VADLINIJAS ZINOSANAI PAR BUTISKU NEVELAMU IETEKMI

1.levads

Regula (EK) Nr. 1223/2009 par kosmétikas lidzekliem (“Kosmétikas regula”)' tika
iedibinata vienota pieeja ar kosmétikas I[idzek|u lietoSanu saistamas batiskas
nevélamas ietekmes parvaldisanai. Taja paredzéts, ka nekavéjoties jazino
dalibvalstu kompetentajam iestadém par batisku nevélamu ietekmi, ja tada ir
radusies, un par visiem korigéjoSiem pasakumiem, ko atbildiga persona vai izplatitajs
ir Tstenojis. Informaciju par butisku nevélamu ietekmi sniedz Kosmétikas Iidzekla
droduma zinojuma (CPSR)* un dara pieejamu atklatiba®.

Lai palidzétu Tstenot Kosmétikas regulas 23. pantd minéto, kas ir batisks ar
kosmétikas lidzeklu lietoSanu saistitas droSuma uzraudzibas sistémas elements4, un
lai visa ES izveidotu butiskas nevélamas ietekmes parvaldibas un komunikacijas
sistéemu, Komisija sadarbiba ar dalibvalstim un nozari ir izstradajusi Sis vadlinijas,
kuras minéta sistéma aprakstita. Vadliniju mérkis ir nodrosinat, ka atbildiga persona
vai izplatitajs saskanoti zino par batisku nevélamu ietekmi un kompetentas iestades,
atbildigas personas vai izplatitaji Tsteno turpmakus pasakumus sakara ar Siem
zinojumiem.

2. Informacijas par butisku nevélamu ietekmi pazinosana un parsutiSana
2.1. Definicijas

Kosmétikas regula noradits, ka neveélama ietekme ir “nelabvéliga iedarbiba uz
cilvéka veselibu, kas ir saistita ar kosmétikas lidzek|a lietoSanu parastos vai sapratigi

paredzamos lieto$anas apstak|os™.

Batiska nevélama ietekme ir “nevélama ietekme, kuras rezultata rodas pagaidu vai
pastaviga funkcionala nespéja, invaliditate, ir nepiecieSama stacionara apripe, rodas
iedzimtas anomalijas vai talitgjs risks dzivibai, vai iestajas nave”.

Nemot véra bitiskas nevélamas ietekmes definiciju, vards “batisks” nav sinonims
vardam “smags”. Vardu “smags” izmanto, lai aprakstitu ietekmes intensitati
(smagumu) ka vaju, vidéju vai stipru. Ar batiskumu apraksta rezultatu vai darbibu

attieciba uz pacientu/notikumu.

Tapec pirms informacijas par badtisku nevélamu ietekmi pazinoSanas vai
parsutiSanas atbildigajam personam, izplatitadjiem un kompetentajam iestadém ir
japarliecinas, vai nevélama ietekme atbilst batiskuma kritérijam.

OV L 342,22.12.2009., 59. lpp.
Regulas (EK) Nr. 1223/2009 par kosmétikas Iidzekliem I pielikums.
Regulas (EK) Nr. 1223/2009 par kosmétikas lidzekliem 21. pants.

Drosuma uzraudziba attieciba uz kosmétikas lidzek]u lietoSanu nozimé, ka tiek apkopoti, izveértéti un apsekoti
spontani zinojumi par nevélamiem notikumiem, kas novéroti kosmétikas lidzekla parastas vai sapratigi
paredzamas lietoSanas laika vai péc tas. DroSuma uzraudziba attieciba uz kosmétikas Iidzeklu lietosanu Iidz ar
citiem instrumentiem palidz istenot tirgus uzraudzibu.
> Regulas Nr. 1223/2009 2. panta 1. punkta o) apakSpunkts.

6 Regulas Nr. 1223/2009 2. panta 1. punkta p) apakSpunkts.
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2.2. Celonibas noveértéejums

Celonibas novértéjums ir célonsakaribas analize, balstoties uz katru atsevisko
gadijumu, méginot novértét varbitibu, ka batisks nevélams gadijums’ ir saistamsar
pienacigi identificetu ltdzekli, kuru lietojis gala patérétajs.

