KITOLTESI UTMUTATO

SULYOS NEMKIVANATOS HATAS (SNH) ,C” URLAP

VEGFELHASZNALO VAGY EGESZSEGUGY| SZAKEMBER RESZHR JELENTETT
SNH TOVABBITASA ILLETEKES HATOSAG ALTAL TOVABBI ILLETEKES

HATOSAGNAK VAGY FELELOS SZEMELYNEK

Az fdrlapot az illetékes hatdésagtolti ki azzal a céllal, hogy masik tagallam illetékes
hatosagahoz, ill. #elelés személyhezovabbitsa, abban asetben, haulyosnemkivanatos

hatas(SNH) bejelentésadrténtvégfelhasznald vagggeszségigyszakemberészéél, ezzel
elegettéve az EurdpaiParlamentés a Tanacs1223/2009/EKszamu rendeleta kozmetikai

termékekél (Kozmetikai Rendelet) 23.cikkl. bekezdésébéirekotelezettségének.
A SNH-val kapcsolatos minden tovabbi dokumentaciot csatolni kéllaghoz.

Amennyiben a#irlapon nincs elegendé hely az 6sszes informacié megadasahoz, kérjuk
ezeket tovabbi oldalakon csatolja. Az oldalakat lassa el szamozassal, és a jelentés hatosagi
azonositoszamat is tintesse fel mindegyik oldalon.

Az illetékes hatdésagok kozotti kommunikéacié megkénnyitése érdekében, kérjiuk, hogy az
irlapot lehebleg angolul tdltse ki.

1) A jelentés adatai:

Az illetékeshatdsag eset azonosité szama: az a szam, amalyditetékeshatdsag a jelentés

azonositasaralkalmaz(a kildé orszag szerinDECD-kod, a jelentés évszames az adott
eset sorszama).

Az illetékes hatdsg eseé azonosih szamé minden alkalomma fel kell tlntetni a masik
illetékes hatdsg ill. a feleb szeméy részée tovabbitat SNH trlapon.

Jelentés tipusa:
-Elsé: valassza ezt a lelistget, ha ez az élgelentés a masik illetekémtdsag,
ill. a felelos személy részére ezzel SNH-val kapcsolatban

-Esetkdveb: valassa ez a lehebsége az els jelentés kdvetéen tovabbi
relevans informad kozlésée a madi illetékes hatdsagill. a felebs szeméj részére

_ . -Zar0: valassza ezt a lelésteget, ha megitélése szerint nem fog tovabbi
informaciot kapni ezzelzaSNH-sal kapcsolatban.

Az illetékes hatosagha beérkezett: @ a datum amikor & illetékes hatésg barmely
alkalmazottjafiggetlenila hatésagon belil betéltgibziciéjatol,tudomast szerze#t sulyos
nemkivanatos hatasrol. Ez a datum nem feltétlen egyezik meg azzal a datummal, amikor a
~SNH C” trlap tovabbitasaval megbizott alkalmazott tudomasara jut&iNa.

Felelés személy, ill mask tagorszag illetékes hatdsagahoz tovabbitva: A felés személy
ill. a masik illetékes hatdsag értesitésének datuma.

2) llletékes hatdsag adatai

Tagallam: irja ke a tagallen nevét ahol a illetékes hatosg talalhato

llletékes hatésag neveAz illetékes hatosg teljes neve

Cime és elérhdisége: irja be az illetékes hatdsag helyi ligyidjirek a nevét, aki az érintett
tagallamban felés & SNH kezeléséeért.




3) Sulyossagi kritériumok o _ _
Valasszon ki egyet a Kozmetikai Rendelet 2. Cikk, 1. Bekezdés (p) pontjaban felsorolt

sulyossagi kritériumok kozul,sulyos nemkivanatos hatas™: olyan nemkivanatos hatas,

amely iddszakos vagy allandé funkcionalis fogyatékossaghoz, rokkantsaghoz, korhazi
kezeléshez, velesziletett rendellenességekhez, kbzvetlen életveszélyhez vagy halalhoz vezet]

Kétség eseterzeENH sulyossaganak megallapitdsahoz orvosi nisiiés sziikseges.

1) Eredeti bejelents

Véalassza ki az eredeti bejelére vonatkozo leirast.

Megerdsitette a bejelentett informaciot egészségugyi szakember? Abban az esetberavzalassza
igen valaszt, ha praktizal6 egészségugyi szakember (pl. orggpgyéasz, fogorvos stb.)
megebsitette kozvetlenil a vallalat felé az eredetileg jelentett informaciot.

5) Veégfelhasznald

A végfelhasznalo az a személy, aki az SNH-t tapasztalta. A végfelhasznald a Kozmetiai
Rendelet 2. cikk, 1. bekezdés (f) pontjaban talalhatd meghatarozas szerint a kozmetikai
terméket hasznalo fogyasztod vagy szakember.

