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Del | — Introduktion

1. Introduktion

System for hantering av rapporter om akta oénskade handelser (eng. genuine undesirable
events) kan definieras som den verksamhet som avser rapportering, forstaelse och
beddmning av dessa handelser. Dessa rapporter spelar for féretagen en viktig roll i
sakerhetstvervakningen av marknadsforda kosmetiska produkter.

Artikel 7a (1) (f) i det modifierade Radsdirektivet 76/768/EEG (Kosmetikdirektivet) kraver att
"tillgangliga uppgifter om icke dnskvarda verkningar pa manniskors halsa som
orsakas av anvandning av den kosmetiska produkten” skall vara latt tillgangliga for de
behdriga myndigheterna.

Direktiv 2003/15/EG, 7:e &ndringen av Kosmetikdirektivet, krdver dessutom att dessa
uppgifter skall goras latt tillgangliga for allménheten i enlighet med artikel 7a (1) (h) i det
modifierade Direktivet 76/768/EEG ("Utan att det paverkar ratten till skydd av, framfor allt,
affarshemligheter och immateriella rattigheter, skall medlemsstaterna se till att den
information som kravs enligt (f) skall goras lattillganglig for allmanheten med lampliga medel,
daribland elektroniska medel”).

| syfte att minska variationerna i medlemsstaternas uppfyllande av nuvarande lagstiftning,
utfardar Colipa dessa riktlinjer for "Hantering av rapporter om oonskade héandelser”, vilka ger
kosmetikindustrin generella instruktioner fér mottagande, centralisering, registrering och
undersdkning av rapporter om akta o6nskade handelser.

Konsekvent framtagande av tillforlitlig information av hog kvalitet kommer att narmare visa
den hoga nivan av produktsakerhet och underlatta dvervakningen av kosmetiska produkter
pa EU/EES-marknaden. Informationen kommer &@ven att vara till hjalp vid
sakerhetsvarderingen. Genom att dessa riktlinjer féljs, kommer allmanheten och de
nationella behdriga myndigheterna ges forsdkran om att de uppgifter som tagits fram ar
noggranna och trovardiga samt att hansyn tas till konsumenters och hélso-och
sjukvardspersonals person- och integritetsskydd.

Foretagets ledning bor stodja inférandet och uppratthallandet av dessa riktlinjer. Deltagande
och engagemang kravs av personal pa alla avdelningar. Ledningen pa alla nivaer i foretaget
bor aktivt informera om de principer som utarbetats i dessa riktlinjer.

Nar det ar nédvandigt, med hansyn till de tekniska och vetenskapliga framsteg som gors
inom detta omrade och utvecklingen av lagstiftningen, kommer dessa riktlinjer att revideras.
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2. Definitioner
For dessa riktlinjer galler féljande definitioner:
2.1. Odnskad handelse (eng. Undesirable event)

Alla handelser som skadligt paverkar manniskors hélsa och som;

e rapporteras av konsumenter, halso- och sjukvardspersonal eller nationella behoriga
myndigheter och har intraffat under eller efter normal eller rimligen férutsedd
anvandning av en kosmetisk produkt;

e ¢j nbdvandigtvis har samband med produkten.

Varje rapporterad handelse skall i borjan anses vara en pastadd odnskad handelse (eng.
alleged undesirable event). Den blir en &kta odnskad handelse (eng. genuine undesirable
event) forst nar det finns bevis for att handelsen verkligen har intraffat. Det féljande ar
exempel pa information som bor anses som bevis: Identitet for konsumenten eller halso- och
sjukvardspersonen samt kontaktuppgifter, beskrivning av reaktionen (symtom och
tidsrymden mellan anvandning och symtom), fullstandig produktidentifiering etc.

En pastadd oonskad handelse ar klart preciserad till skillnad fran anekdotiska
konsumentklagomal av ospecifik karaktar eller rapporter om sinnesférnimmelser (vaga
upplevelser fran olika sinnesorgan) som vanligtvis kan forvantas under normal och rimligen
forutsedd anvandning av en specifik kosmetisk produkt (till exempel att huden kanns
kladdig).

2.2. Oonskad effekt (eng. Undesirable effect)

Alla dkta oonskade handelser som rimligen anses bero p& normal eller rimligen férutsedd
anvandning av en bestamd kosmetisk produkt, i 6verensstammelse med artikel 7a (1) (f) i
Kosmetikdirektivet.

Oobnskade effekter omfattar, men &ar inte begransade till, irritativa eller allergiska reaktioner i
huden eller dgonen (2). | mycket sallsynta fall skulle en oonskad effekt kunna vara allvarlig.
Begreppet allvarlig (eng. serious) ar inte synonymt med begreppet

svar (eng. severe). Svar anvands for att beskriva intensiteten (svarighetsgraden) av effekten,
som i mild, moderat eller svar. Allvarligheten ("farligheten”) anvands for att beskriva féljiden
av handelsen eller inverkan pa patienten (se Bilaga 1).