So vadliniju 1. pielikuma aprakstita célonibas vértéSanas metode nodrosina
sasniegtajam zinatnes [imenim atbilstoSu pieeju, kas jaizmanto, lai noteiktu, vai
uzskatams, ka pazinotais budtiskais nevélamais gadijums izskaidrojams ar
kosmeétikas lidzek|a lietoSanu.

Célonibas novértéjums ir saistits ar ietekmi uz individuadlu galalietotaju; taja nevérte
lldzekla radito risku iedzivotajiem. Celonibas varbitiba ieglstama, lietojot
standartizétu célonibas novértéjuma metodi (sk. 1. pielikumu).

Sis metodes mérkis ir nodro$inat kopéjas izpratnes pamatu un vienotu pieeju
kosmeétikas Iidzek|u bitiskas nevélamas ietekmes gadijumu célonibas vertésanai.

Lai novértétu celonibu, ir nepiecieSama informacija par butisko nevélamo gadijumu
un attiecigo Iidzekli. Tapéc ir loti svarigi, lai atbildiga persona, izplatitajs un
kompetenta iestade sniegtu cits citam visu attiecigo informaciju.

Atbildigo personu pazinojumos jaieklauj célonibas novértéjums, ko izskata
kompetenta iestade.

Izplatitaju pazinojumos, ja iesp&jams, jaieklauj célonibas novéertéjums, ko izskata
kompetenta iestade. Jebkura gadijuma izplatitajs apkopo visu pieejamo informaciju
par lietu, lai atbildiga persona un/vai kompetenta iestade varétu veikt célonibas
novertéjumu.

Vélams, lai célontbas novértéjumus par lietam, par kuram ir zinots tieSi
kompetentajam iestadém, veiktu Sis iestades. Ja tas nav iesp&jams, iestades informé
atbildigo personu un apmainas ar visu pieejamo informaciju, lai atbildiga persona bez
kavéSanas varétu veikt célonibas novértéSanu.

Personai, kas ir atbildiga par célonibas novértéjumu, jabat ar pieredzi stdzibu
izskatiSana un attiecigu profesionalo izglitibu. Lai rezultatu ticamiba batu augsta,
iespéjams, atseviskos gadijumos célonibas novértéSanai ieteicams lugt pieaicinata
vai iestadeé stradajosSa veselibas apripes specialista palidzibu.

lesp€jams ar1, ka sakotnéja vértéjuma rezultati procesa vélaka posma var mainities
sakara ar papildu informaciju, kas ieguta detalizéti iztaujajot vai mediciniska
izmekléSana. Celonibas novértéjumu uzskata par “galigu” tikai tad, ja ir maz ticams,
ka vél varés iegut informaciju, kas mainttu vertéjumu.

2.3. Butiskas nevélamas ietekmes pazinojuma tvérums

Kosmeétikas regula noteikts, ka atbildigas personas un izplatitaji pazino par jebkadu

! Gadijums ir kaitiga un neparedzeta ietekme uz cilvekiem, kuri lieto kosmetikas Iidzekli vai ir bijusi tam
eksponéti; netiek paragri spriests par saikni starp c€loni un ietekmi.
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batisku nevélamu ietekmi, kas viniem ir zinama vai par ko var pamatoti uzskatit, ka
viniem ta ir zinama.

Par visiem batiskas nevélamas ietekmes gadijumiem, iznemot tos, kas cé&lonibas
novértéjuma 2.4.3.sadala minétaja termina kvalificeti ka “iznémumi”, pazino
potencialas mediciniskas bistamibas dé|, un informaciju par tiem atbildiga persona
glaba tada veida, lai ta batu pieejama tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
atbildiga persona ir registréta.

Nav uzskatams, ka, informé&jot kompetento iestadi par batisku nevélamu ietekmi,
uznémums uznemas atbildibu par So ietekmi un tas sekam.

2.4. Prasibas attieciba uz to, ka pazino un parsita informaciju par butisku
nevélamu ietekmi

2.4.1. Informacijas pazinosanas/parsutisanas veidlapas

Ir sagatavotas tris dazadas veidlapas, kas dod iespéju strukturéti un saskanoti
noradit visus ar badtisku nevélamu ietekmi saistitos nozimigos aspektus, ka ari
attiecigo papildinformaciju (zinojuma atsauces numurs, célonibas novértéjuma
rezultats, pazinojuma statuss: sakotnéjs vai atkartots utt.)