Kod: Olyan kodot, ill. hivatkozast kell alkalmazni, melynek célja, hogy az tirlapot kezeld
személyek szamara a végfelhasznald azonositasa ne legyen lehetséges (kvazi-anonimitas)
Eletkor: A végfelhasznalo kora, években kifejezve, az SNH idején. 3 évnél fiatalabb
gyermekek esetében az életkort honapokban kell megadni.

Nem: Valassza ki a megfell

Lakoéhelye (orszag): A végfelhasznald lakhelye, mely nem feltétlen azonos az SNH

eléforduldsanak helyével.

6) Gyanusitott termék

a) A gyandusitott termék teljes neve

A rendelkezésre all6 méke irja be a megfekginformaciot.

A ,Termék-kategéria” megjeldléséhez az SNH jelentési utmutatd |I. Fluggelékében
talalhatotermék-kategoriakat hasznalja, amelyek megegyeznek a kozmetikai termékek
bejelentésénegéljara alkalmazott termék-kategoriakkal

Bejelentési szam(Notification number) A termék Kozmetikai Termékek [Eurdpai K6zosseégi]
Bejelentési Portalja (Cosmetic Product Notification Portal — CPNP) altal nyilvantartott
bejelentési szama, amely kizarélag a Bsl&zemély szamara elérbiet

b) A termék hasznélata

Legelsé hasznalat datumaaz iddpont, amikor a SNH altal érintett végfelhasznalo
elészor hasznalta a terméket.

Hasznalat gyakorisaga: Jel6lje a megfetegyakorisagot

Professziondlis hasznalat: Jeldlje be a megfélghlaszt

A hasznalat helye(i): irja be a megfeteinforméaciot

A termék hasznalatat abbahagyta:

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/cosmeticgfiitéspnp _user_manual_hu.pdf




Véalassza az Igen valas#tia a termékasznalatdh végfelhasznaléaz SNHmegjelenése
utan abbahagyta

Véalassza a Nem valaszta a végfelhasznalaz SNH megjelenésaitan folytattaa
termékhasznalatat

Véalassza &lem alkalmazhat6 valasztha a végfelhasznaldsak egyszer hasznatigermeéket

Valassza &Nem is ertv(ﬁ’alﬂ(szt,,ha_t rmék hasznalataraSNH megjelenésatani ilszakra
vonatkozoa nem al rendelkezés informacio

¢) Termék Ujra-prébalasa

Ez a mez0 arra az esetre vonatkozik, ha a koros jelek/tiinetek megsziinte utan a végfelhasznald
ujra megprobalta a gyanusitott termék hasznélatat ugyanazon a médon, ahogyan elézdleg.
Vélassza a Pozitiv eredmény valaszt, ha az elobbi vagy ahhoz hasonl6 koreset vagy tiinetek/
jelek megismétlddtek a gyanusitott termékkel tortént (ijabb hasznalata utan

Vélassza a Negativ eredmény valaszt, ha az elobbi vagy ahhoz hasonl6 koreset vagy tiinetek/
jelek nem ismétlédtek meg a gyanusitott termékkel tortént Gjabb hasznélata utan Valassza a
Nem probalta ujra valaszt, ha terméket nem hasznalta Gjra

Vélassza a Nem ismert valaszt, ha nem all rendelkezésre informacio6 a termék Gjra-hasznalatat
illetéen az SNH el6forduldsa utan

d) Egyéb gyanusitott kozmetikai termékek egyideji hasznalata:

Amennyiben két vagy tobb gyanusitott kozmetikai termék bejelentése torténik élggdej
mindegyik termék teljes nevét sorolja fel ebben adinea.

Amennyiben rendelkezésre all, az egyéb gyanusitott termék(ek)re vonat&ay®h)es6c)

pontban targyalinformaciot csatoljaaz trlaphoz, vagysoroljafel az arlap 13) Az illetékes
hatosag 6sszefoglaldja a) Szoveges leirészében.

7) Az SNH leirasa

a) A hatas tipusa

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

Eléfordulas kezdete: A feltételezéthats jelei/tlineteelsd megjelenésérkedatuma

A hasznalat kezde¢ & az el$ jelek/tiinetek megjelenég kozot eltelt idé: Ellentétben a
6b) medvel, ez a kérdé nen a term& legel$ hasznalat&@ vonatkozik, hama a legutdbbi
hasznalat ciklus kezdet é& a tlnetk megjelenés kdzot eltek idére. Ha pl a terméket
eveka keresztll kisebb-nagyobb megszakitasokkal hasznattékaita legutdbbi hasznalati
ciklust kell figyelembe venni.

