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SULYOS NEMKIVANATQOS HATAS (SNH ,A” URLAP,
SNH BEJELENTEE FELELOS SZEMELY VAGY FORGALMAZO RESZERL AZ
ILLETEKES HATOSAGNAK

Az tirlapot a felelds személy vagy forgalmazo tolti ki abban az esetben, ha stlyos
nemkivanatos hatas (SNH) jutott a tudomaséra, majd ezt a hatas el6forduldsa szerinti tagallam
illetékes hatosagahoz tovabbitja, ezzel eleget téve az Eurdpai Parlament és a Tanécs
1223/2009/EK szamu rendelete a kozmetikai termékekrdl (Kozmetikai Rendelet) 23.cikk 1.
bekezdésében eldirt kotelezettségének.

Amennyiben az {irlapon nincs elegendd hely az dsszes informaciéo megadasahoz, kérjiik,
ezeket tovabbi oldalakon csatolja. Az oldalakat lassa el szdmozassal, és a jelentés vallalati
azonositészamat is tiintesse fel mindegyik oldalon.

Az illetékes hatosagok kozotti kommunikacié megkonnyitése érdekében kérjiik, hogy az
trlapot lehetdleg angolul t6ltse ki.

1) A jelentés adatai:

A jelentés vallalati azonositdszama: az a szdm, amelyen a vallalat az esetet nyilvantartasba
vette. Ezt a szdmot minden esetben kotelezo kitolteni az illetékes hatdsag részére kiildott
»ONH A” tirlapon.

Jelentés tipusa:

Elso6: valassza ezt a lehetdséget, ha ez az elso illetékes hatosagnak kiildott jelentés ezzel a
SNH-val kapcsolatban

Esetkovetd: valassza ezt a lehetdséget, ha az elsd jelentést kovetden, tovabbi relevans
informaciot kivan kozolni az illetékes hatésaggal

Zaro: valassza ezt a lehetdséget, ha megitélése szerint nem fog tovabbi informaciot kapni
ezzel a SNH-val kapcsolatban.

A véllalathoz beérkezett:az a datum, amikor a vallalat barmely alkalmazottja, figgetlentl a
vallalaton belll betdltétt poziciojatél, tudomast szerzett a sulyos nemkivanatos hatasrol. Ez a
datum nem feltétlen egyezik meg azzal a datummal, amikor a ,SNHl&gd tovabbitasaval
megbizott alkalmazott tudomésara jutott a SNH.

Az illetékeshatdsaghoz tovabbitva: Az illetékebatosag értesitésének datuma.

2) Vallalat adatai

Vélassza ki a megfelgjelentést teét (Felebs személy / Forgalmazo)

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

Cim és helyi elérheség: irja be a vallalat helyi képvigg nevét, aki az érintett tagallamban
felelos a SNH kezeléséért.

3) Sulyossagi kritériumok
Véalasszon ki egyet a Kozmetikai Rendelet 2. cikk, 1. bekezdés (p) pontjaban felsorolt
sulyossagi kritériumok kozu],sulyos nemkivanatos hatas”: olyan nemkivanatos hatas,

amely idiszakos vagy allandé funkcionalis fogyatékossaghoz, rokkantsaghoz, korhazi
kezeléshez, velesziletett rendellenességekhez, kdzvetlen életveszélyhez vagy halalhoz vezet; ]

Kétség esetén a SNH sulyossaganak megallapitdsahoz orvosisitégesziikséges.




4) Eredeti bejelent

Valassa ki & ereddtbejelentre vonatkop leirast.

Megerésitette a bejelentett informaciot egészségigyi szakember? Abban az esetben valassza
az igen valaszt, ha praktizalé egészségugyi szakember (pl. ofvggddyasz, fogorvos stb.)
megebsitette kozvetlenil a vallalat felé az eredetileg jelentett informaciot.

5) Végfelhasznal6

A végfelhasznaléaz a személyaki az SNH-t tapasztaltad végfelhaszanal@
kozmetikai rendelet2.cikk, 1. bekezdés (f) pontjaban talalhateghatérozaszerint a
kozmetikai terméket hasznéidgyasztd vagy szakember.

Kéd: Olyan kédot ill. hivatkozas kell alkalmaznj melyné célja hogy az trlapd kezeb
személyk& szaméaa a végfelhaszndlazonositéasne legya lehetsége (kvazi-anonimitas)
Eletkor: A végfelhaszn& korg évekbe kifejezve a SNH idején. 3 évnk fiatalabb
gyermeké esetébe az életkot hdnapokba kel megadni.

Nem: Valassa ki a megfeléit.