Ipasi ieteicama $adu veidlapu izmanto$ana(sk. 2. pielikumu):

o “Bltiska nevélama ietekme”, A veidlapa — izmanto atbildigés personas vai
izplatitaji, kuri par batisku neveélamu ietekmi zino kompetentajai iestadei;

o “Butiska neveélama ietekme”, B veidlapa — izmanto kompetenta iestade; So
veidlapu pievieno bdtiskas neveélamas ietekmes A veidlapai, tadejadi
kompetenta iestade, bitiskas nevélamas ietekmes A veidlapu parsutot citam
kompetentajam iestadém un atbildigajai personai, var sniegt lietas Tsu
kopsavilkumu un kontekstu. Ja sakotné&jo pazinojumu ir sagatavojis izplatitajs,
informacija ir obligati japarsita atbildigajai personai. Ja sakotnéjo pazinojumu
ir sagatavojusi atbildiga persona, ir |oti ieteicams tai parsatit arT atkartotos un
galigos pazinojumus;

o “Bultiska nevélama ietekme”, C veidlapa — izmanto kompetenta iestade, kas
citai kompetentajai iestadei vai atbildigajai personai parsita veselibas
aprupes specialistu vai galalietotaju sniegtu informaciju par butisku nevélamu
ietekmi.



PazinoSanas scenariju shéema

1. Informaciju par batisku nevélamu ietekmi sakotnéji sanem atbildiga persona vai izplatitajs

Atbildiga persona

. B veidlapy &
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"""" > Izplatitajs
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apripes specialisti 2
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“Batiska nevélama ietekme”, A veidlapa — izmanto atbildigas personas vai izplatitaji, kuri par bitisku

nevélamu ietekmi zino kompetentajam iestadém;
“Batiska nevélama ietekme”, B veidlapa — izmanto, lai informaciju parsatitu valstu kompetentajam

iestadém (to pievieno A veidlapai, lai nodrosinatu lietas 1su kopsavilkumu un kontekstu, parsitot

informaciju citam ES kompetentajam iestadém un atbildigajai personai):

- nosttama citam ES kompetentam iestadém, ja sakotnéji informaciju ir sanémusi atbildiga
persona vai izplatitajs (ieteicams nosQtit arT atbildigajai personai),

- nosttama atbildigajai personai, ja pazinojumu sakotnéji sniedzis izplatitajs.

2. Informaciju par batisku nevélamu ietekmi sakotnéji sanem valsts kompetenta iestade
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“Bitiska nevélama ietekme”, Cveidlapa — izmanto kompetentas iestades, kas citai kompetentajai
iestadei un atbildigajai personai parsita veselibas apripes specialistu vai galalietotaju sniegtu
informaciju par batisku nevélamu ietekmi.

Sis veidlapas ir paredzétas ne tikai sakotngjai informéacijas pazino$anai vai
parsatidanai, bet arm apseko$anai un galigo secinajumu sniegSanai. lespéjams,
sakotnéja pazinojuma sagatavoSanas posma visa veidlapas prasita informacija nav
pieejama. Tomér sakotnéjais pazinojums ir jasagatavo, ja ir pieejama vismaz Sada
informacija:

a) identificéjams zinotajs;

b) kada veida izpauzas varbltéja nevélama bitiska ietekme, ka art tas

konstatéSanas datums; un

c) attieciga kosmétikas l1dzekla nosaukums, kas $o [t1dzekli konkréti identificé.

Ja minimala informacija nav zinama, zinotajs sapratigd apjoma rikojas, lai to iegltu,
un bez kavéSanas to pazino, tiklidz ta ir pieejama. Bltiskas nevélamas ietekmes
esamibu nevar apstiprinat, ja nav iespéjams iegtt minimalo informacijas apjomu.

Kompetento iestazu sarakstu sagatavo un publisko Eiropas Komisijas.

2.4.2. Butiskas nevelamas ietekmes identificeSanal/izsekoSana

Katrai dalibvalstij un atbildigajai personai vai izplatitajam ir jasp€j neparprotami
identificét viniem parsutito lietu dokumentus.

