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Osszefoglald

A tevékenység célkitiizései

A koordinalt termékbiztonsagi tevékenységek (CASP)
projektek lehetdvé teszik az Eurdpai Unid (EU) és az Eurdpai
Gazdasagi Térség (EGT) orszagainak piacfelligyeleti hatésagai
szamara, hogy egyuttmUikodjenek az egységes eurdpai piacon
forgalomba hozott termékek biztonsaganak megerdésitése
érdekében. Ez a tevékenység a higiéniai termékekre
Osszpontositott. A termékekbdl mintat vettek és kozésen
elfogadott kritériumok szerint vizsgaltak a termékeket a részt
vevl piacfelligyeleti hatésdagok dltal kivalasztott eurdpai
laboratériumban.

Termékkor

1. Baba pelenkak

2. Nem orvosi inkontinencia betétek

3. Kilsd felhasznalasu menstruacios termékek (egészségligyi
betétek és tisztasagi betétek)

4. Bels6 felhasznalasi menstruacids termékek (tamponok
applikatorral vagy anélkuil)

Vizsgalati kritériumok
A vizsgalati terv a kdvetkez6 eurdpai szabvanyokat (EN) és
eléirasokat tartalmazta:
EN ISO 10993-18 - Anyagok kémiai jellemzése (AET-
szamitas)
EN ISO 10993-5 - In vitro citotoxicitasi vizsgalatok
EN ISO 10993-23 - Irritacios vizsgalatok

EN ISO 11737 - Bioterhelés-vizsgalat - mikroorganizmus-
populdcié meghatarozasa (csak tamponok)

A vegyi anyagok regisztraldsarol, értékelésérdl,
engedélyezésérdl és korlatozasarol szolo rendelet

(EK 1907/2006) (REACH) — A nagyon veszélyes anyagok
(SVHCQ) sztirése.

Eredmények

Osszesen 30 higiéniai terméket teszteltek e tevékenység
keretében, koztik:

11 pelenka

két nem orvosi inkontinencia termék;

11 kiilsé felhasznalasu menstrudcios termékek

hat belsd felhaszndlasu menstruacios termék.

A mintak 73%-a (22) megfelelt a vizsgalati terv valamennyi
kovetelményének. Nyolc minta nem felelt meg a citotoxicitasi
vizsgalat kdvetelményeinek (a sejtndvekedés gatldsa <30%).

A piacfelligyeleti hatdsagok altal a figyelmeztetések, jeldlések
és utasitasok ellendrzése alapjan valamennyi minta megfelelt
a kdvetelményeknek.
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Fobb ajanlasok

A fogyasztok szamara

Kovesse a hasznalati utasitast, és figyeljen az ajanlott
hasznalati id6re.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék épségét.

A pelenkakat rendszeresen vagy azonnal cserélje, amint
bepiszkolddnak.

Rendszeresen cserélje a higiéniai termékeket.

Ugyeljen a termékkel érintkezé bérfeliileten jelentkezé
irritacidra vagy kiltésre.

Gazdasagi szereplék szamara

A higiéniai termékekhez felhasznalt anyagok és gyartasi
folyamatainak kivalasztasakor vegye figyelembe a
biokompatibilitast.

A fogyasztok tudatossagdnak novelése a higiéniai termékek
megfelelé hasznalataval kapcsolatban.

Allami hatésagok
Figyelje tovabb a higiéniai termékek piacat.
A higiéniai termékekben a citotoxicitds hatasainak tovabbi
vizsgalata.

A higiéniai termékek unids szint(i szabalyozasanak
lehetéségének értékelése.

Szabvanyiigyi szervezetek

A higiéniai termékek, koztiik a babapelenkak biztonsaganak
szabvanyositasara vonatkozé kilonboz6 lehetéségek
értékelése.

Kovetkeztetések

A higiéniai termékekre vonatkoz6 dgazatspecifikus jogszabalyok
hianydban a tevékenység vizsgalati tervét gy alakitottak

ki, hogy az orvosi eszkozokre vonatkozé bioldgiai biztonsagi
szabvanyoknak, valamint a kivalasztott anyagok vizsgalatanak a
vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérél

és korlatozasarol szolo rendeletnek (EK 1907/2006) (REACH)
megfeleld, pontos, megbizhaté és dsszehasonlithaté vizsgalatokat
biztositson a higiéniai termékek széles skalajan.

