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Checkliste für die Mitteilung einer (ernsten) unerwünschten Wirkung
durch Verbraucherinnen/Verbraucher oder medizinisches Personal
Rückruf / Rücknahme
Art. 25/26 EU-KosmetikV
Umsetzung der von der zuständigen Behörde auferlegten Maßnahmen Übereinstimmung mit den Vorschriften


HINWEIS: Diese Checkliste des BVL soll dazu dienen, von betroffenen Personen oder behandelndem medizinischem Personal die relevanten Informationen zu einer unerwünschten Wirkung zusammenzustellen, damit hierzu eine Meldung im Sinne der Kosmetikverordnung[footnoteRef:1] erstellt werden kann. [1:  	Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009, Informationen zur Meldung von (ernsten) unerwünschten Wirkungen bei kosmetischen Mitteln sind auf folgender Internetseite verfügbar: http://www.bvl.bund.de/kosmetik] 



[bookmark: _Ref366071432]1) Diese Mitteilung erfolgt durch[footnoteRef:2] [2:  	Pflichtinformation, ohne die eine weitere Bearbeitung der Meldung nicht möglich ist] 

 Arzt oder Ärztin / medizinisches Personal       betroffene Person	 Sonstige


2) Angaben zur betroffenen Person
Initialen des Vor-/Nachnamen2: 
Geschlecht:	 männlich 	 weiblich	 unbestimmt
Alter zum Zeitpunkt der unerwünschten Wirkung:  	        Jahre      Geburtsjahr2: 
Bekannte Allergien: 
Vorerkrankungen der Haut:	
Sonst. Vorerkrankungen: 	
Hauttyp:			

Anderes:




3) Angaben zur Anwendung des Produktes
Datum des ersten Gebrauchs: 
Das Produkt wurde zuletzt verwendet am: 	 wird noch weiter verwendet
Gebrauchshäufigkeit: 		   pro    Tag     Woche     Monat     Jahr
Anwendungsstelle:
 Kopfhaut        Haar	 Augen	 Zähne	 Nägel	 Lippen
 Haut:
 Schleimhäute: 
 Andere: 
Wurde das Produkt nach dem Auftreten der ersten unerwünschten Wirkung erneut 
verwendet? 	
 		 nein
		 ja,  		 aber ohne Probleme
				 mit den gleichen bzw. stärkeren Problemen
		 unbekannt


4) Angaben zu der Erkrankung
Ärztliche Diagnose liegt vor 	 nein, Arzt oder Ärztin wurde nicht aufgesucht 
				 ja, sie lautet wie folgt:       		        ja, siehe Anlage   




Beschreibung der Symptome2:

Datum des Auftretens der unerwünschten Wirkung2: 
Ort des erstmaligen Auftretens der unerwünschten Wirkung am Körper: 
 Kopfhaut	 Haar	 Augen	 Zähne	 Nägel	 Lippen
 Haut:
 Schleimhäute: 
 Andere: 
Zeit zwischen Gebrauchsbeginn und Auftreten der ersten Symptome: 
Zeit zwischen letztem Gebrauch und Auftreten der ersten Symptome: 
Behandlung (Arzneimittel):


5) Information zum Produkt, das vermutlich Auslöser der unerwünschten Wirkung war:
Produktname(n)2: 


Firma (Hersteller/Importeur) 2:
Chargen-Nr.:
Sonstige Produktmerkmale (MHD, ...):
Anwendung erfolgte    privat 
                                    im Rahmen einer Dienstleistung (z.B. Friseur, Kosmetikstudio)
Weitere in Frage kommende kosmetische Mittel:



Andere zeitgleich neu verwendete Produkte (Nahrungsergänzungsmittel, Waschmittel, ...):






6) Welche sonstigen Folgen hatte die Anwendung2?
   vorübergehende Funktionseinschränkung                      Tage 
	
   dauerhafte Funktionseinschränkung: 
	
[bookmark: _GoBack]   Behinderung zu 			%
   Krankenhausaufenthalt  ambulante Behandlung /  stationärer Aufenthalt: ____Tag(e)
   angeborenen Anomalien, festgestellt     in der Schwangerschaft     nach der Geburt
   unmittelbare Lebensgefahr
   Tod am 
   keine weiteren außer den unter (4) beschriebenen Symptomen, sondern:


   


7) Datenerhebung, Widerruf
Die unter Punkt 1-6 mitgeteilten Informationen werden anonym in dafür vorgesehenen Meldeformularen an die zuständigen Stellen weitergegeben, sofern Sie personenbezogene Daten übermitteln, um im Bedarfsfall Rückfragen stellen zu können, werden diese beim Bundesamt für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) gespeichert. Der Meldende kann seine Einwilligung zur Datenverarbeitung jederzeit kostenfrei unter folgender Kontaktadresse widerrufen:
Verantwortlich für die Datenerhebung ist:
Bundesamt für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
Bundesallee 35
38116 Braunschweig

Telefon: 0531/21497-0
Telefax :0531/21497-299
E-Mail: poststelle@bvl.bund.de
E-Mail: datenschutz@bvl.bund.de 



8) Datenübermittlung
Die Informationen zu (ernsten) unerwünschten Wirkungen können entweder: 
· an die Firma (verantwortliche Person) gesendet werden, die auf dem betreffenden Produkt mit Adresse angegeben ist oder 
· an die zuständige Behörde der Bundesländer übermittelt werden, deren Verzeichnis auf der Internetseite http://www.bvl.bund.de/kosmetikbehoerden abrufbar ist.
· [bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Sofern Sie das Formular, das vom Bundesamt für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zur Verfügung gestellt wird, an sue-cosmetic@bvl.bund.de oder an die Postadresse Bundesamt für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Referat 113, Mauerstr. 39-42, 10117 Berlin senden, wird es an die zuständige Behörde weitergeleitet. 
HINWEIS: Bitte beachten Sie, dass die Übermittlung von Daten per E-Mail prinzipiell mitgelesen werden kann und daher nicht für die Übermittlung vertraulicher Daten geeignet ist.



 	Ich bin damit einverstanden, dass die von mir angegebenen Daten zu dem oben benannten Zweck verwendet werden.
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