KITOLTESI UTMUTATO

SULYOS NEMKIVANATOS HATAS (SNH) ,C” URLAP
VEGFELHASZNALO VAGY EGESZSEGUGYI| SZAKEMBER RESZER. JELENTETT
SNH TOVABBITASA ILLETEKES HATOSAG ALTAL TOVABBI ILLETEKES
HATOSAGNAK VAGY FELELOS SZEMELYNEK

Az drlapot az illetékes hatosag tolti ki azzal a céllabgy masik tagallam illetékes
hatésagahoz, ill. a feléd személyhez tovabbitsa, abban az esetben, has sidyokivanatos
hatas (SNH) bejelentése tortént végfelhasznalo eaggzségigyi szakember réékéezzel
eleget téve az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1RFBEK szamu rendelete a kozmetikai
termékekél (Kozmetikai Rendelet) 23.cikkl. bekezdésébéirekotelezettségének.

A SNH-val kapcsolatos minden tovabbi dokumentacsattolni kell aZirlaphoz.

Amennyiben a#irlapon nincs elegerichely az dsszes informaciéo megadasahoz, kérjuk
ezeket tovabbi oldalakon csatolja. Az oldalakasdésl szamozassal, és a jelentés hatdségi
azonositészamat is tiintesse fel mindegyik oldalon.

Az illetékes hatosagok kozotti kommunikacio megkgtése érdekében, keérjuk, hogy az
irlapot lehebleg angolul tdltse ki.

1) A jelentés adatai:

Az illetékes hatdsag eset azonositd szana a szam, amelyet az illetékes hatdsag a jelenté
azonositasara alkalmaz (a kéildrszag szerinti OECD kéd, a jelentés évszamaz éxdatt
eset sorszama).

Az illetékes hatdosag eset azonositd szamat mintexdlommal fel kell tintetni a masik
illetékes hatésag ill. a felékzemély részére tovabbitott SNHapon.

Jelentés tipusa:

-Elsé: valassza ezt a lelésget, ha ez az élgelentés a masik illetékes
hatésag, ill. a feléls személy részére ezzel a SNH-val kapcsolatban

-Esetkoveb: valassza ezt a leliseget azlss jelentést kbveben tovabbi
relevans informacio kdzlésére a masik illetékessead, ill. a feléls személy részére

-Zar0: valassza ezt a lelésget, ha megitélése szerint nem fog tovabbi
informéciot kapni ezzel a SNH-sal kapcsolatban.

Az illetékes hatdésaghoz beérkezettaz a datum, amikor az illetékes hatdsag barmely
alkalmazottja, fliggetlenll a hatésagon belll bétbfioziciojatol, tudomast szerzett a sulyos
nemkivanatos hatasrél. Ez a datum nem feltétleezigymeg azzal a datummal, amikor a
~SNH C” trlap tovabbitasaval megbizott alkalmazott tudon#gdott a SNH.

Felelos személy, ill. masik tagorszag illetékes hatésag@htovabbitva: A felelés személy

ill. a masik illetékes hatdsag értesitésének datuma

2) llletéekes hatésag adatai

Tagallam: irja be a tagallam nevét, ahol az illetékes Hegdslalhato

llletékes hatésag neveAz illetékes hatdsag teljes neve

Cime és elérhdaisége:irja be az illetékes hatosag helyi ligyirti€nek a nevét, aki az érintett
tagallamban felés a SNH kezeléséért.




3) Sulyossagi kritériumok

Valasszon ki egyet a Kozmetikai Rendelet 2. Cikk,Bekezdés (p) pontjdban felsorolt
sulyossagi kritériumok kozul,sulyos nemkivanatos hatas”. olyan nemkivanatosths,
amely idiszakos vagy alland6 funkcionalis fogyatékossaghoakkantsaghoz, kérhazi
kezeléshez, velesziletett rendellenességekhezetkéz\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 veégfelhasznalé az a személy, aki a SNH-t tapdaztd végfelhasznalé a Kozmetiai
Rendelet 2. cikk, 1. bekezdés (f) pontjdban tatédlhmeghatarozas szerint a kozmetikai
terméket hasznal6 fogyaszto vagy szakember.

Kod: Olyan kddot, ill. hivatkozast kell alkalmazni, meék célja, hogy a#firlapot kezeb
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 megegyeaneaizmetikai termékek bejelentésének
céljara alkalmazott termék-kategériakkal

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

b) A termék hasznalata

Legelss hasznalat datuma:az iddpont, amikor a SNH altal érintett végfelhasznalkisebr
hasznalta a terméket.