2.3. Beddmning av orsakssamband

Analys av orsakssamband baserat pa fall till fall. Det ar ett forsok att bestamma
sannolikheten av att en val identifierad produkt, som anvéants av en konsument, ar ansvarig
for en ékta oonskad héndelse.

Bedémning av orsakssamband ar darfor strikt individuell och avser effekten pa en enskild
konsument. Det ger ingen uppskattning om risken med en produkt for allménheten.
Sannolikheten for ett orsakssamband erhalls genom att anvanda en standardiserad metod
for bedomning av orsakssamband (se Bilaga 2).
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Del Il — O6nskade handelser

1. Hantering

Varje foretag bor sakerstalla att det pa plats finns ett lampligt system for hantering av
rapporter om pastadda oonskade handelser. Detta for att garantera

- féretagets ansvar for sina produkter och
- att lampliga atgarder kan vidtas nar det ar nodvandigt.

| synnerhet &r det varje foretags ansvar att:

e Registrera alla rapporter om pastadda oonskade handelser, i enlighet med
Kosmetikdirektivet.

e Dokumentera, undersoka, bekrafta och utvardera varje rapport om en &kta o6nskad

handelse.

Klassificera dessa rapporter uttryckt i orsakssamband.

Forvara dokumentationen for varje rapport (arende).

Utvardera informationen i form av frekvens, medicinsk betydelse och orsaker.

Garantera att halso- och sjukvardspersonals och/eller konsumenters person- och

integritetsskydd bibehalls.

Bestamma plan for korrigerande atgarder, nar det ar lampligt.

e FOrain uppdaterad och bekréftad information i produktinformationen ("Product
Dossier”).

e Kunna besvara fragor fran nationella behdriga myndigheter och/eller allmanheten,
enligt kraven i Kosmetikdirektivet.

For upprattandet och bibehallandet av detta system bor foretaget utse en person, som ar
ansvarig for att sakerstalla att information om alla pastddda otnskade handelser som
rapporteras till foretaget hanteras enligt dessa riktlinjer.

Denna person bor ha erfarenhet fran alla delar av ett sadant system och bor, om han/hon
inte sjalv ar medicinskt utbildad, ha tillgang till en sddan person nar det ar nodvandigt.

1.1. Mottagande av en rapport (anmaéalan)

Enskilda rapporter fran konsumenter, nationella behdériga myndigheter eller halso- och
sjukvardspersonal kan rapporteras till foretaget pa olika satt (brev, e-mail, telefon,
direktkontakt) och tas emot av olika medarbetare.

Foretaget behover forsakra sig om att alla dessa rapporter utan fordrojning vidarebefordras
till behdrig person.

Under denna forsta kontakt bér forsok goras att skaffa den information som &r nédvandig for
att dppna en arendemapp (fallrapport och dokumentation).
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1.2. Registrering — Oppnande av en drendemapp

En arendemapp oppnas for varje rapport (anmalan) om en pastadd handelse som tas emot,
om fyra olika sorters uppgifter finns tillgangliga;

e den pastadda otnskade handelsens karaktar

e datum nar handelsen intraffade

e en identifierbar kosmetisk produkt (t.ex. exakt namn, produktkategori, produktvariant,
satsnummer)

e en identifierbar konsument (t.ex. initialer, alder, kon) eller en identifierbar anmalare,
om inte konsumenten sjalv &r anmalare (namn, adress)

Foretaget bor identifiera varje fallrapport (&rendemapp) med ett individuellt referensnummer.
Detta referensnummer bor finnas pa alla dokument som hanfor sig till det individuella fallet.

1.3. Fallinformation och dokumentation

Alla rapporter om pastadda oonskade handelser ar vardefulla kallor till information och bor
tas om hand pa ett lampligt satt.

Dessa riktlinjer och kraven i Kosmetikdirektivet tar dock bara héansyn till de o6nskade
handelser/effekter som hanger samman med normal eller rimligen férutsebar anvandning av
en kosmetisk produkt. Rapporter kopplade till missbruk eller felanvandning® av en produkt,
faller utanfér omfattningen av detta dokument. Dessa ar dock ocksa relevanta for
kosmetiktillverkaren och bor klassificeras separat.

Erhallande av relevant information:

| en del konsumentrapporter saknas detaljer och det &r svart att fa tag pa tillracklig
information. Det ar darfor viktigt, att den person som &r ansvarig har gott omddéme néar det
galler registrering, klassificering och uppféljning av sadana rapporter.