Az utolsd hasznédlat 6 az el§ jelek/tiinetek megjelenég kozoét eltelt ido: A termék
legutols) hasznalat & a jelek/tineteelss megjelenés kozot eltek ido

Amennyiben a termékecs& egysze hasznéltak, ael$ hasznalatill. utold hasznalaés a
tunet&k megjelenés kdzot eltek id6 hossa megegyezhet.

A bejelentet jelek/tiinetek leirdsa: a tlnet& leiras a& eredet bejelend sajd szavaival
(vagy ezé&k megfeleb angol forditasa)

A bejelentet diagnézis A bejelentet diagnozisba foglat 6ssze informéacid. Diagnozist
cs& praktizab orvos vagy egéeszségigygakembeallitha fel.



b) az SNH helye:

Véalassa a megfeldl valaszokatés ha sziikségeadjon mg tovablb informaciot.

Egyéb: Szabad szdveges nmietovabbi részletek ismertetésére.

Az SNH a termék alkalmazasanak helyén tortént és/vagy az SNH az alkalmazas helyén
kiviil esé teriileten tortént: Valassza a megfeleld opciot, mindkettd egylittes valasztasa is
lehetséges.

8) SNH kimenete

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

Gyogyult: Valassza ezt a lehetdséget, ha az eset megolddodott és irja be a gydgyulas idépont;jat.
Javul: Vilassza ezt a lehetOséget, ha a legutdbbi informécidk alapjan, a jelek/tiinetek jelentds
mértékben javultak a kezdeti allapothoz képest

Kovetkezményei vannak (sequelae): Valassza ezt a lehetdséget, ha a kéresetnek
kovetkezménye maradt, ha a koreset végleges rokkantsaghoz vezetett, vagy ha az 9sszes, a
koéresethez kapesolodo jel és tiinet kovetkezményként értékelhetd a legutobb nyert informaciok
szerint

Folyamatban van: Vilassza ezt a lehetdséget, ha a koreset még folyamatban van a legutobbi
informaciok szerint

Ismeretlen: Vilassza ezt a lehetOséget, ha az SNH kimenetérdl nem all rendelkezésre
informacio

Egyéb: Vilassza ezt a lehetOséget, ha a kimenetet masképpen lehet leirni, pl. rosszabbodo stb.
9) Egyéb Iényeges korulmeény

Az itt felsorolandé informacio olyan egészségi allapotra, rendellenességre vagy betegségre
vonatkozik, ill. olyan orvosi vagy sebészeti beavatkozasra vagy tiinetkezelésre (pl.
érzéstelenitésamely az SNH fellépésénekdejénvagy azt megékéen a pécienst érintette,
amennyibenényeges az SNHzempontjabélHasznaljaa rendelkezésralld6 medket, ill. a
szabad szOveg beirdsara alkalmasaketzezek ismertetésére.

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

10) Lényeges egészséglgyi adatok/kortorténet:
Ez a szakasz olyan Iényeges kortdrténeti eseményekre vonatkozik, amelyek kockazati
tényednek mirbsilhetnek, illetve dsszefiiggédmezhatokaz SNH ebfordulasaval; a méiket

szlikseég szerint kell kitolteni.

11) Esetkezelés

a) A SNH gyodgykezelése: Gyogykezelés aléttend barmilyen gydogymoédamelyetegy
vagy tébb nemkivanatdsatas ellerfelhasznaltakpeleértvea %yégyszeres vagy ma®
kezelést. A gyogyszerek felsorolasakor az INQnternational Non-proprietary’ Names
nemzetkdzi szabadnév) hasznalando szemben a kereskedelmi elnevezéssel.



b) Egyéb intézkedés(ek)
Szabad szdveges néeaz olyan intézkedések, eljarasok felsorolasdhoz, amelyek nem
minésulnek gydgykezelésnek (pl. napfény kerilése)

¢) A nemkivanatos hatés sulyosséaga

Amennyiben a#irlap 3. pontjaban funkcionalis fogyatékos$agnallasat jeldlte meg, kérjuk
ebben a szabad szdveges éhben kdzolje ennek teljes leirasat, amely a hatasossdgat
tamasztja ala; amennyiben orvosi igazolas vagy szaké@temény all rendelkezésre, ezt a
megfelelé helyen jeldlje.

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

Amennyiben afirlap 3. pontjaban korhazi kezelgzsiikségességét jeldlte meg, hasznalja ezt a
mezt a kezelés részleteinek kozlésére: ennek hosszétyégzett kezeléseket, gyégyszeres
€s egyeb terapiat.