No briza, kad kompetentds iestddes sanem sakotnéjo informaciju par butisku
nevélamu ietekmi, $is informacijas parvaldibai jaizmanto vienota Eiropas
identifikacijas sistéma (piem., izcelsmes valsts Ekonomiskas sadarbibas un attistibas
organizacijas (ESAQ) kods, zinoSanas gads, ka arT attiecigas lietas sérijas numurs).
Lai nepielaut dubléSanos un varétu attiecigi apstradat turpmako informaciju par
batisku nevélamu ietekmi, uz dokumentiem, ar kuriem $ados gadijumos apmainas,
jabut uzdrukatam gan uznémuma, gan kompetentas iestades lietas identifikacijas
numuram.

2.4.3. Termini

Kosmeétikas regulas 23. panta 1.—4. punkta minétais jédziens “nekavéjoties” nozimé
20 kalendaro dienu laika no dienas, kad jebkuram uznémuma vai kompetentas
iestades darbiniekam, neatkarigi no ienemama amata vai pienakumiem, k|tst zinama
batiska nevelama ietekme.

2.5. Atbildigas personas, izplatitaja un kompetento iestazu mijiedarbibas
principi

Kosmeétikas regula paredz informacijas apmainu starp dalibvalstu kompetentajam
iestadem un uznémumu (atbildigo personu vai izplatitaju), par kura kosmétikas
lTdzekli ir sagatavots pazinojums par batisku nevélamu ietekmi.

8 Regulas (EK) Nr. 1223/2009 par kosmétikas Iidzek]iem 34. pants.
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Atbildigajai personai vai izplatitajam ir jasniedz visa nepiecieSama informacija, kas ir
svariga konkrétads lietas izvértéSana. Péc pieprasijuma jasniedz arT papildu
informacija, ko kompetenta iestade uzskata par nepiecieSamu.

Pirms informacijas parsiatiSsanas citam kompetentajam iestadéem ta kompetenta
iestade, kura sanem pazinojumu par butisku nevélamu ietekmi, parbauda, vai lieta
atbilst 2.1. sadala minétajam butiskuma krité€rijam un vai ir pieejama nepiecieSama
minimala informacija (2.4.1. sadala).

Ja pastav aizdomas par vairakiem lidzekliem, kompetentas iestades iesaista visas
attiecigas atbildigas personas.

Lai nodroSinatu sistémas efektivitati un novérstu dublésanu, ir ieteicams, ka atbildiga
persona sanem tas informacijas parsutiSanas veidlapas kopiju, kas tikusi nosatita
citam kompetentajam iestadem. Ja kompetentas iestades apmainads ar citu
attiecigaja lieta nozimigu informaciju, tostarp galigajiem secinajumiem, ieteicams par
to informét arT atbildigo personu.

Atbildigajai personai ir jadod iespéja izskatit un komentét célonibas novértéjumu. Ja
kompetenta iestade un atbildiga persona nespé& vienoties par célonibas
novértéjumu, Sis nesaskanas norada citam kompetentajam iestadém parsutama
pazinojuma par batisku nevélamu ietekmi.

Visus atbildigajai personai sutitos pazinojumus vai kompetento iestazu starpa satitos
pazinojumus par pazinotu bdtisku nevélamu ietekmi ieteicams sutit caur to
kompetento iestadi, kura sakotnéji sanémusi attiecigo pazinojumu.

Izplatitajiem ir juridiskas saistibas zinot iestadem par jebkadu batisku nevélamu
ietekmi, par ko tie tiek informéti. Tiek atzits, ka visa informacija par kosmétikas
lldzekli, kas ir pieejama atbildigajai personai, izplatitdjiem var nebdt pieejama un
tapéc var bat gratibas sniegt pilnigu informaciju pazinojuma par batisku nevélamu
ietekmi. Lai sadarbotos butiskas nevélamas ietekmes pazinojuma sagatavosana, ar
nosacijumu, ka tiek ieverots 2.4.3. sadala minétais termins, izplatitajs var informét
atbildigo personu.