Ett standardiserat frageformular kan anvandas vid konsumentkontakter for att garantera att
maximal information erhalls vid den forsta kontakten (eller kontakterna). Ett exempel pa den
information som kravs, finns i Bilaga 3.

Nar det ar nodvandigt for att komplettera informationen, féljs den férsta konsumentkontakten
upp av ytterligare kontakter med konsumenten eller den behandlande lakaren.

All information som erhalls under den forsta kontakten, eller kompletterande information som
tilkommer under uppfoljande kontakter, maste dokumenteras, dateras och inkluderas i
arendemappen (fallrapporten).

! Produktanvandning som inte ar i enlighet med avsett &ndamal och korrekta villkor for anvandning av
produkten och/eller inte ar i enlighet med bruksanvisning och/eller varningstexter angivna pa produkten.
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Ytterligare uppfoljning eller medicinsk bekraftelse ar kanske inte nédvandigt for en uppenbart
falsk odnskad handelse. En falsk oonskad handelse utmarks i synnerhet av att det ar
omojligt att f& information, som skulle kunna anses som bevis: Konsumentens och/eller
halso- och sjukvardspersonens identitet samt kontaktuppgifter, beskrivning av reaktionen
(symtom och tidsrymden mellan anvandning och symtom), fullstdndig produktidentifiering etc.

Om daremot den oonskade héndelsen anses vara akta, bor rimliga ytterligare anstrangningar
goras for att erhalla ett frivilligt informerat samtycke fran konsumenten, for att kunna kontakta
den behandlande lakaren eller fa konsumenten att ordna med medicinskt relevant
information.

RAd till foretaget:

Nar sa ar nodvandigt bor foretaget uppmana konsumenten att konsultera lakare.

Foretaget bor erbjuda lakare/dermatologer information i form av dokumentation och/eller
tester for att hjalpa till att stalla diagnos. Vid misstanke om en allergisk reaktion, se allmanna
rekommendationer i Bilaga 4.

1.4. Bedémning och klassificering

Bedomning av orsakssamband bor géras av alla fall som anses vara akta och dar tillracklig
och relevant information finns att tillga, oberoende av kallan till information (rapport fran
konsument eller fran halso- och sjukvardspersonal).

Det ar mojligt att slutsatsen fran den forsta bedomningen andras vid ett senare skede i
processen, som ett resultat av att ytterligare information erhallits fran detaljerade
frageformular eller lakarundersokning. En bedémning av orsakssamband bor bara
anses slutgiltig nar det inte ar troligt att ytterligare information, som skulle kunna andra
bedémningen, kan erhallas.

En kompetent person som har erfarenhet fran reklamationshantering och har en lamplig
yrkesmassig bakgrund bor vara ansvarig for bedomningen av orsakssamband. | vissa fall
kan det vara lampligt att radfraga en medicinskt utbildad person, externt eller internt, vid
bedémning av orsakssamband, for att resultatet skall fa en hog grad av tillforlitlighet. Detta
bor registreras i falldokumentationen (arendemappen) och i produktinformationen.

Bedémning av orsakssamband erhalls genom att anvanda det tillvagagangssatt som
beskrivs i Bilaga 2. Enligt detta satt kan fem nivaer av orsakssamband uppnas; 'mycket
troligt’, 'troligt’, "tvivelaktigt’, ej troligt’ och 'uteslutet’.

Det &r mojligt att en orsak annan &n den kosmetiska produkten klart identifieras genom
undersokning och bedémning av orsakssamband. | detta fall anses sambandet mellan den
oonskade effekten och produkten vara 'uteslutet’.

Klassificeringarna 'tvivelaktigt’ och ’ej troligt’ anses inte vara tillréackliga for att tillskrivas
anvandningen av en bestamd kosmetisk produkt och behdver darfor inte tas med i
produktinformationen ("Produkt Dossier”), enligt artikel 7a (1) (f) i Kosmetikdirektivet.
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Tvivelaktiga fall kan dock ge anvandbar information och bér analyseras noggrant och tas
med i berékningen allt eftersom ndédvandigt, for vidare utvardering av foretaget.

(Slutsats: Alla fall som féretaget klassificerat som 'mycket troligt’ eller 'troligt’ bér betraktas
som beroende pa en viss bestamd kosmetisk eller hygienisk produkt.)

1.5. Avslutande av arende

Sa lange foretaget har anledning att tro att det finns mojlighet att skaffa ytterligare relevant
information, vilket skulle kunna &ndra bedémningen av fallet, skall arendet (fallrapporten)
anses som annu ej avslutat.

Foretaget har mojlighet att avsluta ett arende (en fallrapport) efter minst tva dokumenterade
och obesvarade forsok till kontakt.

Varje avslutat arende (fallrapport) bér klart ange namnet pa den person inom foretaget som
har haft hand om fallet, samt vara daterat.

