KITOLTESI UTMUTATO

SULYOS NEMKIVANATOS HATAS (SNH) ,A” URLAP
SNH BEJELENTESE FELEQS SZEMELY VAGY FORGALMAZO RESZERL AZ
ILLETEKES HATOSAGNAK

Az drlapot a felebs személy vagy forgalmazd tolti ki abban az eseth®n sulyos
nemkivanatos hatas (SNH) jutott a tudomasara, emjd hatas éfordulasa szerinti tagallam
illetékes hatésdgéhoz tovabbitja, ezzel eleget @xeEurépai Parlament és a Tanécs
1223/2009/EK szamu rendelete a kozmetikai termeékdkiozmetikai Rendelet) 23.cikk 1.
bekezdésébendtt kdtelezettségének.

Amennyiben aziirlapon nincs elegefidhely az 6sszes informacid megadasahoz, kérjik
ezeket tovabbi oldalakon csatolja. Az oldalakatdasl szamozassal, és a jelentés vallalati
azonositészamat is tintesse fel mindegyik oldalon.

Az illetékes hatdsagok kozotti kommunikacié megkgtése érdekében, kérjik, hogy az
urlapot lehebleg angolul téltse ki.

1) A jelentés adatai:
A jelentés vdllalati azonositoszama: az a szam)yamea vallalat az esetet nyilvantartasba
vette. Ezt a szamot minden esetben koteldmlteni az illetékes hatdosag részére kuldott
~SNH A” Grlapon.
Jelentés tipusa:

-Elsé: valassza ezt a lelis€get, ha ez az élslletékes hatdsagnak kuldott
jelentés ezzel a SNH-val kapcsolatban

-Esetkdveb: valassza ezt a lelisEget, ha aels jelentést kbveten, tovabbi
relevans informaciot kivan kozoélni az illetékesdsadtggal

-ZarQ: véalassza ezt a lelisEget, ha megitélése szerint nem fog tovabbi
informaciot kapni ezzel a SNH-sal kapcsolatban.

A véllalathoz beérkezett:az a datum, amikor a vallalat barmely alkalmaaofijggetlendl a
vallalaton belll betoltétt pozicidjatél, tudomaserzett a sulyos nemkivanatos hatasrdl. Ez a
datum nem feltétlen egyezik meg azzal a datummaka a ,SNH A” irlap tovabbitasaval
megbizott alkalmazott tudomésara jutott a SNH.

Az illetékes hatésaghoz tovabbitvaAz illetékes hatosag értesitésének datuma.

2) Véllalat adatai

Vélassza ki a megfel&jelentést tedt (Felebs személy / Forgalmazo)

Véllalat neve A kozmetikai vallalat teljes nevét irja be (Fékkzemély / Forgalmazo)

Cim és helyi elérhelség: irja be a vallalat helyi képvisge nevét, aki az érintett
tagallamban felés a SNH kezeléséért.

3) Sulyossagi kritériumok

Valasszon ki egyet a Kozmetikai Rendelet 2. cikk,b&kezdés (p) pontjaban felsorolt
sulyossagi kritériumok kozilf,sulyos nemkivanatos hatas”.olyan nemkivanatos hat
amely idiszakos vagy alland6 funkcionalis fogyatékossaghoakkantsaghoz, kérhazi
kezeléshez, velesziletett rendellenességekhezetké@z\életveszélyhez vagy halalhoz vezet; |
Kétség esetén a SNH sulyossaganak megallapitaséms megefsités sziikséges.




4) Eredeti bejelent

Véalassza ki az eredeti bejelérd vonatkozo leirast.

Megelsitette a bejelentett informaciot egészséglgyi exnhler? Abban az esetben valassza
az igen valaszt, ha praktizalé egészsegugyi szage(pb orvos, brgydgyasz, fogorvos, stb.)
megedbsitette kozvetlenll a vallalat felé az eredetikdgntett informaciot.

5) Véqgfelhasznélo

A végfelhasznalé az a személy, aki a SNH-t tapHaztA végfelhaszanaldo a kozmetikai
rendelet 2.cikk, 1. bekezdés (f) pontjaban tal@hateghatarozas szerint a kozmetikai
terméket hasznald fogyaszto vagy szakember.

Kod: Olyan koédot ill. hivatkozast kell alkalmazni, megk célja, hogy afirlapot kezed
szemeélyek szamara a végfelhasznalé azonositasgyenllehetséges (kvazi-anonimitas)
Eletkor: A végfelhasznald kora, években kifejezve, a SNHdjéd. 3 évnél fiatalabb
gyermekek esetében az életkort honapokban kell dméga

Nem: Vélassza ki a megfell

Lakohelye (orszag): A végfelhasznalo lakhelye, mely nem feltétlen amoma SNH
eléfordulasanak helyével.

