet ha mdjlighet att granska och lamna
synpunkter pa bedomningen av orsakssamband. Om det rader oenighet mellan den
behdriga myndigheten och den ansvariga personen om beddmningen av
orsakssamband bdr denna oenighet anges nér rapporten om den allvarliga odnskade
effekten dversands till de andra behoriga myndigheterna.

All kommunikation om en anmald allvarlig o6nskad effekt till den ansvariga personen
eller mellan de behdriga myndigheterna bor ga genom den behériga myndighet som
ursprungligen tog emot anmalan.

Distributérerna har en rattslig skyldighet att delge myndigheterna alla rapporter de
fatt om allvarliga oonskade effekter. De har inte alltid tillgang till lika utforlig
information om produkten som den ansvariga personen och kan darfor ha svart att
lamna all den information som forvantas inga i en anmalan om allvarliga o6nskade
effekter. Distributéren kan i sddana fall informera den ansvariga personen i syfte att
fa till stand ett samarbete om anmalan av allvarliga oonskade effekter, forutsatt att
tidsfristerna i avsnitt 2.4.3 iakttas.



3. Vidarebefordran av information om allvarliga oonskade effekter mellan de
behoriga myndigheterna

3.1 Principer

Syftet med utbytet/vidarebefordran av information om allvarliga odnskade effekter
mellan myndigheterna &r att underlatta évervakning efter utslappandet pa marknaden
for att sakerstélla att bestammelserna i kosmetikaférordningen foljs.

Innan rapporterna skickas vidare till alla behériga myndigheter bér orsakssambandet
for de allvarliga oonskade effekterna faststallas med hjalp av den gemensamma
metod som beskrivs i avsnitt 2.2.

Likasa bor alla andringar av bedomningen av orsakssamband till félid av relevant
uppfdljande information i ett fall dversandas till de behdriga myndigheterna, inklusive
bedémningar som visar att det inte finns nagot samband mellan produkten och den
allvarliga oonskade effekten.

3.2 Natverk for utbyte av information mellan behériga myndigheter

Utbytet av information om allvarliga odnskade effekter mellan medlemsstaternas
behdriga myndigheter kommer att ske genom ICSMS (ett informations- och
kommunikationssystem for marknadskontroll).

3.3 Dataskydd och sekretess

Alla som ar involverade i anmélan av allvarliga odnskade effekter och
vidarebefordran av informationen boér kanna till och fullgéra sina skyldigheter
avseende insamling, anvandning och utlamnande av personuppgifter i enlighet med
de nationella bestammelser som inforlivar EU:s om skydd av personuppgifter®. |
synnerhet bor slutanvandare och anmalare (t.ex. halso- och sjukvardspersonal) inte
identifieras med namn eller adress nar en allvarlig oonskad effekt anmals eller néar
anmalan sprids till de behériga myndigheterna.

Vid all kommunikation om allvarliga odnskade effekter mellan ansvariga personer
och behériga myndigheter, mellan distributérer och behériga myndigheter, mellan
ansvariga personer och distributérer eller mellan olika behdriga myndigheter bor det
garanteras att informationen &r sekretesskyddad. Endast tydligt identifierade
behoriga personer bor ha tillgang till de blanketter avseende allvarliga oonskade
effekter som tagits emot och lagrats, i enlighet med interna rutiner.

4. Uppfoljning

Uppfdljning gors framst for att uppratthalla skyddet av anvandarnas hélsa och
sakerhet genom att minska sannolikheten for att en allvarlig odnskad effekt ska
upprepas. Detta inbegriper i tillampliga fall korrigerande atgarder och spridning av
information som kan anvandas for att forhindra sadana upprepningar och som bor
sta i proportion till den allvarliga oonskade effektens karaktar och/eller frekvens.

®EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.



Att en allvarlig o6nskad effekt anmals innebar inte nddvandigtvis att produkten utgor
en allvarlig risk eller att den inte uppfyller kraven.