3. Ka informaciju par butisku nevelamu ietekmi parsuta citam kompetentajam
iestadem

3.1. Principi

lestddes apmainas ar informaciju par batisku nevélamu ietekmi un to savstarpégji
parsuta tada tvéruma un ar tadu meérki, lai atvieglotu tirgus uzraudzibu péc
kosmeétikas lidzekl|a laiSanas tirgl, tadéjadi nodrosinot, ka tiek ievéroti Kosmétikas
regulas noteikumi.

Pirms informacijas parsittiSanas visam kompetentajam iestadém ar 2.2. sadala
minéto vienoto metodi nosaka butiskas nevélamas ietekmes célonibu.

Kompetentajam iestadem art parsdta informaciju par visam tadam izmainam
attieciba uz célonibas noveértéjuma rezultatiem, kuru pamata ir attieciga papildu
informacija lieta, parsdta arT tadus novértejumus, kas saikni starp attiecigo
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kosmetikas Iidzekli un batisko nevélamo ietekmi galu gala izslédz.
3.2. Informacijas apmainas tikls starp kompetentajam iestadem

Starp dalibvalstu kompetentajam iestadém informacijas apmainu attieciba uz batisku
nevélamu ietekmi veiks, izmantojot Komunikacijas un informacijas resursu centru
administracijam, uznémumiem un iedzivotajiem (CIRCABC).

3.3. Datu privatuma aizsardziba un konfidencialitate

Visam personam, kuras ir iesaistitas informacijas par buatisku nevélamu ietekmi
pazino$ana un parsutisana, ir jazina un japilda pienakumi attieciba uz personas
informacijas apkoposanu, izmantoSanu un izpausanu, kas ir saskana ar valstu tiesibu
aktiem, ar kuriem transponé ES Direktivu par personas datu aizsardzibu®. Proti,
pazinojot par batisku nevélamu ietekmi vai ar $adu pazinojumu apmainoties ar citam
kompetentajam iestadem, nedrikst noradit galalietotaju un/vai zinotaju (piem.,
veselibas apripes specialistu) vardu un uzvardu vai adresi.

Visiem tadiem pazinojumiem par buatisku nevélamu ietekmi, ar kuriem apmainas
atbildigas personas un kompetentas iestades, izplatitajs un kompetentas iestades,
atbildiga persona un izplatitajs vai dazadas kompetentas iestades, jagaranté
informacijas konfidencialitate. Veidlapas, kas iesititas saistiba ar batisko nevélamo
ietekmi, jasanem un jaglaba ta, lai tas buatu pieejamas tikai neparprotami
identificetam pilnvarotam personam saskana ar iekS&jam standarta operativajam
proceddram.

4. Turpmaki pasakumi

Turpmaku pasakumu galvenais meérkis ir saglabat kosmétikas lidzek|u lietotaju
veselibas un droSibas aizsardzibas limeni, samazinot iesp&amibu, ka buatiska
nevélama ietekme tiek novérota atkartoti. Attiecigd gadijuma tie ir korigéjosi
pasakumi un tadas informéacijas izplatiSana, kuru varétu izmantot, lai noveérstu
situacijas atkarto$anos, un kurai jabtt samérigai ar batiskas nevélamas ietekmes
raksturu un/vai biezumu.

Japiebilst, ka pazinojums par bdtisku nevélamu ietekmi ne vienmér liecina par
nopietnu risku vai kosmétikas Ilidzekla neatbilstibu.

Papildus atsevi§ku lietu izvértésanai ideala gadijuma batu javalidé signals'® un
janovérté ta ietekme. Tada noluka ir javeic papildu izmekléSana, izmantojot citus
informacijas avotus, identificéjot iespéjamus riska faktorus un eksponétas populacijas
Tpatnibas.

Tapéc Tpasa uzmaniba javelta spontanu zinojumu'' izvértéanai, Tpasi, ja tiek
salidzinatas dazadas valstis vai uznémumi. Kopa ar spontaniem zinojumiem atsatitie

‘oviL 281,23.11.1995., 31. Ipp.