Valamennyi higiéniai termék megfelelt a vegyi anyagok
regisztralasardl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasarol
sz06l6 rendelet (EK 1907/2006) (REACH) szerinti kivalasztott
anyagok vizsgalati kovetelményeinek és legtobbjik megfelelt

az orvostechnikai eszkdzok bioldgiai és kémiai értékelésére
alkalmazott harmonizalt szabvanyok kévetelményeinek.

Az eredmények azt mutatjak, hogy egy egészségligyi betétet
leszamitva tulnyomdrészt a babapelenkak (11 mintabol 7) nem
feleltek meg az EN ISO 10993-5 szabvany kdovetelményeinek:
2009 - In vitro citotoxicitasi vizsgalatok.

A piacfelligyleti hatésagok a citotoxicitassal kapcsolatos biztonsagi
kockazatot alacsonyra értékelték. Tekintettel a rendelkezésre

allo korlatozott adatokra, tovabbra is fontos a higiéniai termékek
tovabbi nyomon kdvetése és tesztelése a biztonsagossaguk
bizonyitasa érdekében.

Mivel a csecsemok kiilondsen veszélyeztetett csoportba tartoznak,
fontos, hogy a gyartdk értékeljék a gyartasi folyamat soran
felhasznalt anyagok biztonsagossagat, valamint hogy a sziilék és
gondozdk betartsak a pelenkdk hasznalati utasitasait és ajanlott
hasznalati idejét.



1. rész - cAsP2022 zardjelentés - Higiéniai termékek c As P2 U 2 QU
1. A tevekenység attekintése

1.1. Részt vevo piacfeliigyeleti hatdsagok

Negy unids tagallam négy piacfeliigyeleti hatosaga vett részt a higiéniai termeékekkel kapcsolatos
termeékspecifikus tevékenysegben.

1. Tdblazat - A részt vevé piacfeliigyeleti hatdsagok listaja

1.2. Termékkor és vizsgalati kritériumok

1.2.1. Termékkor

A piacfellgyeleti hatésagok megallapodtak abban, hogy a (EU) 2017/745! rendelet. A tevékenység négy f6 csoportjaként a
termékkort az eldobhato higiéniai termékekre korlatozzak, babapelenkakat, a nem orvosi inkontinencia betéteket, valamint
amelyek nem minésulnek orvostechnikai eszkoznek, és ezért a kilsé és belsé felhasznalasu menstruacids termékeket

nem szabalyozza éket az orvostechnikai eszkézokrél szdld hataroztak meg.

BELSO =
FELHASZNALASU
MENSTRUACIOS

TERMEKEK

NEM ORVOSI

BABA PELENKAK INKONTINENCIA
BETETEK

1 EUR-Lex - 32017R0745 - EN - EUR-Lex (europa.eu



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745
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1.2.2. Vizsgalati kritériumok

Az altalanos termékbiztonsagi irdnyelv (2001/95/EK) (GPSD)?*

szerint az egységes piacon forgalomba hozott valamennyi
terméknek biztonsagosnak kell lennie. Bar a higiéniai termékeket
nem szabdlyozzak termékspecifikus jogszabalyok, az Altaldnos
termékbiztonsagi irdnyelv (2001/95/EK) (GPSD) kimondja, hogy
egyedi rendeletek hianyaban, és ha az Eurdpai Bizottsag (EK) altal
meghatarozott megbizas alapjan létrehozott eurépai szabvanyok
nem allnak rendelkezésre, a termékek biztonsagossagat a nemzeti
szabvanyok alapjan kell értékelni; és at kell venni minden mas
vonatkozd eurdpai vagy nemzetkozi szabvanyt, bizottsagi ajanlast,
a helyes gyakorlat kddexét, a technika helyzetét és a fogyasztdk
altal észszerdien elvarhatd biztonsagi szintet. Ezen megkozelités
szerint a vizsgalati terv az analégia utjan alkalmazott vonatkozd
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EN-szabvanyokbol, valamint a vegyi anyagok regisztraldasarol,
értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasarol szolé rendeletben
(EK 1907/2006) (REACH)* a nagyon veszélyes anyagokrél (SVHC)
sz0l6, a higiéniai termékekre vonatkozo cikkekre vonatkozo
rendelkezésekbdl allt 6ssze. Ezeket a vizsgalatokat a miiszaki
szakérté valasztotta ki, és a részt vevd piacfelligyeleti hatdsagok
hagytdk jéva. A teljes vizsgalati terv a 2-es Tdbldzatban.