1.6. Inférande av data/uppgifter

Specifika foretagsrutiner bor tas fram for inregistrering av data, kodifiering och kontroll samt
for att garantera att informationen ar konsekvent och konfidentiell.

Nagra allmanna principer for inregistrering av data, som maste beaktas:

e Varje arendemapp (fallrapport, falldokumentation) boér identifieras med ett unikt
referensnummer (se 1.2).

e Nar det galler en bestamd produkt, returnerad fran konsument, bér produkten kunna
identifieras separat och kopplas till det aktuella fallet.

e FOretaget bor anvéanda standardiserad medicinsk terminologi for att beskriva de
oonskade effekterna.

1.7. Arkivering

Foretaget bor faststélla tydliga rutiner for arkivering, samt for destruktion av mycket gamla
dokument.

Det ar varje foretags ansvar att specificera arkiveringstiden for fallrapporterna (arendena),
baserat pa rattsliga krav i varje medlemsstat inom EU/EES. Arkiveringstiden for oonskade
effekter bor vara langre an arkiveringstiden for oonskade handelser.
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2. Uppfoéljning
2.1. Analys av data

Ett halsoproblem skulle kunna identifieras genom en rapport, eller mer sannolikt, genom flera
liknande rapporter som har samband med samma produkt. Om nédvandigt bér en
trendanalys goras, som tar hansyn till den oénskade effektens karaktér, svarighetsgrad och
frekvens. Andra faktorer som skulle kunna tas med ar méjliga predisponerande
forutsattningar hos de konsumenter som upplever den odnskade effekten.

Nar ett halsoproblem darigenom identifierats, boér ytterligare undersékningar inledas, for att
om det gar, faststalla den mojliga mekanismen for den oonskade effekten.

For matning av frekvensen av odnskade effekter, anvands tva huvudfaktorer:

e Antalet nya fallrapporter under en bestamd tidsperiod, dér orsakssambandet bedémts
som 'mycket troligt’ eller ‘troligt’

e Totala antalet salda kosmetiska produkter eller totala antalet anvandare, beraknat fran
forsaljningssiffrorna, under samma tidsperiod

En uppskattning av frekvensen erhalls genom att dividera antalet nya fallrapporter under en
bestamd tidsperiod, med det totala antalet salda kosmetiska produkter eller totala antalet
anvandare, beraknat fran forsaljningssiffrorna, under samma tidsperiod. (For information till
allmanheten, se 3.3.)

2.2. Korrigerande atgarder
Efter utvarderingen av data kan det bli nédvandigt att vidta ett antal atgarder. Dessa kan

omfatta andring av bruksanvisning, markning, varningstexter, formulering eller varje
ytterligare atgard som ar nddvandig for att skydda konsumenters hélsa.

3. Rapportering av data

3.1. Foretagsinterna rapporter

Varje foretag ar ansvarigt for att bestdmma vilka sorters rapporter den ansvarige personen
skall lamna till foretagsledningen. En sarskild och omedelbar rapport kan t.ex. krévas nér en
viktig sakerhetsfraga har identifierats. | andra situationer kan periodiska rapporter lamnas.
Dessa rapporter bor tydligt hanvisa till eventuella nya sakerhetsfragor.

3.2. Inférande i produktinformationen (" Product Dossier”)

Alla fall, som av foretaget klassificeras som 'mycket troligt’ eller 'troligt’, bér inkluderas i
produktinformationen ("Product Dossier”), enligt artikel 7a (1) (f) i Kosmetikdirektivet.
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Det kan vara lampligt att i sammanstallningen gora en klar skillnad mellan odnskade effekter
som dokumenterats av medicinsk personal och de som ar baserade pa enklare information,
dvs.fran konsumenter.

3.3. Konsumentinformation (information till allmanheten)

Som en foljd av artikel 7a (1) (f) i Kosmetikdirektivet 76/768/EEG, har Colipa kommit 6verens
med Kommissionen och medlemsstaterna att oonskade effekter skall presenteras pa ett
konsekvent sétt (2). | de flesta situationer bor det faktiska antalet odnskade effekter
anvandas, for att rakna fram ett varde for antalet oonskade effekter per 1 000 000 enheter
salda produkter. | situationer dar den verkliga volymen utslappt pa marknaden ar liten
(sasom vid nylansering eller forsaljning via selektiv distribution), kan en sadan berakning ge
ett forvanskat intryck. | dessa situationer kan det verkliga antalet oonskade effekter lamnas
ut.

4. Overgripande ansvar
4.1. Kvalitetssakringssystem

For hantering av rapporter om o6nskade handelser ar det lampligt att ha ett dokumenterat
kvalitetssakringssystem for att sakerstélla att de verksamheter som utarbetas ar i
Overensstammelse med principerna i dessa riktlinjer.