Forutom att utvardera enstaka fall bér man ocksd helst validera en signal'® och
beddma dess verkningar. FOr detta kravs ytterligare undersdkningar med anvandning
av andra informationskallor, identifiering av mdjliga riskfaktorer och karakteristika for
den population som exponerats.

Déarfér bor man vara uppmérksam vid utvérdering av spontana rapporter'!, sarskilt
om man goér jamforelser mellan olika lander eller foretag. Ett flertal faktorer ar
avgorande for de uppgifter som atfoljer spontana rapporter och de intervall inom vilka
fallen rapporteras. For att i mojligaste man undvika metodfel (bias) bor man Gvervaga
att gora en sarskild analys och utvardering av medicinskt validerade allvarliga
oonskade effekter och jamféra dem med fall som inte ar medicinskt validerade.

4.1 Den ansvariga personens uppfoljning
4.1.1 Analys av uppgifterna

Ett halsoproblem kan identifieras genom en rapport eller mer sannolikt genom flera
liknande rapporter om allvarliga o6nskade effekter som har samband med samma
produkt. Vid behov bor det goras en trendanalys som tar hénsyn till effektens
karaktar, svarighetsgrad och/eller frekvens. Andra faktorer som kan tas med ar
mojliga predisponerade forutsattningar hos de slutanvandare som upplevt den
oonskade effekten.

Né&r ett halsoproblem darigenom har identifierats bor ytterligare analyser goras for att
i mojligaste man faststalla den potentiella mekanismen for den oonskade effekten.

4.1.2 Inférande i sékerhetsrapporten om den kosmetiska produkten

Enligt bilaga | i kosmetikaforordningen ska foljande inga i sakerhetsrapporten om den
kosmetiska produkten: "Alla tillgangliga uppgifter om o6nskade effekter och allvarliga
oonskade effekter av den kosmetiska produkten eller andra kosmetiska produkter om
det ar av betydelse. Det omfattar &ven statistiska uppgifter.”.

Sarskild vagledning om detta finns i separata riktlinjer frdn kommissionen (se
riktlinjerna i bilaga ).

4.1.3 Information till allmanheten
Enligt kosmetikaférordningen ska tillgangliga uppgifter om oodnskade effekter och

allvarliga oonskade effekter till f6ljd av anvandning av den kosmetiska produkten goras
latt tillgangliga for allménheten med lampliga medel™.

19 En signal kan definieras som en ovéntad dndring av en tidigare niva av antalet rapporterade fall, inklusive
kvalitativa eller kvantitativa andringar.

1| systemen for sikerhetsdvervakning avses med spontana rapporter sédana rapporter som slutanvéndare eller
hélso- och ukvardspersona paeget initiativ [amnar till ett foretag, en behorig myndighet eller en organisation,
och dér de beskriver en eller flera missténkta hél sorelaterade héndelser hos en person som har anvant en eller
flera kosmetiska produkter.

12 Artikel 21 i férordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter.
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Aven om man pa begéran maste ge allméanheten tillgang till denna information behéver
man inte offentliggdra den. Innehallet bor presenteras pa en konsekvent satt i enlighet
med rekommendationerna i riktlinjerna for information till allménheten (reference to be
updated).

All formedling av data fran sakerhetsovervakningen bor ske med beaktande av hur
mycket lasarna kan forvantas forsta. Det bor lamnas information om nivaerna av
orsakssamband och allvarlighetsgraden. For att data fran sakerhetsévervakningen
ska vara meningsfulla bor de inte presenteras enskilt utan sattas i relation till
marknadsdata.