A laboratériumi vizsgalatokon kivl a piacfelligyeleti hatdsagok
ellendrizték a nemzeti nyelv(ek)en a kiséré figyelmeztetéseket,
jeloléseket és hasznalati utasitasokat is. A mUiszaki szakért6 készitett
egy, a fébb kdvetelményeket tartalmazo ellendrzélistat, hogy tovabbi
utmutatast nyujtson a piacfeltigyeleti hatésagoknak.

2. Tablazat - Vizsgalati terv

SZABVANY/JOGSZABA TESZTEK

2. Mintavetel és vizsgalat

2.1. Mintavételezési eloszlas és mintavételi csatornak

11 babapelenkat, 2 nem orvosi inkontinenciabetétet, 11 kilsé
felhaszndlasu menstrudcios terméket (egészséqligyi betét és
tisztasagi betét) és 6 belsd felhaszndlasi menstrudcios terméket
(tamponok applikatorral/applikator nélkil) talaltak. Mind a

30 mintat fizikailag létez6 Gzletekbdl gydijtotték.

Minden egyes piacfelligyeleti hatésagot 6sszesen hét termék
megmintazasara kértek fel. A piacfeliigyeleti hatésagok
megallapodtak abban, hogy mind a négy termékkategériabél
mintat vesznek, figyelembe véve a termékek elérhetségét

a nemgzeti piacokon.

A piacfelligyeleti hatésagok dsszesen 30 mintat gyUjtottek és

kuldték azokat laboratériumba vizsgalatra. A mintak kozott 3.Tablazat - A részt vevé piacfeliigyeleti hatésagok altal begydjtott mintak szama

KULSO FEL- BELSO FEL-

BERORS HASZNALASU | HASZNALASU

INKONTINENCIA s s
PELENKAK b MENSTRUACIOS | MENSTRUACIOS

2 EUR-Lex - 32001L0095 - HU - EUR-Lex (europa.eu)

3 Az altalanos termékbiztonsagrol szdl6 (EU) 2023/988 rendelet 2023. majus 23-an jelent meg a Hivatalos Lapban:
EUR-Lex_- 32023R0988 - HU - EUR-Lex (europa.eu).
A rendelet 2023. junius 12-én lép hatdlyba és 2024. december 13-4t6l alkalmazando.

4 EUR-Lex - 32006R1907 - HU - EUR-Lex (europa.eu)



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2023.135.01.0001.01.ENG&toc=OJ%3AL%3A2023%3A135%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A32006R1907%0D
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/ALL/?uri=CELEX%3A32001L0095
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2.2. Vizsgalati folyamat

Az e tevékenységet végzé vizsgalo laboratériumot 2022 juniusaban
inditott palyazati eljaras keretében valasztottak ki. Az ajanlattételi
felhivast az EU/EGT 57 laboratériumanak kaldték el, amelyeket

a projektcsoport laboratériumi bevonasi stratégidja alapjan
azonositottak. Minden laboratériumot arra kértek, hogy nyujtanak
be egy ajanlatot, amely tartalmazza a palydzati dokumentdciéban
emlitett elemeket, példaul az arképzésre vonatkozo részletes
informacidkat, valamint a tanusitast igazolé dokumentumokat,

a szakérték vonatkozd tapasztalatat és a vizsgalati jelentéseket.
Négy laboratérium nyujtott be ajanlatot a megadott hatdridén
beliil. Az ajanlatok teljessége és versenyképessége alapjan harom
laboratdériumot valogattak, és hivtak meg ket egy interjura, hogy
ajanlatukrdl tovabbi megbeszéléseket folytassanak. A kdzbensé
talalkozén a piacfelligyeleti hatésagoknak 6sszehasonlito
elemzéseket mutattak be a laboratdriumoktol kapott ajanlatok
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technikai mindségérél és pénziigyi szempontjairol. A technikai
Osszetettség miatt a projektcsoport meghivta a harom elézetesen
kivalasztott laboratdrium képviseléit, hogy az tlésen ismertessék
ajanlataikat, és valaszoljanak a piacfeltigyeleti hatésagok kérdéseire.
A piacfelligyeleti hatésagok az ajanlatuk minésége és pénziigyi
versenyképessége alapjan valasztottak ki azt a laboratdriumot,
amelyik a legmagasabb végsé pontszamot kapta.