4.2. Rutiner, ”SOP:ar” (eng. Standard operating procedures)

De personer som leder hanteringen av oonskade h&ndelser kan vara hjalpta av att ha
skrivna rutiner som definierar omfattning, organisation och genomférande av de olika
aktiviteterna.

4.3. "Kontraktstillverkning” (eng. Outsourcing)

Nar dessa aktiviteter delvis eller fullstandigt dverlamnas till annat foretag eller konsult, bor
foretaget skriftligen informera kontraktstagaren att aktiviteterna skall utféras i enlighet med
dessa riktlinjer.

4.4. Overensstammelse med lagstiftning
Foretaget maste i alla lagen sékerstélla att nationella lagar och férordningar foljs.

Foretaget och dess anstallda (representanter, stallféretradare) bor sarskilt vara insatta i och
fullgéra sina skyldigheter géallande insamling, anvandning och angivande av
personinformation i enlighet med den nationella lagstiftning som dverfor Europa
Parlamentets och Radets Direktiv om tillnarmelse av medlemsstaternas lagstiftning om skydd
av personuppgifter (4).

| situationer dar konsumenten uttryckligen vagrar att ge sitt samtycke till registrering av
hans/hennes personliga data, skall den ansvarige personen markera i falldokumentationen (i
arendemappen) att det & en konsumentrapport och att namn och kontaktuppgifter har
undanhdllits pa begéaran av konsumenten.
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Del 11l — Bilagor

Bilaga 1 — Allvarlig o6nskad handelse/effekt

Enligt WHO (6) och ICI (7) ar (kortfattat) en allvarlig (skadlig) medicinsk handelse eller en
allvarlig (skadlig) reaktion pa lakemedel (biverkning):

Alla handelser eller reaktioner (biverkningar) som

leder till doden

ar livshotande

ar varaktigt/betydande invalidiserande

gor sjukhusvard nodvandig eller forlanger sjukhusvard

orsakar medfédd anomali (missbildning)

kraver ingripande for att forhindra bestaende férsamring eller skada
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Bilaga 2 — Metod for beddmning av orsakssamband

Syftet med denna metod &r att ge en grund for en gemensam forstaelse och ett enhetligt
tillvagagangssatt vid genomférandet av bedomningar av orsakssamband av akta oonskade
handelser med anknytning till kosmetiska produkter.

Varje rapporterad handelse skall till en bérjan anses vara en pastadd oonskad handelse
(eng. alleged undesirable event). Den blir en &dkta o6nskad handelse (eng. genuine
undesirable event) forst nar det finns bevis for att handelsen verkligen har intraffat. En falsk
oonskad héandelse (eng. non-genuine undesirable event) karakteriseras av att det ar omgjligt
att fa sadan information som kan anses som bevis (dvs. identitet och kontaktuppgifter for
konsumenten eller behandlande lékare, beskrivning av reaktionen, symtom och tidsrymden
mellan anvandning och symtom, fullstandig produktidentifiering etc). Tillracklig noggrannhet
maste anvandas for att utesluta majligheten till avsiktligt uppsatliga rapporter fran
konsumenter.

Nar falska oonskade handelser uteslutits skall bedémning av orsakssambandet utforas,
oberoende av kallan till information (dvs. anmalan/rapport fran konsumenter eller lakare).
Under insamlingen av ytterligare information kan beddmningen om en anmald/rapporterad
handelse ar ékta eller falsk, att &ndras. | sadana fall kan den rapporterade handelsen
darefter uteslutas fran den slutliga bedémningen av orsakssamband.

Det ar viktigt att observera att en anvandbar beddomning av orsakssamband bara kan
genomféras om det finns tillrdcklig mangd information om sjukdomshistorien (sarskilt symtom
och kronologi). Om denna information ej erhalls skall fallet anses som ej klassificerbart. Sa
lange ytterligare information rimligen kan férvantas, vilket skulle kunna andra bedémningen
av fallet, skall fallrapporten (arendet) anses som ’ej avslutad’. FOretaget har dock mojlighet
att avsluta en fallrapport (ett arende) som 'ej klassificerbart’ efter minst tva dokumenterade
och obesvarade forsok till kontakt.

Metoden for bedémning av orsakssamband baseras pa analys av tre nyckelfaktorer:

e Symtom
e Handelseférlopp (kronologi)
e Lakarundersdkning och/eller terexponering

Det ar mgjligt att resultatet av en forsta beddmning av var och en av dessa faktorer kan
andras pa ett senare stadium av processen, som ett resultat av att ytterligare information
erhallits genom detaljerade frageformular eller lakarundersdkning. En bedomning av
orsakssamband bor endast anses "slutgiltig” om det inte ar sannolikt att ytterligare
information kommer att erhallas, vilket skulle kunna andra bedomningen av de tre enskilda
faktorerna.

