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EOB-FORMULIER A: KENNISGEVING VAN EEN EOB DOOR  
DE VERANTWOORDELIJKE PERSOON OF DE DISTRIBUTEUR  

AAN DE BEVOEGDE INSTANTIE 
(overeenkomstig artikel 23 van Verordening (EG) nr. 1223/2009 betreffende cosmetische producten) 

 
 

1) Verslag van het geval 2) Bedrijf 
Meldingsnummer van het bedrijf: 
Codenummer bevoegde instantie:  
 Soort verslag:  

 Eerste kennisgeving      Follow-up       Eindconclusie 

Datum ontvangst door het bedrijf: dd/mm/jjjj 

Datum van verzending aan de bevoegde instantie:dd/mm/jjjj 

 Distributeur               Verantwoordelijke persoon 
 
Naam bedrijf:       
 
Adres en lokale contactgegevens:                        

3) Criteria van een ernstige ongewenste bijwerking 
 

  Tijdelijke of permanente functionele ongeschiktheid Aangeboren afwijkingen 
  Invaliditeit  Acuut levensgevaar  
  Ziekenhuisopname  Overlijden 

4) Primaire melder 5) Eindgebruiker 
 Consument 
 Gezondheidswerker 
 Overige (specificeren):       

Is de gemelde informatie bevestigd door een 
gezondheidswerker?:   Ja  Nee 

 

Code:    
 
 

Leeftijd (ten tijde van de EOB):           Geboortedatum: jjjj 
 

Geslacht:      Vrouwelijk     Mannelijk     Onbekend  
 
 

Land van vestiging:       
6) Verdacht product  7) Beschrijving van de ernstige ongewenste 

bijwerking (EOB) 
 
 

a) Volledige naam van het verdachte product  
 

……………………………………………………………………… 
 
Bedrijf:       
 

Productcategorie:      
 

Partijnummer:      
 

Kennisgevingsnummer:       
 
b) Gebruik van het product 
 

Datum van allereerste gebruik: dd/mm/jjjj 

Frequentie van het gebruik:     keren per      

(dag/week/maand/jaar) 

Professioneel gebruik:                     Ja              Nee  

Plaats(en) van aanbrengen:       

Gebruik van het product gestopt:  

 Ja             Nee               N.v.t.  Onbekend      

Datum waarop het gebruik van het product is gestopt: dd/mm/jjjj 

 
c) Herhaalde blootstelling aan het verdachte product 
 

 Positief      Negatief      Niet uitgevoerd  Onbekend      

 
 d) Andere verdachte producten die eveneens zijn gebruikt:  
……………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………. 
Aanvullende informatie kan aan het document worden gehecht of in de 
beschrijving worden vermeld  
 

 
 

a) Soort bijwerking 
 

- Land waar de bijwerking heeft plaatsgevonden:       
 
- Datum van de eerste symptomen: dd/mm/jjjj 
 
- Tijd tussen het eerste gebruik en de eerste symptomen: 
      (minuten/uren/dagen/maanden) 
- Tijd tussen het laatste gebruik en de eerste symptomen:  

      (minuten/uren/dagen/maanden)  

- Gemelde tekenen/ symptomen: 

      
 
- Gemelde diagnose (indien van toepassing):      
 
b) Lokalisatie van de EOB 

 Huid, betrokken gebied(en):        
 Hoofdhuid    Haar   Ogen    Tanden   Nagels 
 Lippen 
 Slijmvliezen (specificeren):       
 Overige (specificeren):       

 
 EOB in het gebied waar het product is gebruikt  

 
 EOB buiten het gebied waar het product is gebruikt  
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8) Resultaat van de EOB('s) 
 Hersteld                                                              Indien hersteld, gelieve de hersteltijd aan te geven:      

 Verbetering              Restverschijnselen (sequelae)                    Aanhoudend                           Onbekend 

 Overige:       