A laboratérium kivalasztasat kévetéen a piacfelligyeleti hatésagok
2 hénapot kaptak a mintak begyUjtésére és a laboratériumba
kildésére. A mintavételi eljarast kiterjesztették, hogy a
piacfelligyeleti hatésagok tovabbi termékeket is
mintavételezhessenek. A vizsgdlati folyamat soran nem volt
késés, és az 2022. december 21-an fejezédétt be. A laboratdriumi
Ulésre 2023. januar 17-18-an kerdilt sor.

1.Abra - A mintavételi és vizsgalati folyamat idévonala

Julius Augusztus Szeptember
A mintavételi

eljards kezdete

Oktober

November December Januar

Laboratériumi lilés
januar 17-18

A mintavételi
folyamat vége

Mintavételi eljaras
Vizsgalati folyamat

3. Vizsgalati eredmeények

3.1. A vizsgalati eredmények
és a legfontosabb
megallapitasok attekintése

A laboratérium altal vizsgalt 30 mintabdl 6sszesen 22 felelt
meg a végleges vizsgalati tervben meghatarozott 6sszes
kdvetelménynek, amint azt az alabbi diagramm szemlélteti.

A fennmarado nyolc minta nem felelt meg az EN ISO 10993-5
szabvany kévetelményeinek: 2009 - In vitro citotoxicitdsi
vizsgalatok.

A piacfellgyeleti hatdsagok a nemzeti nyelviikon (nyelveiken) a

figyelmeztetések, jeldlések és utasitasok ellendrzését végezték
el és mind a 30 minta megfelelt a kévetelményeknek.

3. Abra - Teljes vizsgalati eredmények (N=30)

8 (27%)
22 (73%)

Megfelelt a

. Nem felelt meg a
kavetelményeknek

kavetelményeknek
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3.2. Eredmények
terméktipusonként

Mig az dsszes vizsgalt inkontinencia termék és belsé felhasznaldsu
menstrudcids termék megfelelt a kdvetelményeknek, hét pelenka
és egy egészséglgyi betét nem felelt meg a EN ISO 10993-5
kovetelményeinek: 2009 - In vitro citotoxicitdsi vizsgalatok.

Acitotoxicitasi kudarc okdnak tovabbi vizsgalata érdekében

a laboratérium kezdeményezésére kivalasztottak egy olyan
pelenkat, amely eredetileg nem felelt meg a citotoxicitasi
vizsgdlat kovetelményeinek, hogy a szuperabszorbens anyag
nélkl vizsgaljdk meg yjra. llyen korilmények kozott a termék
megfelelt a vizsgalaton. Ez alatamasztja a laboratérium
feltételezését, miszerint a sejtndvekedés nagy szazalékos
gatlasdért a szuperabszorbens anyag lehet a felelds.

CASP20220)

10
10
8
7
6
6
4
4
2
2
1
0
Pelenkdk Kilsé Inkontinencia Belsd
felhaszndlasu  termékek felhasznalasu
menstrudcios menstrudcios
termékek termékek
Megfelelt a Nem felelt meg a

kévetelményeknek kévetelményeknek

3.3. A vizsgalati eredményekre vonatkozo kovetkeztetések

Valamennyi higiéniai termék megfelelt a vegyi anyagok
regisztralasarol, értékelésérol, engedélyezésérdl és korlatozasaral
sz0616 rendelet (EK 1907/2006) (REACH)szerinti kivalasztott
anyagok vizsgalati kovetelményeinek és legtobbjuk megfelelt
az orvostechnikai eszkozok bioldgiai és kémiai értékelésére
vonatkozd, analégia utjan alkalmazott harmonizalt szabvanyok
kdvetelményeinek. Egyik termékben sem mutattak ki hatarérték
feletti nagyon veszélyes anyagot (SVHC), és valamennyi belsé
felhasznalasu menstruacids termék megfelelt a bioldgiai
terhelési vizsgdlat kévetelményeinek (1ISO 11737-1:2018

+ Mdd. 1:2021). A 11 kilsé felhasznalasu menstrudcios
termeék kozil csak 1 egészségiigyi betét nem felelt meg a EN
ISO 10993-5 kdvetelményeinek: 2009 - In vitro citotoxicitasi
vizsgalatok. A tesztelt 11 kereskedelmi forgalomban

kaphato babapelenka marka kézil 4 felelt meg az 6sszes
kévetelménynek. 7 pelenka esetében citotoxikus hatast figyeltek
meg az L292 sejtekben (sejtndvekedés gatlds ~95%).