De enskilda faktorerna kan beaktas med olika betydelse i helhetsbedémningen av
orsakssambandet, beroende pa hur tillforlitlig informationskallan ar.
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Till exempel bor en ofullstandig beskrivning av arten av symtom eller deras kannetecken
(t.ex. tidsforlopp) fran en konsument, noggrant vagas mot resultatet av en lakarundersokning
eller en kontrollerad aterexponering for produkten, utford av lakare. Det maste dock betonas
att alla tre faktorer skall tas med i den slutliga beddémningen av orsakssambandet och deras
respektive betydelse for helhetsbedémningen bestammas.

En kompetent person som har erfarenhet fran reklamationshantering och en lamplig
yrkesmassig bakgrund bor vara ansvarig for bedomningen av orsakssamband. | vissa fall
kan det vara lampligt att radfraga en lakare, externt eller internt, vid beddmningen av
orsakssamband, for att resultatet skall f& en hog grad av tillforlitighet. Detta bor registreras i
falldokumentationen och i produktinformationen.

Symtom

Overensstammelse mellan symtomens art och var de upptrader, jamfort med den
rapporterade produktens anvandning och med andra méjliga faktorer som pa egen hand
skulle ha kunnat orsaka reaktionen.

e "Uppenbart” symtom:
Ett kliniskt symtom som "rimligen kan férvantas” av denna typ av produkt och som ar
tillrackligt specifikt for att antyda ett orsakssamband.

e "Ejuppenbart” symtom:
Ett kliniskt symtom som "rimligen inte kan férvantas” av denna typ av produkt och som
inte ar tillrackligt specifikt for att antyda ett orsakssamband,
eller
som kan forklaras av andra orsaker/faktorer, t.ex. anvandning av andra produkter
sasom kosmetika, lakemedel, hushallsprodukter etc, eller en aktuell sjukdom.

Om symtomen inte ar "uppenbara” (dvs. inte antyder en produkteffekt), skall den slutliga
nivan av orsakssamband minskas med ett steg ('mycket troligt’ till "troligt’, "troligt’ till
‘tvivelaktigt', 'tvivelaktigt’ till "ej troligt’).

Ett antal mojliga, bidragande faktorer eller alternativa orsaker maste noggrant évervagas nar
fallen bedéms?.

! Anvandbara referenser:

a) Pao C, etal. (1994). Polymorphic light eruption; prevalence in Australia and England.
Br J Dermatol.130 (1):62-4.

b) Marzulli FN Maibach HI (1996). Photoirritation, Chapter6 in the book Dermatotoxicology 5™ Ed,
edited by Marzulli FN & Maibach HI, pub Taylor Francis, Washington DC.231-37.

c) Lane-Brown MM (2000). Photosensitivity associated with herbal preparations of St John’s Wort.
Med J Austr, 172 (6): 302.

d) Palanisamy A et al. (2003). Photosensitivity reaction in a woman using an herbal supplement
containing ginseng, goldenseal and bee pollen. J Toxicol Clin Toxicol, 41(6):865-7.
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UVA-sensibilitet:

Manga individer ar kansliga for UVA-stralning, speciellt under den tidigare delen av aret.
UVA-inducerat polymorft ljusutslag (olika sorters hudutslag orsakade av UVA-stralning) kan
drabba upp till 14% av kvinnorna och 7% av ménnen.

Symtomen med hudutslag kan latt férvaxlas med en mild allergisk reaktion efter en lokalt
applicerad produkt. UVA-sensibilitet bér noggrant uteslutas innan nagon formell bedémning
av orsakssambandet gors.

Lakemedel, vaxter, livsmedel:

Det finns manga mediciner och Grtpreparat som ar kanda for att orsaka fototoxiska eller
fotoallergiska hudutslag vid oralt intag. Exempel lamnas nedan:

Antibiotika: Griseofulvin, nalidixinsyra, sulfanilamider, tetracykliner
Cytostatiska/cytotoxiska medel: Dakarbazin, 5-fluorouracil, vinblastin

Diuretika: Hydroklortiazid, furosemid

Icke-steroida antiinflammatoriska medel: Benoxaprofen, naproxen, piroxikam,
tiaprofensyra, ketoprofen, diklofenak

Psoralener (som anvéands vid UV-kemoterapi): 8-metoxipsoralen, 5-metoxipsoralen
Porfyriner: Hematoporfyrin

Andra lakemedel: Amiodaron, klorpromazin, klorokin, tolbutamid, kalciumantagonister
Ortpreparat: Johannesort, ginseng, bipollen, Hydrastis canadensis

Vissa livsmedel: Skaldjur, frukt och bar (t.ex. tomater, jordgubbar), kryddor etc.