Lakohelye (orszag): A végfelhaszndl lakhelye mely nem feltétlen azonos a SNH

eléfordulasanak helyével.

6) Gyanusitott termék

a) A gyanusitott termék teljes neve

A rendelkezésre all6 méke irja be a megfel@informéciot.

A ,Termék-kategéria’megjeldléséheaz SNH jelentésutmutatdl. Fluggelékében
talalhatétermék-kategoriakabhasznaljaamelyekmegegyeznela kozmetiki termékek
bejelentésénegéljaraalkalmazottermékkategoriakkal

Bejelentési szanm(Notification number) A termék Kozmetikai Termékek [Eurépai K6zosseqi]
Bejelentési Portalja (Cosmetic Product Notification Portal — CPNP) &ltal nyilvantartott
bejelentési szama, amely kizardlag a Bsl&zemély szamara elérbet

b) A termék hasznélata

Legels6 hasznalat datuma: a z idopont, amikor az SNH altal érintett végfelhasznalo

eldszor hasznalta a terméket.

Hasznalat gyakorisaga: Jel6lje a megfetegyakorisagot

Professzionalis hasznalat: Jel6lje be a megfélehlaszt

A hasznalat helye(i): irja be a megfeteinforméaciot
A termék hasznalatat abbahagyta:

Véalassza az lgen valas#ia a termélhasznalatah végfelhasznaldaz SNHmegjelenése
utan abbahagyta

Vélassza a Nem valaszta a végfelhasznaldz SNH megjelenésaitan folytattaa
termékhasznalatéat

Vélassza &em alkalmazhaté valaszt, ha a végfelhasznalé csak egyszer hasznalta a
terméketValassza a Nem ismert vélaszt, ha termék hasznélaté&8&bl megjelenése utani

idészakra vonatkozdéan nem all rendelkezésre informécio

1 A termékkategdridk a Kozmetikai Termékek Bejelentési Portalja (Cosmetic Product
Notification Portal — CPNP) szamara készlilt:
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmeticgiodeg _en.htm- magyarul:
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmeticdpiitéspnp_user_manual_hu.pdf




c) Termék Ujraprobalasa

Ez a me# arra az esetre vonatkozik, ha a koros jelek/tinetek retgszutan a
végfelhasznaldé Ujra megprébalta a gyanusitott termék hasznalatat ugyanazon a maddon
ahogyan éizéleg. Ez a mek arra az esetre nem vonatkozik, ha allergia teszt célj&ipidat

soran kerult a végfelhasznalo Gjra kontaktusba a termékkel. Ezt az esetet adliArgyafa.

Vilassza a Pozitiv eredmény valaszt, ha az el6bbi vagy ahhoz hasonl6 koreset vagy
tiinetek/jelek megismétlddtek a gyanusitott termékkel tortént (ijabb kontaktus utan
Vélassza a Negativ eredmény valaszt, ha az elobbi vagy ahhoz hasonl6 kéreset vagy
tiinetek/jelek nem ismétlddtek meg a gyanusitott termékkel tortént Gijabb kontaktus utan
Vélassza a Nem probalta ujra valaszt, ha terméket nem hasznalta Gjra

Valassza a Nem ismert valaszt, ha nem all rendelkezésre informacio a termék
ujrahasznalatat illetden az SNH el6fordulasa utan

d) Egyéb gyanusitott kozmetikai termékek egyidejii hasznalata:
Amennyiben két vagy tobb gyanusitott kozmetikai termék bejelentése torténik egyidejiileg,
mindegyik termék teljes nevét sorolja fel ebben a mezdében.

Amennyiben rendelkezésre all, az egyéb gyantsitott termék(ek)re vonatkozo a 6a), 6b) és 6¢)
pontban targyalt informdaciot csatolja az trlaphoz, vagy sorolja fel a 13. mezd szoveges

részében.

7) Az SNH leirdsa:

a) A hatas tipusa

Az eléfordulas helye (orszag): az orszag, ahal 8NH tortént

Eléfordulas kezdete: A feltételezethatas jelei/tlinetadlss megjelenéséneaatuma

A hasznalat kezdete és az élgelek/tiinetek megjelenés&dzott eltelt id: Ellentétben a
6b) mesdvel, ez a kérdés nem a termék legdissznalataraonatkozik,hanem a legutébbi

hasznalati ciklus kezdete és a tlinetek megjelenése kdzott éitelthth pl. a terméketveken
keresztil kisebb-nagyobb megszakitasokkal hasznaltak, itt csak a legutobbi haskhédati

kell figyelembe venni.
Az utolsé hasznalat és az elsé jelek/tiinetek megjelenése kozott edtdl termék
legutolsé hasznalata és a jelek/tlinetek mlsgjelenéskdzott elteltidd

Amennyiben a terméket csak egyszer hasznaltak, @hateznalatll. utolsé hasznélaés a
tiinetek megjelenése kozott elteld ilossza megegyezhet.