Az ezekben az anyagokban taldlhato citotoxicitas olyan kémiai
anyagok jelenlétére utal, amelyek potencidlisan karosithatjak az
emberi keratinocitakat és a bérgat problémait okozhatjak. Bar a
kimutatott citotoxicitas ezért kockazati tényezdének tekinthetd az
anyagokkal érintkezik, tovabbi toxikoldgus altali vizsgalatra van
sziikség a kimutatott anyagok azonositasahoz és a megfeleld
toxikoldégiai adatokon alapuld kockazatértékelés elvégzéséhez.
A kémiai értékelés mellett a pelenka nedvszivd és visszatartd
képességét is fontos figyelembe venni a bels6 rétegekbdl a
bérrel érintkezé kiilsd részekbe vandorld citotoxikus folyadék
kockazatanak felmérésekor.

Valamennyi termék megfelelt a figyelmeztetések, jelolések és
hasznalati utasitasok ellenérzésére vonatkozd kévetelményeknek
(amelyek a higiéniai termékek helyes hasznalatara vonatkozo
informaciok és figyelmeztetések teljességét értékelik az orszag
nemzeti nyelvén (nyelvein).
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4. Kockazatértékelések és intézkedések

4.1. Kockazatértékelési eredmények

Az Altaldnos termékbiztonsdgi irdnyelv (2001/95/EK)

(GPSD) szerint az EU piacan forgalomba hozott valamennyi
terméknek biztonsagosnak kell lennie. A higiéniai termékekre
vonatkozo kildn jogszabaly hianyaban, és ha a Bizottsag

altal meghatdrozott megbizasok alapjan létrehozott

eurépai szabvanyok nem allnak rendelkezésre, az Altalanos
termékbiztonsagi iranyelv (2001/95/EK) (GPSD) kimondja, hogy
a termékek biztonsagossagat barmely mas vonatkozé nemzeti,
eurdpai vagy nemzetkozi szabvany, a helyes gyakorlat kodexe,
a technika helyzete és a fogyasztok altal észszerlien elvarhatd
biztonsagi szintek alapjan kell értékelni.

Annak értékelésekor, hogy egy termék kockazatot jelent-e,

a megkdzelitésnek az (EU) 2019/417 hatdrozaton (a RAPEX-
iranymutatasokon® kell alapulnia. A kockazatértékelések
kidolgozasahoz a piacfelligyeleti hatdésagok a kockazatértékelési
iranymutatdsi eszkdz (RAG eszkoz)® hasznaltdk, amelyet az
Eurdpai Bizottsag kezel.

A piacfelligyeleti hatédsagok a kdvetelményeknek nem
megfeleld nyolc mintat alacsony kockdzatunak értékelték,
tekintettel a biokompatibilitasi adatok hianyara és az észlelt
citotoxicitas okaval és hatasaval kapcsolatos bizonytalansagra.
A piacfelligyeleti hatésagok véleménye szerint a citotoxicitasi
értékeket az egyéb biokompatibilitasi adatok és a termék
tervezett felhasznaldsa alapjan kell értékelni.

4.2. A piacfelligyeleti hatdsagok altal elfogadott intézkedések

A vizsgalati eredmeények és az elvégzett kockazatértékelések
alapjan a piacfelligyeleti hatésagok déntenek arrél, hogy milyen
intézkedéseket kell hozni azon termékekkel kapcsolatban,
amelyek nem feleltek meg az alkalmazott vizsgalati szabvanyok
és eldirasok kovetelményeinek. Tekintettel arra, hogy az in

5 A Bizottsdg (EU) 2019/417 végrehajtasi hatarozata (november 8.)... - EUR-Lex (europa.eu)
& RAG ECL V10 (europa.eu)

vitro citotoxicitdsi vizsgalat kovetelményeinek meg nem feleld
nyolc termék altal jelentett kockazatot alacsonynak itélték, a
piacfelligyeleti hatésagok tajékoztattak a gazdasagi szerepléket
az eredményekrél, és nem hoztak semmilyen intézkedést.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/LSU/?uri=CELEX:32019D0417
https://ec.europa.eu/rag/#/screen/home
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5. Kbvetkeztetések és ajanlasok