4.1.4 Korrigerande atgarder

Det kan bli nédvandigt for ett foretag att vidta ett antal atgarder efter utvardering av
data fran overvakningen efter att produkterna slappts ut pa marknaden och andra
kallor med sakerhetsdata. Atgéarderna bor st& i proportion till den allvarliga oénskade
effektens karaktar och/eller frekvens och bli foremal foér samma rigordsa
riskbedomning fran de behotriga myndigheternas sida (se nedan). De kan omfatta
andring av bruksanvisningen eller markningen, varningstexter, andring av
formuleringen, aterkallelse eller tillbakadragande av produkten eller varje annan
atgard som ar nodvandig for att skydda slutanvandarens halsa. Om det p.g.a. en
allvarlig oonskad effekt kravs korrigerande atgarder maste dessa anmalas till samma
behdriga myndighet som fick den ursprungliga anmalan om allvarliga otnskade
effekter. Denna behotriga myndighet maste i sin tur informera Ovriga behoriga
myndigheter i EU.

4.2 De behdriga myndigheternas uppfoljning

De behoriga myndigheterna kan efter anmalningar om allvarliga o6nskade effekter
vidta atgarder for overvakning av marknaden, marknadsanalys, utvardering och
information till slutanvandarna inom ramen for artiklarna 25, 26 och 27 (bristande
efterlevnad och skyddsklausul).

4.2.1 Utvardering av trender eller signaldetektion

Nar en behorig myndighet har identifierat en signal eller en trend pa grundval av
rapporten om allvarliga oonskade effekter kan det leda till en sarskild undersdkning i
det bertérda landet. Den ansvariga personen bor informeras om undersokningen sa
att han kan férse den undersdkande behdriga myndigheten med den information som
kravs for att utvardera trenden eller signalen. Signalanalysen bor goras i enlighet
med de senaste principerna for riskbedémning, t.ex. de som beskrivs av IRGC
(International Risk Governance Council)™3.

Om de behodriga myndigheterna beslutar att gora ytterligare undersokningar pa
europeisk niva bor den ansvariga personen och Europeiska kommissionen
informeras om detta.

13 »Risk Governance — Towards an Integrative Approach”, Geneve, International Risk Governance Council
(IRGC), januari 2006 (http://www.irgc.org).



Utom i de fall d& det kravs omedelbara atgarder pa grund av en allvarlig risk for
manniskors hélsa bér den ansvariga personen ges tillfalle att lagga fram sina
synpunkter innan nagot beslut fattas.

4.2.2. Behoriga myndigheters information till slutanvandarna

De behdriga myndigheterna kan regelbundet publicera rapporter om data fran
overvakningen av kosmetiska produkter som slappts ut pA marknaden, foretradesvis
pa sina webbplatser. Om information om allvarliga oonskade effekter, inklusive
resultatet av beddmningarna av orsakssamband och de statistiska analyserna,
publiceras péa internet bor de ansvariga personerna pa de bertérda foretagen
vederborligen informeras om detta fore publiceringen i de fall produktens
handelsnamn namns.

Man bor noga undersoka riskerna med att ge allménheten kdnnedom om enstaka fall
av allvarliga oonskade effekter. All formedling av data fran sakerhetsévervakningen
bor ske med beaktande av hur mycket lasarna kan forvantas forsta. For att dessa
data ska vara meningsfulla bér de inte presenteras separat utan i sattas i ratt
sammanhang. Det bdr lamnas information om nivaerna av orsakssamband och
allvarlighetsgraden.

Korrekt information i ratt tid om nya uppgifter om risker &r en mycket viktig del av
sakerhetstvervakningen av kosmetiska produkter. Riskkommunikation ar ett viktigt
led i riskhanteringen och en riskminimerande faktor. Slutanvandare och hélso- och
sjukvardspersonal behover korrekt och effektivt formedlad information om riskerna
med de kosmetiska produkterna och andra faktorer som inverkar pa dessa risker.
Eftersom riskkommunikation ar sa viktigt bor lamplig expertis radfragas.
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	Syftet med denna metod är att ge en grund för en gemensam förståelse och ett enhetligt tillvägagångssätt vid bedömningar av ors