6) Gyanusitott termék

a) A gyandusitott termék teljes neve

A rendelkezésre all6 méke irja be a megfekglinformaciot.

A ,Termék-kategoria” megjeloléséhez a SNH jelenté@snutatd 1. Fluggelékében talalhato
termék-kategoriakat hasznalja, amelyek megegyeaneizmetiaki termékek bejelentésének
céljara alkalmazott termék-kategériakkal

Bejelentési szanm(Notification number) A termék Kozmetikai Terméké&uropai Kozosségi]
Bejelentési Portalja (Cosmetic Product Notificati®ortal — CPNP) altal nyilvantartott
bejelentési szama, amely kizardlag a Fal&zemély szamara elérbet

b) A termék hasznélata

Legel® hasznalat datuma:az idpont, amikor a SNH altal érintett végfelhasznalészbr
hasznalta a terméket.

Hasznalat gyakorisaga:Jelolje a megfelélgyakorisagot

Professzionalis hasznalatJeldlje be a megfeléhvalaszt

A hasznalat helye(i):irja be a megfelélinforméaciot

A termék hasznalatat abbahagyta:

Véalassza azgen valaszt, ha a termék hasznalatat a végfelhasan8iH megjelenése utan
abbahagyta

Véalassza aNem valaszt, ha a végfelhasznalo6 a SNH megjelenése fotgtatta a termek
hasznalatéat

Véalassza &lem alkalmazhatdvalaszt, ha a végfelhasznalo csak egyszer haaznédrmeket
Valassza a&Nem ismert valaszt, ha termék hasznalatara a SNH megjelertase idiszakra
vonatkozoan nem all rendelkezésre informéacio

1 A termékkategdridk a Kozmetikai Termékek BejelshBortalja (Cosmetic Product
Notification Portal — CPNP) szamara készlilt:
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetiggiiogex_en.htm- magyarul:
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetesfidif/cpnp_user_manual_hu.pdf




c) Termék Ujra-prébalasa

Ez a me#d arra az esetre vonatkozik, ha a koéros jelek/tknateegsinte utan a
végfelhaszndld Gjra megprobalta a gyanusitott tkermasznélatat ugyanazon a maodon
ahogyan €izéleg. Ez a meZ arra az esetre nem vonatkozik, ha allergia tedgho| Hrieszt
soran kertlt a végfelhasznal6 Ujra kontaktusbaradkkel. Ezt az esetet a 12. rigdrgyalja.

Vélassza aPozitiv eredmény valaszt, ha az ébbi vagy ahhoz hasonlé kéreset vagy
tinetek/jelek megisméititek a gyanusitott termeékkel tortént Ujabb kontaktian

Véalassza aNegativ eredményvalaszt, ha az &bbi vagy ahhoz hasonl6 koéreset vagy
tinetek/jelek nem isméilitek meg a gyanusitott termékkel tértént Gjabb d&kiots utan
Véalassza &em probalta Gjra valaszt, ha terméket nem hasznélta Ujra

Véalassza aNem ismert valaszt, ha nem all rendelkezésre informacio ané&r Ujra-
hasznalatét illéen a SNH difordulasa utan

d) Egyéb gyanusitott kozmetikai termékek egyiddj hasznalata:
Amennyiben két vagy tobb gyanusitott kozmetikam&k bejelentése torténik egyidigg,
mindegyik termeék teljes nevét sorolja fel ebbenexiben.

Amennyiben rendelkezésre all, az egyéb gyanuséotiék(ek)re vonatkozé @a), 6b)és6c)
pontban targyalt informéaciét csatolja #&daphoz, vagy sorolja fel 43. me# szdveges
részében.

7) A SNH leirdsa:

a) A hatas tipusa

Az eléfordulas helye (orszag)az orszag, ahol a SNH tortént

Eléfordulas kezdete:A feltételezett hatas jelei/tiinetei &imegjelenésének datuma

A hasznalat kezdete és az dlgelek/tinetek megjelenése kozott eltelt i@t Ellentétben a
6b) mezvel, ez a kérdés nem a termék legdiasznalatara vonatkozik, hanem a legutébbi
hasznalati ciklus kezdete és a tinetek megjelekézétt eltelt idre. Ha pl. a terméket
éveken keresztill kisebb-nagyobb megszakitasoklsahid#tak, itt csak a legutdébbi hasznalati
ciklust kell figyelembe venni.

Az utols6 haszndlat és az disjelek/tiinetek megjelenése kozott eltelt i@ A termeék
legutols6 hasznélata és a jelek/tliinete& misgjelenése kozott elteltdd

Amennyiben a terméket csak egyszer hasznaltakisazhasznalat ill. utolsé hasznalat és a
tinetek megjelenése kozott elteld idossza megegyezhet.