5.1. Kovetkeztetések

A higiéniai termékekre vonatkozé dgazatspecifikus jogszabalyok
hianyaban a tevékenység vizsgalati tervét ugy alakitottak

ki, hogy az orvosi eszkdzokre vonatkozo bioldgiai biztonsagi
szabvanyoknak (EN ISO 10993 sorozat), valamint a kivalasztott
anyagok vizsgdlatanak a vegyi anyagok regisztralasarol,
értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasarol szolé
rendeletnek (EK 1907/2006)(REACH) megfeleld, pontos,
megbizhato és 6sszehasonlithatd vizsgalatokat biztositson

a higiéniai termékek széles skaldjan.

Valamennyi higiéniai termék megfelelt a vegyi anyagok
regisztralasarol, értékelésérol, engedélyezésérdl és korlatozasarol
sz0l6 rendelet (EK 1907/2006) (REACH) szerinti kivalasztott
anyagok vizsgalati kovetelményeinek és legtébbjik megfelelt

az orvostechnikai eszkozok bioldgiai és kémiai értékelésére
alkalmazott harmonizalt szabvanyok kévetelményeinek. Egyetlen
termékben sem mutattak ki hatarérték feletti veszélyes anyagot

(SVHCQ), és valamennyi bels6 felhasznalasu menstruacids termék
megfelelt a bioldgiai terhelési vizsgalat kovetelményeinek.

Az eredmények azt mutatjdk, hogy 1 egészségligyi betétet
leszamitva tulnyomorészt a babapelenkak (11-bél 7) nem
feleltek meg a EN 1SO 10993-5 kivetelményeinek: 2009 -
In vitro citotoxicitasi vizsgalatok.

A piacfeltigyleti hatésagok a citotoxicitassal kapcsolatos
biztonsagi kockazatot alacsonyra értékelték. Tekintettel

a rendelkezésre allé korlatozott adatokra, tovabbra is fontos
a higiéniai termékek tovabbi nyomon kivetése és tesztelése
a biztonsagossaguk bizonyitasa érdekében.

Mivel a csecsemék kiilonosen veszélyeztetett csoportba
tartoznak, fontos, hogy a gyartok értékeljék a gyartasi folyamat
soran felhasznalt anyagok biztonsagossagat, valamint hogy

a szlilék és gondozdk betartsak a pelenkak hasznalati utasitasait
és ajanlott hasznalati idejét.

5.2. Ajanlasok az érintettek szamara

Az alabbi ajanlasok a vizsgalati folyamat eredményein és a
projekt soran a piacfelligyeleti hatésagok kozott folytatott
megbeszéléseken alapulnak.

A fogyasztok szamara

Kovesse a haszndlati utasitast, és figyeljen az ajanlott
hasznalati iddre.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék épségét.

A pelenkakat rendszeresen vagy azonnal cserélje, amint
bepiszkolddnak.

Rendszeresen cserélje a higiéniai termékeket.

Ugyeljen a termékkel érintkez6 bérfeliileten jelentkezé
irritacidra vagy kiltésre.

Az eurdpai és nemzeti hatésagok szamara
Figyelje tovabb a higiéniai termékek piacat.
A higiéniai termékekben a citotoxicitas hatasainak
tovabbi vizsgalata.
A higiéniai termékek unids szint(i szabalyozasanak
lehetéségének értékelése.

Gazdasagi szereplék szamara
A higiéniai termékek nyersanyagainak és gyartasi
folyamatainak kivalasztasakor vegye figyelembe
a biokompatibilitast.
A fogyasztdk tudatossaganak novelése a higiéniai
termékek megfelelé hasznalataval kapcsolatban.

Szabvanyiigyi szervezetek esetében
A higiéniai termékek, koztiik a babapelenkak biztonsaganak
szabvanyositasara vonatkozd kiilonbodzo lehetéségek
értékelése.



2. réSz - CASP2022 Zardjelentés cASPQUZQU
1. Mi az a CASP?

A koordinalt termékbiztonsagi tevékenységek (CASP) az Eurdpai Unid/Eurdpai Gazdasagi Térség orszagainak
piacfelligyeleti hatésagai szamara az egyuttmikodést és az egyseges piacon forgalomba hozott termekek
biztonsaganak megerdsitéseét teszik lehetéve.

A koordinalt termékbiztonsagi tevekenysegek (CASP) 2022 hat
Termeékspecifikus es négy Horizontalis tevekenysegettartalmaz.