9) Relevante onderliggende aandoeningen 

 Ja           Nee          Onbekend Zo ja, gelieve toe te lichten:  
 Desbetreffende behandeling(en):       
 Aanvullend gelijktijdig gebruik van andere producten (geneesmiddelen, voedingssupplementen, ...):       

 

10) Relevante medische informatie / geschiedenis 
 

 Allergieën (specificeren):       Indien er voordien tests zijn uitgevoerd, gelieve het soort en de resultaten te 
vermelden:    
     

 Huidaandoeningen (specificeren):       
 Andere relevante onderliggende ziekte(n):       
 Specifieke huidkenmerken, met inbegrip van het fototype:       

 Andere (voorbeeld: specifieke klimaatomstandigheden of specifieke blootstelling):      
11) Aanpak van het geval 
a)Behandeling(en) van de EOB 

Voorgeschreven geneesmiddelen: naam van product (INN) Dosis Duur 
                  
                  
                  

b) Andere maatregelen: 
Duur / aanvullende details:       
 
c) Ernst van de ongewenste bijwerking 
c-1) Functionele ongeschiktheid (indien van toepassing) 
Beschrijving:       
 
 

 Indien tijdelijk, de duur vermelden:       
Evaluatie door deskundige beschikbaar                                                     Medisch certificaat beschikbaar  
 Corrigerende behandeling van de functionele ongeschiktheid       

 
c-2) Invaliditeit (indien van toepassing), specificeer het percentage:       
Beschrijving:       
 

Evaluatie door deskundige beschikbaar  Medisch certificaat beschikbaar  
 
c-3) Ziekenhuisopname (indien van toepassing): 

Duur van de ziekenhuisopname:                 Naam en adres van het ziekenhuis:       
Corrigerende behandeling tijdens de ziekenhuisopname: 

Voorgeschreven geneesmiddelen: naam van product (INN) Dosis Duur 
                  
                  
                  

Behandeling/maatregel na de ziekenhuisopname:       
 
c-4) Aangeboren afwijkingen (indien van toepassing) :  

 Ontdekt tijdens zwangerschap                                                   Evaluatie door deskundige beschikbaar   
 Ontdekt na de geboorte   
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c-5) Acuut levensgevaar (indien van toepassing): 
Behandeling en specifieke maatregelen:       
 
c-6) Overlijden (indien van toepassing):  
Datum: dd/mm/jjjj                 Diagnose:          Medisch certificaat beschikbaar 
 
12) Aanvullende onderzoeken   
 

 Ja               Nee           Zo ja, gelieve toe te lichten:       
 

Allergietest:  
 

Uitgevoerde huidtest(en) met het/de verdachte cosmetische product(en):   
 

Getest(e) product(en) Gebruikte methode(n) Lokalisatie Resultaten 

                        

 
 Huidtest(en) uitgevoerd met de stoffen (indien beschikbaar, gelieve de volledige resultaten aan dit formulier te 

bevestigen) 
 

 Andere resultaten van de allergietesten: 
………………………………………………………………………………………….. 
 

 Andere aanvullende onderzoek(en) (specificeren, met inbegrip van resultaten):        
 
 
13 ) Samenvatting door de verantwoordelijke persoon of de distributeur 
a) Beschrijving 
      
 
 
 
 

b) Follow-up 
      
 
 
 
Specificeer het door de bevoegde instantie toegekende identificatienummer van het geval (indien 
beschikbaar):  
 

c) Causaliteitsbeoordeling 

 Zeer waarschijnlijk       Waarschijnlijk  Niet duidelijk toe te schrijven        Onwaarschijnlijk                           
 Uitgesloten       Niet te beoordelen 

 

d) Beheer 
Is deze EOB al bij een bevoegde instantie ingediend?:      Ja        Nee        Onbekend 
Zo ja, bij welke bevoegde instantie is deze gemeld? :       
 
 
 
e) Corrigerende maatregelen  
 

 Ja               Nee           Zo ja, gelieve toe te lichten:       
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f) Opmerkingen 
 
 

 