19 Signals var bt tads, ka neparedzéti sak mainities lidz3ingja zinosanas intensitate, arT kvalitativi vai
kvantitativi.

"' Drouma uzraudzibas sistéma spontans zinojums ir neaicinats pazinojums, ko galalietotaji vai veselibas
apriipes specialisti iesniegusi uznémumam, regulgjosai iestadei vai citai organizacijai un kura aprakstits viens vai
vairaki ar veselibu saistiti aizdomigi gadijumi, ko piedzivojis individs, kur§ izmantojis vienu vai vairakus
kosmeétikas lidzeklus.
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dati, ka arT tas, cik biezi par lietam tiek zinots, ir atkarigi no daudziem faktoriem. Lai
péc iesp&€jas mazinatu novirzes, specifiska analize un mediciniski apstiprinatas
batiskas nevélamas ietekmes noveértéjums ir jaizskata un jasalidzina ar lietam, kuras
nav mediciniski apstiprinatas.

4.1. Turpmaki pasakumi, ko isteno atbildiga persona
4.1.1. Datu analize

Cilvéka veselibas problémas varétu identificét, balstoties uz vienu zinojumu vai,
varbutigak, uz vairakiem lidzigiem zinojumiem par batisku nevélamu ietekmi, kas
attiecas uz vienu un to pasu kosmétikas Iidzekli. Vajadzibas gadijuma ir javeic
tendencCu analize, nemot véra ietekmes raksturu, smagumu un/vai biezumu. Citi
faktori varétu bat iespéjami galalietotajam, kur§ nevélamo ietekmi izjutis, raksturigi
predisponéjosi faktori.

Ja tadéjadi tiek konstatétas cilvéka veselibas problémas, ir javeic turpmaka analize,
lai, ja iesp&jams, noteiktu nevélamas ietekmes potencialos mehanismus.

4.1.2. leklausana Kosmeétikas lidzek|a droSuma zinojuma

Kosmeétikas regulas | pielikuma noradits, ka Kosmétikas lidzekla droSuma zinojuma
ietver “visu pieejamo informaciju par kosmétikas Iidzekla vai attieciga gadijuma citu
kosmétikas lidzek|u nevélamu ietekmi un bitisku nevélamu ietekmi. Saja informacija
ietver statistikas datus.”

Ipasas norades $aja jautdjuma sniegtas atseviskas EK vadlinijas (sk. | pielikuma
“Vadlnijas”).

4.1.3. Informacija iedzivotajiem

Kosmeétikas regula noteikts, ka esoSie dati par nevélamu ietekmi un buatisku
nevélamu ietekmi, kas izriet no attieciga kosmétikas Iidzekla lietoSanas, ar
attiecigiem [1dzekliem tiek padariti pieejami atklatiba'?.

Lai gan 8T informacija péc pieprasijuma ir jadara pieejama atklatiba, ta nav japublice.
Saturs ir janorada sistematiska veida un nemot véra ieteikumus, kas sniegti
Vadlinijas par informaciju iedzivotajiem (atsauce atjaunojama).

Sagatavojot pazinojumos, kuros sniegti dati par kosmétikas I[idzek|u lietoSanas
droSuma uzraudzibu, janem véra lasitaju sapratnes Ilimenis. Ir jasniedz dati par
célonibas Iimeni un nopietnibas pakapi. Lietderibas nodroSinaSanai dati par
kosmeétikas I1dzek]|u lietoSanas droSuma uzraudzibu jasniedz nevis atseviski, bet gan
kopsakara ar tirgus datiem.

4.1.4. Korigéjosi pasakumi

Vajadzibas gadijuma uznémums var Tistenot virkni pasakumu péc tam, kad ir
novértéti dati par uzraudzibu péc kosmétikas Itdzekla laiSanas tirgl, ka art izmantojot
citus droduma datu avotus. Siem Tstenotajiem pasdkumiem ir jabt samérigiem ar
batiskas neveélamas ietekmes raksturu un/vai novéroto biezumu, un attieciba uz tiem
kompetentas iestades veic tadu pasSu stingru riska novértéSanu (sk. talak

"2 Regulas (EK) Nr. 1223/2009 par kosmétikas lidzekliem 21. pants.
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dokumenta). Sie korigéjosie pasakumi var bat tadi, ka tiek mainitas lieto$anas
norades, mark&jums vai bridinajumi, sastavs, lidzeklis tiek atsaukts vai iznemts no
tirgus, ka art veiktas citas darbibas, kas nepiecieSamas, lai aizsargatu galalietotaju
veselibu. Ja batiskas nevélamas ietekmes dé| ir javeic korigéjosi pasakumi, par tiem
pazino tai kompetentajai iestadei, kurai sakotnéji tika zinots par batisko nevélamo
ietekmi. ST kompetenta iestade informé citas kompetentas iestades Savieniba.