A Termékspecifikus tevékenységek sordn olyan kilonboz6 tipusu termékeket tesztelnek, amelyek kockdzatot jelenthetnek
a fogyasztok szamara. A termékeket az érintett piacfelligyeleti hatésdgok valasztjak ki és gydijtik dssze, és egy kozosen
elfogadott vizsgdlati terv alapjan vizsgaljak meg.

e A A, UL D

Magneses Vegyszerek a Babakocsik  Ozon légtisztitok Utazasi Higiéniai
jatékok jatékokban és sterilizatorok adapterek termékek

A Horizontalis tevékenységek férumot biztositanak a piacfeltigyeleti hatésdgok szamara az otletek és a legjobb
gyakorlatok cseréjéhez. Egy miszaki szakérté iranyitasaval kozos piacfeliigyeleti megkdzelitéseket, eljardsokat és gyakorlati
eszkozoket dolgoznak ki.

L0

Kommunikaciés Kockazatérté- Online Az utcai
emlékezteté kelés és -kezelés piacfeliigyelet piacokon
arusitott aruk
és termékek

Szerepek és feleldsseqi korok

EISMEA
- Az ajanlatkérd hatosag - az Eurdpai Bizottsdg Jogérvényestilési és Fogyasztopolitikai Féigazgatésdg (DG JUST) nevében kezeli a
vallalkozéval valé adminisztrativ kapcsolatot

f - Ellendrzi és jévahagyja az dsszes szerzddéses teljesitést \

L e A DG JUST

Vﬁ(‘,‘()?j,'gglf;’a'fﬂfgggjg'fk e Az Europai Unio/Europai - Felugyeli a koordinalt termékbiztonsagi
s szervezését Gazdaségi Tél‘Ség tevékenységek (CASP) projektek tervezését és

- Technikai és logisztikai hatteret biztosit , . .. . . - . Yegr_ehaqtggat
. Felelés a jelentéstételért, a tagallamok placfelugyeletl - Biztositja az operativ vezetest, iranyitast
kommunikacioért és az eredmények hatdsiaai . . 6s Sllkgrels vegyehajta_st
terjesztéséért atosagal - Iranymutatas biztositasaval tamogatja

a résztvevd piacfellleti

\ / hatésagokat

Miiszaki szakérté (Termékspecifikus tevékenységenként egy)
+ MUszaki tanacsadast és irdnymutatdst nyujt a piacfeliigyeleti hatésagoknak
- Segit a mintavételi és vizsgalati terv elkészitésében és a legmegfelelébb laboratdrium kivalasztasaban
- Elemzi az eredményeket, segit az azonositott kockazatok értékelésében, és ajanlasokat tesz
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2. Termeékspecifikus tevekenységek munkaterv

Mar Apr. M3, Jun Jul. Aug Sze Okt. Nov Dec Jan Feb Mar Apr. M. Jdan Jul. Aug Sze

Nyitd Kézbensé Zard Zard
esemény talalkozok megbeszélések esemény

Projektindito Laboratériumi
megbeszélések megbeszélések

Folyamatos belsé kommunikacié a Wiki Confluence platformon keresztiil

KEZDET MINTAVETEL ES VIZSGALAT JELENTESTETEL KULSO KOM-
MUNIKACIO

Masodelemzés Laboratoériumok palyazati eljarasai Kockazatértékelés Kommunikaciés
eszkoztar kidolgozdsa

Feltérképezd interjuk Laboratérium kivalasztasa és szerzédéskotés A piacfeltigyeleti Kommunikacids
hatdsagok altal lizenetek
elfogadott intézkedések  kidolgozdsa
koordindldsa

Vizsgalati tervezet és Mintavétel és szallitas Zarojelentések Kommunikacids
mintavételi terv elkészitése kampany inditasa
Laboratériumok Vizsgalati folyamat és vizsgalati jelentések A minték artalmatlanitdisa A hatas
feltérképezése vagy a piacfeliigyeleti értékelése

hatésagoknak torténd
visszakuldése
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3. Termekspecifikus tevekenyseégek Eszkdzok és

folyamatok

A koordindlt termékbiztonsagi
tevékenységeket (CASP)
megel6z6 folyamat

Az Eurdpai Bizottsag
Jogérvényeslilési és
Fogyasztopolitikai Féigazgatosaga
(DG JUST) a termékkategoriak
kivalasztasa érdekében
prioritdasokat hataroz meg. A

hat koordinalt termékbiztonsagi
tevékenységek (CASP) 2022
termékkategodriat a részt vevd
piacfeltigyeleti hatésagok

a Jogérvenyeslilési és
Fogyasztopolitikai Féigazgatdsag
(DG JUST) altal szervezett
konzultacié soran valasztottak ki.