Samtidig anvandning av andra produkter (inklusive hushallsprodukter, kosmetika etc):

En konsument kan anvanda flera olika produkter samtidigt. Konsumenten kan anda ha
uppfattningen att endast en produkt ar orsak till en oonskad handelse. Detta maste dock
utvarderas noggrant genom ett lampligt frageformular. Nar det finns tvivel och
sammanblandning pa grund av samtidig anvandning av flera olika kosmetiska produkter,
maste anekdotiska rapporter noggrant uteslutas.

Handelseforlopp (Kronologi)

Handelseférloppet beskriver tiden mellan anvandning av den misstankta produkten och
upptradande av symtomen, liksom tiden mellan det att produktanvéndningen upphor och
symtomen forsvinner.

e Kronologisk dverensstammelse (Kompatibel kronologi):

Tiden mellan produktanvandning och upptrddande av symtom, liksom avslutande av
produktanvandning och avklingande av symtom, &r rimlig ur medicinsk synpunkt och
kan rimligen forutses for denna typ av produktanvandning och odnskad effekt.
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e Ingen kronologisk dverensstammelse (Inkompatibel kronologi):

Tiden mellan upptradande och/eller avklingande av symtom i férhallande till
produktanvandningen, ar ej rimlig ur medicinsk synpunkt och kan rimligen inte
forutses for denna typ av produktanvandning och otnskad effekt. | detta fall anses ett
samband mellan den o6nskade effekten och produkten vara 'uteslutet’.

e Ejtydlig kronologisk 6éverensstammelse (Ej tydligt kompatibel kronologi):

Tiden mellan upptradande och/eller avklingande av symtom i forhallande till
produktanvandningen, forvantas inte ur medicinsk synpunkt och kan normalt inte
forutses for denna typ av produktanvandning och odnskad effekt.

Lakarundersokning och/eller aterexponering

Hansyn ska tas till resultaten fran specifika medicinska undersokningar och/eller resultatet av
en kontrollerad aterexponering med den misstankta produkten. Resultaten fran dessa
undersokningar eller aterexponeringen kan understddija ett orsakssamband, vara tvetydiga
eller ej understodja ett orsakssamband. Det ar mgjligt att en orsak annan an den kosmetiska
produkten klart identifieras genom sadan undersokning. | detta fall anses sambandet mellan
den obnskade effekten och produkten vara 'uteslutet’.

Kontrollerad aterexponering, provokationstest (eng. Rechallenge)

Kontrollerad aterexponering for produkten, med hansyn tagen till omstandigheterna kring den
tidigare exponeringen, da handelsen intraffade.

En kontrollerad aterexponering (provokation) bor helst goras genom specifika tester, enligt
protokoll, kontrolleras och dokumenteras samt under medicinskt 6verinseende. Resultat fran
aterexponering rapporterad av konsument, kan accepteras av foretagets expert som
likvardigt med en provokationstest, om den &r tillrackligt dokumenterad och kontrollerad.
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Oo6nskade handelser — Bedémning av orsakssamband - Obs! Kraver tillracklig info om sjukdomshistoria, sarskilt symtom & kronologi

Kronologisk
overensstammelse

tvetydiga resultat

: Relevanta : Relevanta

: specifika : specifika

: medicinska : medicinska

: undersdkningar i undersdkningar
: och/eller : och/eller

: provokationstest = provokationstest
: negativa : ej utférda eller

:  Tvivelaktigt * =
"

sssssssmsmsannnnnnnnnnn

Troligt *

: Ingen kronologisk
= Overensstammelse

Uteslutet

Relevanta
specifika
medicinska
undersdkningar
och/eller
provokationstest
positiva

Mycket troligt *

Relevanta
specifika
medicinska
undersékningar
och/eller
provokationstest
positiv

Ej tydlig kronologisk
overensstammelse

eller
oké&nd kronologi

l

Relevanta
specifika
medicinska
undersdkningar
och/eller
provokationstest
ej utforda eller
tvetydiga resultat :

Tvivelaktigt *

Relevanta
specifika
medicinska
undersdkningar
och/eller
provokationstest
negativa

Ej troligt *

* Slutsatsen galler vid "uppenbara” symtom. Om symtom &r ”ej uppenbara” (dvs. inte antyder en produkteffekt eller kan forklaras av andra
orsaker/faktorer), skall den slutliga nivan av orsakssamband minskas med ett steg ('mycket troligt’ till ‘troligt’, "troligt’ till 'tvivelaktigt’ och ’tvivelaktigt’ till 'ej troligt’).