A bejelentett jelek/tinetek leirdsa:a tlnetek leirhsa az eredeti bejelentjat szavaival
(vagy ezek megfelélangol forditasa)

A bejelentett diagnozis: A bejelentett diagndzisban foglalt 6sszes infordadiagnozist
csak praktizal6 orvos vagy egészséguigyi szakentlitbiagfel.

b) a SNH helye:

Valassza a megfelehalaszokat, és ha szikséges adjon meg tovabbimafot.
Egyéb: Szabad sz6veges nigezovabbi részletek ismertetésére.



A SNH a termék alkalmazasanak helyén torténts/vagy aSNH az alkalmazas helyén
kivil esé terlileten tortént: Valassza a megfelelopciot, mindketi egylttes valasztasa is
lehetséges.

8) SNH kimenete

Ebben a meien targyaljuk a kéresemeény kimenetét a rendelkezédid legutobbi
informacionak megfeléen.

Gyogyult: Valassza ezt a lelisteget, ha az eset megoldddott és irja be a gy&yula
id6pontjét.

Javul: Valassza ezt a lehitéget, ha a legutdbbi informaciok alapjan, a jélelctek jelerts
mértékban javultak a kezdeti allapothoz képest

Kovetkezményei vannak (sequelae):Valassza ezt a lelisteget, ha a koresetnek
kovetkezménye maradt, ha a koreset végleges radgimbz vezetett, vagy ha az 6sszes, a
koresethez kapcsolodd jel és tinet kovetkezménylkémdkelhei a legutdbb nyert
informé&ciok szerint

Folyamatban van: Valassza ezt a lehiitéget, ha a koreset még folyamatban van a legutobbi
informé&ciok szerint

Ismeretlen: Valassza ezt a lelietéget, ha a SNH kimenedérnem all rendelkezésre
informécio

Egyéb: Valassza ezt a lelieteget, ha a kimenetet masképpen lehet leirniopkzabbodo,
stb.

9) Egyéb Iényeges korilmény

Az itt felsoroland6 informacio olyan egészségi @diria, rendellenességre vagy betegségre
vonatkozik, ill. olyan orvosi vagy sebészeti be&watsra vagy tlnetkezelésre (pl.
erzestelenités), amely a SNH fellépésének idejgy wat megeizéen a pacienst érintette,
amennyiben lényeges a SNH szempontjabél. Haszaalgndelkezésre all6 miket ill. a
szabad szOveg beiradsara alkalmasadkeizezek ismertetésére.

Kezelés(ek) és Egyeb termékek egyidej hasznélata: Sorolja fel a szabad széveges
mezkben a gyanusitott termékkel egdiebn hasznélt kozmetikumokat, gyogyszereket,
etrend-kiegésziket, stb.

10) Lényeges egészsequqyi adatok/kortortenet:

Ez a szakasz olyan Iényeges kortdrténeti esemémyekiatkozik, amelyek kockazati
tényednek mirbsulhetnek, illetve 6sszefliggésbe hozhatok a SKtdrelulasaval; a meiket
szlikség szerint kell kitdlteni.

11) Esetkezelés

a) A SNH gyogykezelésesyogykezelés alatt erteidbarmilyen gydgymaod, amelyet egy
vagy tobb nemkivanatos hatas ellen felhasznalelkébtive a gydgyszeres vagy masrel
kezelést. A gydgyszerek felsorolasakor az INN ¢imadonal Non-proprietary Names —
nemzetkozi szabadnév) hasznaland6 szemben a kdeéskelnevezéssel.

b) Egyéb intézkedés(ek)
Szabad szoveges néeaz olyan intézkedések, eljarasok felsorolasémelyek nem
minésilnek gyégykezelésnek (pl. napfény kertlése)



c) A nemkivanatos hatas sulyossaga

Amennyiben afirlap 3. pontjaban funkcionalis fogyatékos$égnallasat jeldlte meg, kérjuk
ebben a szabad szoveges éhben kozoélje ennek teljes leirasat, amely a hatsssagat
tamasztja al4; amennyiben orvosi igazolas vagyéakvélemény all rendelkezésre, ezt a
megfeleb helyen jeldlje.

Amennyiben aZirlap 3. pontjaban rokkantsdgnnallasat jeldlte meg, ezt a miehasznalja
annak teljes leirdsara, a rokkantsag fokaval egylithennyiben orvosi igazolas vagy
szakérdi vélemény all rendelkezésre, ezt a megéeladlyen jeldlje.

Amennyiben afirlap 3. pontjaban korhazi kezelgsiikségességét jeldlte meg, hasznalja ezt a
mezt a kezelés részleteinek kdzlésére: ennek hossmz&ivegzett kezeléseket, gyogyszeres
€s egyéb terapiat.