A mintak gyiijtése és szallitasa
A piacfeltigyeleti hatésagok
nemzeti piacaikrél 6sszegyUijtik,

és eqgy kodifikacids fajlban
nyilvantartasba veszik a vonatkozé
mintakat. Az el6zetes ellenérzések
elvégzése utan a piacfeltigyeleti
hatésagok elkildik a mintakat a
laboratdériumba.

A forgatékényvek feltéltése
a Kockazatértékelési
iranymutatasi eszkézbe

A projekt sordn kidolgozott
forgatokonyveket feltoltik a
Kockazatértékelési iranymutatasi
eszkozbe.

Eszkozok

A fogyasztoknak és az altalanos kdzénségnek szold
audiovizualis klipek késziilnek minden egyes Termékspecifikus
tevékenységhez, és a teljes koordinalt termékbiztonsagi

tevékenységek (CASP) 2022 projekthez.

A koordinalt termékbiztonsagi tevékenységek (CASP) 2022
projekthez, az egyes Termékspecifikus tevékenységeihez
gazdasagi szerepl6knek szol6 infografikak késziilnek.

A vizsgalati és mintavételi
tervek validalasa

A mUszaki szakérték a
piacfelligyeleti hatésag
visszajelzései és a rendelkezésre
allo koltségvetés alapjan készitik
el a terveket. A tervezeteket a
projektindité megbeszéléseken
mutatjak be, majd a piacfeltigyeleti
hatésagok a Wiki segitségével
finomhangoljak és validaljak
azokat.

Vizsgalat és a vizsgalati
jelentések atadasa

A laboratérium az elfogadott
vizsgdlati tervnek megfeleléen
megvizsgalja a mintakat, és a
vizsgdlati jelentéseket feltolti

a Wikibe. A piacfelligyeleti
hatésagok sziikség esetén
pontositast kérnek, és jovahagyjak
a jelentéseket.

A piacfeliigyeleti hatésagok
altal elfogadott intézkedések

A piacfelligyeleti hatésagok
megfeleld intézkedéseket hoznak a
kérdéses termékekkel kapcsolatban,
és jelentik azokat az Europai Unids
Gyors Tajékoztatasi Rendszernek
(Safety Gate).

Csatornak

terjesztik:

Laboratériumok kivalasztasa
A vallalkozo csapata feltérképezi

a laboratdriumokat, és az

arak és egyéb informaciok
0sszegyUjtése céljabol felveszi
vellik a kapcsolatot. A projektinditd
megbeszélést kovetden elindul a
palyazati eljaras, és az ajanlatokat
értékelik. A kdzbensé talalkozokon
a részt vevd piacfeltgyeleti
hatdsagok eldéntik, hogy melyik
laboratériumot valasztjak.

Kockazatértékelés

A mUszaki szakért6 és a
piacfeltigyeleti hatédsagok a
laboratdériumi megbeszélésen
kivalasztott mintak alapjan
forgatokonyveket dolgoznak
ki, és elemzik a kockazatokat.
A piacfelligyeleti hatédsagok
kockazatértékelést végeznek
minden, a jogi kovetelményeknek
meg nem felelé mintan.

Kiilsé kommunikacié

A kiilsé kommunikaciés
tevékenységek a zard eseményen
veszik kezdetiiket. Ezt egy 2-3
hetes paneurdpai kommunikacios
kampany koveti.

A kommunikaciés anyagot a kdvetkez6 csatornakon

- Az EB koordinalt termékbiztonsagi tevékenységek

(CASP) honlapja

csatornai

Az egyes tevékenységekrdl és a koordinalt termékbiztonsagi
tevékenységek (CASP) 2022 projektrél zaréjelentések
késziilnek. A zardjelentéseket az 6sszes hivatalos unids nyelvre,
valamint norvég és izlandi nyelvre leforditjak.

- A piacfeltigyeleti hatésagok nemzeti kommunikacios

- Az érintett sajto és mas érdekelt felek
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