A bejelentett jelek/tiinetek leirdsa:a tlinetek leirasa az eredeti bejalessjat szavaivalvagy
ezek megfelél angol forditasa)

A bejelentett diagndzis: A bejelentettliagnozisbarfoglalt 6sszes informacio. Diagnozist
csak praktizal@rvos vagy egészségigyi szakemddéthatfel.

b) az SNH helye:

Vélassza a megfelehvalaszokatés ha szilkséges adjon meg tovaiormaciot.
Egyéb: Szabad szb6veges niemvabbi részletek ismertetésére.



Az SNH a termék alkalmazasanak helyén tortént és/vagy az SNH az alkalmazas helyén

Kivil es terlleten tortént: Valasszaa megfeleb opciét, mindkett egylttesvalasztasas
lehetséges.

8) SNH kimenete

Ebben a mezdben targyaljuk a kéresemény kimenetét a rendelkezésre allo legutobbi
informacionak megfelelden.

Gyogyult: Valassza ezt a lehetOséget, ha az eset megoldddott és irja be a gydgyulés
idépontjat.

Javul: Vilassza ezt a lehetOséget, ha a legutobbi informacidk alapjan, a jelek/tiinetek jelentds
mértékben javultak a kezdeti allapothoz képest

Kovetkezményei vannak (sequelae): Valassza ezt a lehetdséget, ha a koresetnek
kovetkezménye maradt, ha a koreset végleges rokkantsdghoz vezetett, vagy ha az dsszes, a
koresethez kapcesolodo jel és tiinet kovetkezményként értékelhetd a legutobb nyert
informdciok szerint

Folyamatban van: Valassza ezt a lehetdséget, ha a koreset még folyamatban van a legutobbi
informdciok szerint

Ismeretlen: Valassza ezt a lehetdséget, ha az SNH kimenetérdl nem all rendelkezésre
informacio

Egyéb: Vialassza ezt a lehetOséget, ha a kimenetet méasképpen lehet leirni, pl. rosszabbodo,
stb.

9) Egyéb Iényeges korilmény

Az itt felsorolandd informaci6 olyan egészségi allapotra, rendellenességre vagy betegségre
vonatkozik, ill. olyan orvosi vagy sebészeti beavatkozasra vagy tlinetkezelésre (pl.
érzéstelenités), amely az SNH fellépésének idején vagy azt megeldzOen a pacienst érintette,
amennyiben lényeges az SNH szempontjabol. Hasznélja a rendelkezésre all6 mezdket ill. a
szabad szOveg beirasara alkalmas mezdket ezek ismertetésére.

Kezelés(ek) és Egyéb termékek egyidejii hasznalata: Sorolja fel a szabad szoveges
mezdkben a gyanusitott termékkel egyidoben hasznalt kozmetikumokat, gyogyszereket,
étrend-kiegészitoket, stb.

10) Lényeges egészségiigyi adatok/kortorténet:

Ez a szakasz olyan lényeges kortorténeti eseményekre vonatkozik, amelyek kockézati
tényezOonek mindsiilhetnek, illetve 6sszefiiggésbe hozhatok a SNH eléfordulasaval; a mezoket
sziikség szerint kell kitolteni.

11) Esetkezelés

a) Az S\NH gyogykezeléseGyogykezelés alatt értetidbarmilyen gyogymaod, amelyet egy
vagy tdbb nemkivanatos hatas ellen felhasznaltak, beleértve a gyogyszeres vag@irimas el
kezelést. A gydgyszerek felsorolasakor az INN (International Non-proprietary Names —
nemzetkdzi szabadnév) hasznaland6 szemben a kereskedelmi elnevezéssel.

b) Egyéb intézkedés(ek)
Szabad szdveges néeaz olyan intézkedések, eljarasok felsoroladsahoz, amelyek nem
minésulnek gydgykezelésnek (pl. napfény kerllése)
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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 Ujre-“rintkezés eredményét (ha fennall,) lényeges
teszteredmeényeket, egyéb vizsg..zokat és kezelesek

b) Esetkovetés:Amennyiben ismert, az illetékes hatésag esetatingzaméat adja meg.
Amennyiben esetkovét jelentést kild az illetékes hatdésagnak, az ereddbrmacio
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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 ~-SNH jelentédirlaphoz tovabbi informaciét tartalmazé dokumentuatpk
mellékleteket ccitoltak, ezeket itt kell tételefdsorolni.
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