4.2. Turpmaki pasakumi, ko isteno kompetentas iestades

Kad sanemts pazinojums par butisku nevélamu ietekmi, kompetentas iestades var
Istenot pasakumus noltka veikt tirgh laistu Ilidzeklu uzraudzibu, tirgus analizi,
izvérteSanu, ka art sniegt informaciju galalietotajiem 25., 26. un 27. panta konteksta
(neatbilstiba un droSibas klauzula).

4.2.1. Tendenéu novértésana vai signala konstatésana

Ja kompetenta iestade identificé signalu vai tendenci, kas balstita uz pazinojumu par
batisku nevélamu ietekmi, attiecigaja valsti var veikt 1pasu izmekléSanu; par $adu
izmekléSanu ir jainformé atbildiga persona, lai ta kompetentajai iestadei, kura veic
izmekléSanu, varétu sniegt informaciju, kas nepiecieSama minétas tendences vai
signala novertéSanai. Analizéjot signalu, japielieto sasniegtajam Iimenim atbilstoSi
risku novértéSanas principi, pieméram, tie, kurus aprakstijusi Starptautiska riska
parvaldibas padome (International Risk Governance Council, IRGC)".

Ja kompetentas iestades lemj turpinat izmekléSanu Eiropas Iimeni, par to informé
atbildigo personu un Eiropas Komisiju.

Pirms lemuma pienems$anas atbildigajai personai ir jadod iespéja paust tas viedokli,
ja vien nav nepiecieSama tulitéja riciba sakara ar nopietnu risku cilvéku veselibai.

4.2.2. Informacija, ko kompetentas iestades sniedz galalietotajiem

Kompetentas iestddes var publicét periodiskus biletenus, ari iestazu attiecigajas
timekla vietnés, sniedzot kosmétikas I1dzek|u tirgus uzraudzibas datus. Ja Sadi tiek
publicéti dati par batisku nevélamu ietekmi, art célonibas novértéjumu rezultati un
statistikas analizes dati, un ja informacija tiek minéts kosmétikas I[idzekla
tirdzniecibas nosaukums, par to jau pirms publicéSanas pienacigi informé attiecigo
uznemumu atbildigas personas.

atseviskiem gadijumiem, kuros konstatéta bitiska nevélama ietekme. Sagatavojot
pazinojumos, kuros sniegti dati par kosmétikas Iidzeklu lietoSanas droSuma
uzraudzibu, janem véra lasitaju izpratnes Iimenis. Lietderibas nodroSinasanai dati
par kosmétikas l1dzek|u lietoSanas droSuma uzraudzibu jasniedz nevis atseviski, bet
gan attieciga konteksta. Ir jasniedz dati par célonibas Iimeni un nopietnibas pakapi.

Preciza un savlaiciga informésana par jauniem datiem par risku ir bitisks aspekts
kosmétikas Iidzekl|u lietoSanas droSuma uzraudziba. PazinoSana par risku ir batisks
riska parvaldibas posms, ka ari riska mazinaSanas pasakums. Galalietotajiem un

13 Riska parvaldiba, virziba uz integrativu pieeju; Zenéva, Starptautiska riska parvaldibas padome (International
Risk Governance Council, IRGC), 2006. gada janvaris (http://www.irgc.org).
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veselibas aprupes specialistiem ir nepiecieS8ama preciza un iedarbigi sniegta
informacija par riskiem, kas saistiti ar kosmétikas lidzekliem, un citiem faktoriem, kas

ietekmé Sos riskus. Ta ka pazinoSana par risku ir nozimigs aspekts, ieteicams
konsultéties ar attiecigajiem ekspertiem.

10



	Šīs metodes mērķis ir nodrošināt kopējas izpratnes pamatu un vienotu pieeju kosmētikas līdzekļu būtiskas nevēlamas ietekmes gad