Hasznalat gyakorisaga:Jeldlje a megfelélgyakorisagot

Professzionalis hasznalatJel6lje be a megfeléivalaszt

A hasznalat helye(i):irja be a megfelélinforméaciot

A termék hasznalatat abbahagyta:

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




Vélassza azgen valaszt, ha a termék hasznalatat a végfelhasan8WH megjelenése utan
abbahagyta

Valassza d\em valaszt, ha a végfelhasznal6 a SNH megjelenégse fotgtatta a termék
hasznalatat

Valassza &lem alkalmazhatovélaszt, ha a végfelhasznalo csak egyszer hagznédrméket
Vélassza d&Nem ismert valaszt, ha termék hasznalatara a SNH megjelertése idsszakra
vonatkozéan nem all rendelkezésre informécié

c) Termék Ujra-prébalasa

Ez a med arra az esetre vonatkozik, ha a koéros jelek/tknateegszinte utan a
végfelhaszndld Ujra megprébalta a gyanusitott terinésznalatat ugyanazon a maédon,
ahogyan dizéleg.

Véalassza aPozitiv eredmény valaszt, ha az ébbi vagy ahhoz hasonlé kéreset vagy
tinetek/jelek megisméititek a gyanusitott termékkel tortént Gjabb hastadltn

Vélassza aNegativ eredményvalaszt, ha az &bbi vagy ahhoz hasonl6 koéreset vagy
tinetek/jelek nem isméitlitek meg a gyanusitott termékkel tértént Ujabb ihdsta utan
Vélassza &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)és6e)
pontban targyalt informaciét csatolja dé@aphoz, vagy sorolja fel airlap 13) Az illetékes
hat6sag 6sszefoglaldja a) Szoveges leirészében.

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

Amennyiben a terméket csak egyszer hasznaltaklsazhasznalat, ill. utolsé hasznélat 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 inforrdadiagnozist
csak praktizal6 orvos vagy egészséguigyi szakentlitbaafel.



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 tertileten 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 legutobbi informaciok alapjan, a jélelctek jelerts
mértékben 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 dsszes, a
koresethez kapcsolodd jel és tunet kovetkezmeénylkeEmekelhei 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 felsorolandé informacio olyan egészségi @dira, 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 Iényeges a SNH szempontjabdl. Haszadlgndelkezésre allo 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/kortorteénet:

Ez a szakasz olyan lényeges kortorténeti esemémye@natkozik, amelyek kockazati
tényednek mirbsilhetnek, illetve 6sszefliggésbe hozhatok a SNfdrelulasaval; a méket
szlikség szerint kell kitolteni.

11) Esetkezelés

a) A SNH gyogykezeléseGyogykezelés alatt érteticbarmilyen gydégymaod, amelyet egy
vagy tobb nemkivanatos hatas ellen felhasznaltaleébtive a gyogyszeres vagy masirel
kezelést. A gyogyszerek felsoroldsakor az INN ¢ma&onal Non-proprietary Names —
nemzetkdzi szabadnév) hasznalando szemben a keeéskelnevezéssel.



b) Egyéb intézkedés(ek)
Szabad szOveges ndezaz olyan intézkedések, eljarasok felsorolasatammelyek nem
minésilnek gyogykezelésnek (pl. napfény kertlése)

c) A nemkivanatos hatas sulyossaga

Amennyiben a#irlap 3. pontjaban funkcionalis fogyatékos$agnallasat jelolte meg, kérjuk
ebben a szabad szoveges éiben kdzolje ennek teljes leirdsat, amely a hat§possagat
tamasztja ala; amennyiben orvosi igazolas vagyé&kakélemény all rendelkezésre, ezt a
megfeleb helyen jeldlje.

Amennyiben aZirlap 3. pontjdban rokkantsdgnnallasat jelolte meg, ezt a nfehasznélja
annak teljes leirasara, a rokkantsag fokaval egylitbennyiben orvosi igazolas vagy
szakérdi vélemény all rendelkezésre, ezt a megéehadlyen jeldlje.

Amennyiben afirlap 3. pontjaban korhazi kezelgzsiikségességét jeldlte meg, hasznalja ezt a
mezt a kezelés részleteinek kdzlésére: ennek hosamz&ivégzett kezeléseket, gydgyszeres
€s egyeb terapiat.

Amennyiben aZirlap 3. pontjaban velesziletett rendellenessdgpkallasat jelolte meg, itt
részletezze a rendellenességek mibenlétét, a kerdske allo lehéségek kozil valassza ki
a megfeledt a rendellenességek felfedezésénépaatjat illeten.