Kronologisk dverensstdammelse: Tiden mellan produktanvandning och upptrddande av symtom, liksom avslutande av produktanvandning och avklingande av
symtom, &r rimlig ur medicinsk synpunkt och kan rimligen férutses fér denna typ av produktanvandning och oténskad effekt. Om kronologin inte dverensstammer, ar

orsakssambandet uteslutet.

Provokationstest: Kontrollerad aterexponering for produkten, med hansyn tagen till omstandigheterna kring den tidigare exponeringen, da handelsen intraffade.
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Bilaga 3 — Exempel pa en typisk fallinformation

Datum for kontakt samt kontaktvag
Konsument

Namn eller initialer

Kontaktuppgifter (adress m.m.)

Kon

Alder (sarskilt om det géller ett barn)

Bakgrundsuppgifter, inklusive relevant sjukdomshistoria och relevant tidigare
anvandning av kosmetika (t.ex. allergi, tidigare reaktion pa en kosmetisk produkt)

Anmalare, om annan &n konsumenten

e Namn eller initialer

e Kontaktuppgifter (adress m.m.)

e Yrke, kvalifikationer (t.ex. lakare, tandléakare, apotekare, sjukskoterska, konsument
eller annan icke halso- och sjukvardsperson)

e S&Ilangt som information kan lamnas ut? Bakgrundsuppgifter for konsumenten,
inklusive relevant sjukdomshistoria och relevant tidigare anvandning av kosmetika
(t.ex. allergi, tidigare reaktion pa en kosmetisk produkt)

Misstankt produkt

e Produktkategori
e Exakt namn
e Satsnummer (Batch number), om mgjligt

Omstandigheter vid anvandningen

e Anvandningsperiod(-er); forsta anvandningen och eventuell upprepad anvandning
e Vid felaktig anvandning av produkten (t.ex. missbruk), handelseférloppet som ledde
fram till den felaktiga anvandningen

Oo6nskad handelse

e Tecken/symtom

Kronologi (datum nar handelsen intraffade, tidpunkten nar tecken eller symtom
upptradde och tidpunkten néar de klingade av)

Allvarligheten av handelsen

Diagnos stélld av lakare, om tillgangligt

Resultat fran lakarundersokning och/eller aterexponering

Handelsens kliniska forlopp, inklusive eventuell medicinsk behandling

2 Observera: Konsumentrelaterad information maste respektera person- och integritetsskydd, se ref. (4)
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Bilaga 4 — Exempel pa dokumentation som kravs for undersokning av
en rapport om (allergisk) hudreaktion

Dermatologen (hudlékaren) eller allergologen bor férst undersdka mojligheten att upprepa
den rapporterade hudreaktionen, genom att testa slutprodukten som den &r eller i en lamplig
utspadning (enligt rekommenderad anvandning eller latt 6verdrivet).

Vid tecken pa en allergisk reaktion, bor den behandlande dermatologen férses med prover
av de olika ingredienserna i lampliga I6sningar, fardiga att testa. Vid utspadning av
testsubstansen ar det viktigt att se till att koncentrationen ligger under irritationsgransen for
respektive kosmetisk bestandsdel.

Samtidigt maste koncentrationen vara tillrackligt hog fér att kunna utlésa en allergisk reaktion
bortom allt tvivel.

Ett lamplig medium (t.ex. vaselin, vatten, alkohol etc) kan anvandas som Iésningsmedel,
beroende pa substansens loslighet.

Ingredienserna skall beskrivas med INCI-namn och anges med detaljer om
spadningskoncentration och aktuellt pH. Losningsmediet/media skall ocksa skickas med for
kontrollandamal, i anvand form och koncentration. Prov av ramaterial, dvs. kommersiella
koncentrationer, bor endast skickas ut efter begaran, eftersom det ofta ar extremt svart for en
dermatolog att [6sa upp ramaterial till n0dvandig testkoncentration i lampligt ldsningsmedium.
Testning med oblandat rAmaterial (kommersiella koncentrationer), kan utsatta patienten for
risken av en svar hudreaktion.
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Bilaga 5 — Litteraturforteckning

1. Council Directive 76/768/EEC on the approximation of laws of the Members States
relating
to cosmetic products.

2. Colipa. 7" Amendment of the Cosmetic Directive/ Technical Guidance Document on its
implementation. Explanatory Memorandum (1 July 2004).

3. Directive 2001/95/EC of the European Parliament and of the Council of 3 December 2001,
on general product safety.

4. Directive 95/46/EC of the European Parliament and of the Council of 24 October 1995, on
the protection of individuals with regard to the processing of personal data and on the free
movement of such data.

5. Commission Guidelines on the Implementation of Article 7a.1.(h) of the Council Directive
76/768/EEC.

6. WHO/EDM/QSM/2002.2 Safety of medicines. A guide to detecting and reporting adverse
drug reactions.

7. ICH Guideline (E2A), CPMP/ICH/377/95
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