Amennyiben azirlap 3. pontjaban velesziletett rendellenessdgehallasat jelolte meg, itt
részletezze a rendellenességek mibenlétét, a rendelkezésre aliéélghlketkozul valassza ki
a megfelebt a rendellenességek felfedezésének idépontjabeiret

Amennyiben afirlap 3. pontjaban a kdzvetlen életvesz@yyét jeldlte meg, irja le pontosan
az esetben hasznalt gyogykezelést; A kezelés nem egyezhet meg a 11a) pontban ismertetett
kezeléssel, mivel itt kizarélag az életveszélyt jéetiapotrdl van szo.

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

12: Kiegészit vizsgalatok

Soroljon fel minden relevans informéaciét az elvégzett tesiteds vizsgalatokrél. Csak a
leglényegesebb vizsgalatokat sorolja fel.6Bwban a bejelentett tiinetek alapjan felallitott
diagndzis szempontjabol lényeges pozitiv és negativ eredmények felsorolasa fontos.

Allergia teszt

- Bérproba a gyanusitott kozmetikai termék(ek)kel: Sroljon fol minden Iényeges
informaciot a tesztelt termékkel kapcsolatban, és a késztermékkel végzett tesztek tipusardl, a
modszerekil és a vizsgalati eredményékr

- Bérpréba hatéanyagokkal (pl. tapaszos allergia teszt)amennyiben rendelkezésre all, a
részletes eredményt kérjuk csatolni az irlaphoz

- Egyéb allergia teszt eredményel(pl. allergénspecifikusgE antitest vizsgalat): Sorolja fel
azelvégzett teszteket és eredményliket

- Tovabbi kiegészib vizsgalatok (vizsgalatok megnevezése, és eredményggrolja fel az

0sszes lényeges vizsgalatot és ezek eredményét, kivéve az allergia teszteket.

13) Az illetékes hatdsag Osszefoglaldja

a) Szoveges leirasKérjiuk az eset rendszerezett és teljes leirasat, az eset korilményeit, idejét,
helyét, ebrehaladasat, az érintett személy korabbi vagy fémnaétegségeit, esetleges



kockazati tényeiket, az Ujraérintkezés eredményét (ha fennall) a Iényeges
teszteredmeényeket, egyéb vizsgalatokat és kezeléseket.

b) Esetkdvetés:Amennyiben esetkdvétjelentést kild a felés személynek vagy tovabbi
illetékes hatdésagnak, az eredeti informacio szerepeljdmlazon, az esetkovgtinformacio
pedig legyen kiemelve (pl. szévegkierindl) €s ebben a (13/lpontban dsszefoglalva.

c) Oksagi Osszefliggés megallapitasa félel személy részéd: Abban az esetben kell
kitolteni, ha megfelél informécié all rendelkezésre. (ldsd a ,kozmetikai termékek
nemkivanatos hatasainak okozati elbiralasa”. SNH Bejelentési utmutatdo 1. Flggelék). A
~Nem megallapithaté” lehebséget csak abban az esetben lehet valasztani, ha nem Aall
rendelkezésre megfeteinformacio az ok-okozati dsszefliggés elbiradlasara. Amennyiben az
eset okozati elbiralasa nem lehetséges, ennek okait a ,Megjegyzések” rovatban kell felsorolni.

d) Oksagi 6sszefliggés megallapitasa illetékes hatdsag réékzéhbban az esetben kell

kitdlteni, ha megfelél informacié all rendelkezésre. (lasd a ,kozmetikai termékek
nemkivanatos hatasainak okozati elbiralasa”: SNH Bejelentési Utmutato 1. Fliggelék). A
»Nem megallapithatd” lehetséget csak abban az esetben lehet valasztani, ha nem all
rendelkezésre megfeteinforméacié az ok-okozati 6sszefligges elbiraladsara. Amennyiben az
eset okozati elbiralasa nem lehetséges, ennek okait a ,Megjegyzések” 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 tevé illetékes hatdsag korrekcids
intézkedéseket tett a bejelentett SNH tigyében, ezeket itt kell felsorolni.

0) MegjegyzéesekEbben a szakaszban fejti ki az illetékes hatésag az ligy altalanos elbiralasat

a rendelkezésre allo 6sszes Iényeges adat alapjan.

Az illetékes hatosag atfogo Klinikai értekelése kitérhet a bejelentett jelekre/tiinetekre és a
diagnozisra; az értékelélemeényére az etiologiai tényékel kapcsolatban, amelyek

relevansak lehetnek a gyanusitott termék oksagi szerepének megallapitasahoz, és kitér minden
egyeb koriiményre, amely véleménye szerint [ényeges lehet.

Amennyiben az SNH jelentési trlaphoz tovédbbi informaciét tartalmazo
dokumentumokat, mellékleteket csatoltak, ezeket itt kell tételesen felsorolni.