Amennyiben adirlap 3. pontjaban a kdzvetlen életveszéyyét jeldlte meg, irja le pontosan
az esetben hasznalt gyogykezelést; A kezelés ngwrlegt meg a 11a) pontban ismertetett
kezeléssel, mivel itt kizarélag az életveszélydné allapotrdl van szo.

Amennyiben azirlap 3. pontjaban halalesétnyét jeldlte meg, adja meg a halal okat és
idépontjat, és jeldlje, ha dilraz orvosi bizonyitvany rendelkezésre all.

12: Kiegészib vizsgalatok

Soroljon fel minden relevans informéaciét az elvdgzesztekél és vizsgalatokrél. Csak a
leglényegesebb vizsgalatokat sorolja fel.6Btsban a bejelentett tiinetek alapjan felallitott
diagndzis szempontjabol lényeges pozitiv és negagidmények felsorolasa fontos.

Allergia teszt

- Bérpréba a gyanusitott kozmetikai termék(ek)kel: Soroljon fél minden |ényeges
informaciot a tesztelt termékkel kapcsolatban, &sztermékkel végzett tesztek tipusardl, a
modszerekil és a vizsgalati eredményékr

- Bérpréba 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 kiegészib vizsgalatok (vizsgalatok megnevezése, és eredménygorolja fel az
0sszes lényeges vizsgalatot és ezek eredményétekaz allergia teszteket.

13) Az illetékes hatésag 6sszefoglaldja

a) Szoveges leiraKérjik az eset rendszerezett és teljes leirasa@setizkorilményeit, idejét,
helyét, ebrehaladasat, az érintett személy korabbi vagy fenrigetegségeit, esetleges



kockazati tényeiket, az Ujra-érintkezés eredményét (ha fennall,) lényeges
teszteredmeényeket, egyéb vizsgalatokat és kezelesek

b) Esetkdvetés:Amennyiben esetkdvétjelentést kild a felés személynek vagy tovabbi
illetékes hatdésagnak, az eredeti informacio szdmpeazirlapon, az esetkowgtinformacio
pedig legyen kiemelve (pl. szovegkiekhetl) €és ebben @L3/b) pontban dsszefoglalva.

c) Oksagi Osszefliggés megallapitasa fékel személy részéd: Abban az esetben kell
kitolteni, ha megfelé informécié all rendelkezésre. (lasd a ,kozmetik@rmékek
nemkivanatos hatasainak okozati elbiralasa”. SNhel&atési utmutatd 1. Fuggeléek). A
~-Nem megallapithatd” lehetséget csak abban az esetben lehet valasztani, maale
rendelkezésre megfeteinformacio az ok-okozati dsszefliggés elbirdlasAraennyiben az
eset okozati elbiralasa nem lehetséges, ennekakislitgjegyzések” rovatban kell felsorolni.

d) Oksagi dsszefliggés megallapitasa illetékes hatgsészésl: Abban az esetben kell
kitdlteni, ha megfelél informacié all rendelkezésre. (lasd a ,kozmetieaimekek
nemkivanatos hatasainak okozati elbiralasa”: SNjdl&etési utmutatd 1. Flggelék). A
»Nem megallapithatd” lehetiséget csak abban az esetben lehet valasztaniphalhe
rendelkezésre megfeteinforméacié az ok-okozati 6sszefliggés elbiralas@nsennyiben az
eset okozati elbiralasa nem lehetséges, ennekakisliegjegyzések” rovatban kell felsorolni.

e) Esettorténet:Lehetséges, hogy ugyanezt az esetet edyedep felebs személy is
bejelentette; a valaszt ennek megfeel kell megjeldlni.

f) Korrekcios intézkedések Amennyiben a jelentést tévletékes hatdsag korrekcids
intézkedéseket tett a bejelentett SNH tgyében etzetikell felsorolni.

0) MegjegyzésekEbben a szakaszban fejti ki az illetékes hatdézadggy altalanos elbiralaséat

a rendelkezésre allo 6sszes Iényeges adat alapjan.

Az illetékes hatosag atfogo klinikai értekeléseitiet a bejelentett jelekre/tinetekre és a
diagnézisra; az értékeléleményére az etioldgiai ténydkel kapcsolatban, amelyek
relevansak lehetnek a gyanusitott termék oksagepeaek megallapitasahoz, és kitér minden
egyéb korilményre, amely véleménye szerint [énytaies.

Amennyiben a SNH jelentésilaphoz tovabbi informaciot tartalmazé dokumentuatpk
mellékleteket csatoltak, ezeket itt kell tételetadsorolni.