Amennyiben adirlap 3. pontjaban velesziiletett rendellenességrkalasat jeldlte meg, itt
részletezze a rendellenességek mibenlétét, a kemzdske allo lehéségek kozil valassza ki
a megfeladt a rendellenességek felfedezésénépaatjat illeten.

Amennyiben afirlap 3. pontjaban a kdzvetlen életveszéyyét jeldlte meg, irja le pontosan
az esetben hasznalt gyogykezelést: A kezelés ngerzlegt meg a 11a) pontban ismertetett
kezeléssel, mivel itt kizarélag az életveszélyané allapotrdl van szo.

Amennyiben azirlap 3. pontjaban halaleséényét jeldlte meg, adja meg a halal okat és
idépontjat, és jeldlje meg, ha éhiorvosi bizonyitvany rendelkezésre all.

12: Kiegészié vizsqalatok

Soroljon fel minden relevans informéciot az elvdgzesztekél és vizsgalatokrol. Csak a
leglényegesebb vizsgalatokat sorolja fel.6Btsban a bejelentett tiinetek alapjan felallitott
diagndzis szempontjabol Iényeges pozitiv és negagigmények felsorolasa fontos.

Allergia teszt

- Borproba a gyanusitott kozmetikai termék(ek)kel: Soroljon fél minden lényeges
informaciot a tesztelt termékkel kapcsolatban, &sztermékkel végzett tesztek tipusardl, a
modszerekil és a vizsgalati eredmeényékr

- Bérproba hatéanyagokkal (pl. tapaszos allergia teszt)amennyiben rendelkezésre all, a
részletes eredményt kérjik csatolniidaphoz

- Egyéb allergia teszt eredményekpl. allergénspecifikusgE antitest vizsgalat): Sorolja fel
az elvégzett teszteket és eredményiket

- Tovabbi kiegészié vizsgalatok (vizsgélatok megnevezése, és eredménygorolja fel az
0sszes lényeges vizsgalatot és ezek eredményétekaz allergia teszteket.

13) A felelbs személy illetve forgalmazé 6sszefoglaldja

a) Szoveges leiraKeérjiuk az eset rendszerezett és teljes leiras@setizkorilményeit, idejét,
helyét, ebrehaladasat, az érintett személy korabbi vagy fehridetegségeit, esetleges
kockazati tényedket, az Ujra-érintkezés eredményét (ha fennall,) lényeges
teszteredmeényeket, egyéb vizsgalatokat és kezelesek

b) Esetkovetés:Amennyiben ismert, az illetékes hatésag esetatingzaméat adja meg.
Amennyiben esetkovét jelentést kild az illetékes hatdésagnak, az ereddbrmacio



szerepeljen azirlapon, az esetkovwet informacié pedig legyen kiemelve (pl.
szovegkieméivel) és ebben @L3/b) pontban dsszefoglalva.

c) Oksagi Osszefliggés megallapitasédbban az esetben kell kitblteni, ha megi&lel

informacio all rendelkezésre. ANem megallapithat6” lehetséget csak abban az esetben
lehet valasztani, ha nem all rendelkezésre megfatdbrmacié az ok-okozati dsszefliggés
elbirdlasara. Amennyiben az eset okozati elbiralhean lehetséges, ennek okait a
.Megjegyzések” rovatban kell felsorolni (lasd a zkoetikai termékek nemkivanatos

hatdsainak okozati elbiraldsa”: SNH Bejelentésiufiatd 1. Fliggelék)

d) Esettorténet: Lehetséges, hogy ugyanezt az esetet egy masikbdelmtdésagnak is
bejelentik vagy mar bejelentették; a valaszt ermelgfeleben kell megjeldini.

e) Korrekcios intézkedések Amennyiben a jelentést tévelelés személy vagy forgalmazo
mar tett korrekcids intézkedéseket a bejelentet Blyyében, ezeket itt kell felsorolni.

f) Megjegyzések:Ebben a szakaszban fejti ki a féklszemély, ill. a forgalmazé az gy
altalanos elbiralasat a rendelkezésre allé lenyadatok alapjan.

A feleléss személy, ill. a forgalmazo é&tfogd klinikai értlse kitérhet a bejelentett
jelekre/tiinetekre és a diagnozisra, az eértekeéleményére az etiologiai ténydkel
kapcsolatban, amelyek relevansak lehetnek a gyatiisiermék oksagi szerepének
megallapitasahoz, és kitér minden egyéb korulmergmaely véleménye szerint lényeges
lehet.

Amennyiben a SNH jelentédirlaphoz tovabbi informaciét tartalmazé dokumentuatpk
mellékleteket csatoltak, ezeket itt kell tételetadsorolni.



