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CASP2022 Sprawozdanie koricowe - Produkty higieniczne

Streszczenie

Przedmiot dziatania

Projekty realizowane w ramach skoordynowanych dziatan

w zakresie bezpieczenstwa produktéw (CASP) umozliwiajg
wszystkim organom nadzoru rynku (ONR) z krajow Unii
Europejskiej (UE) / Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG)
wspotprace w celu zwiekszenia bezpieczenstwa produktéw
wprowadzanych na jednolity rynek europejski. Niniejsze
dziatanie koncentrowato sie na produktach higienicznych.
Probki produktow zostaty pobrane i przetestowane zgodnie ze
wspolnie uzgodnionymi kryteriami w europejskim laboratorium
wybranym przez uczestniczace ONR.

Zakres przedmiotu badan
1. Pieluchy dla niemowlat

2. Niemedyczne podpaski, wktadki lub ochraniacze dla oséb
z nietrzymaniem moczu

3. Zewnetrzne produkty menstruacyjne (podpaski higieniczne
i wktadki higieniczne)

4. Wewnetrzne produkty menstruacyjne (tampony
z aplikatorem lub bez)

Kryteria testowania

Plan testéw obejmowat nastepujgce normy europejskie (EN)
i rozporzadzenia:

EN ISO 10993-18 - Charakterystyka chemiczna materiatow
(obliczenie AET)

EN ISO 10993-5 - Badania cytotoksycznosci in vitro
EN ISO 10993-23 - Badania dziatania draznigcego

EN ISO 11737 - Badanie obciazenia biologicznego —
oznaczanie populacji mikroorganizmow (tylko tampony)

REACH - Badanie przesiewowe pod katem substancji
wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy (SVHC).

Wyniki
tacznie w ramach tego dziatania przetestowano 30
produktoéw higienicznych, w tym:
11 pieluch
dwa niemedyczne produkty dla 0séb z nietrzymaniem moczu
11 zewnetrznych produktéw menstruacyjnych
szes¢ wewnetrznych produktow menstruacyjnych.
tacznie 73 % probek (22) spetnito wszystkie wymagania
planu badania. Osiem prébek nie spetnito wymagan testu
cytotoksycznosci (zahamowanie wzrostu komorek <30 %).

Wszystkie probki spetnity wymagania zgodnie z kontrolami
ONR dotyczacymi ostrzezen, oznaczen i instrukgji.
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Kluczowe zalecenia

Konsumenci

Postepuj zgodnie z instrukcjami uzytkowania i zwracaj
uwage na zalecany czas uzytkowania.

Przed uzyciem produktu sprawdz jego integralnosc.

Pieluchy nalezy zmienia¢ regularnie lub natychmiast po ich
zabrudzeniu.

Regularnie zmieniaj produkty higieniczne.

Zwrd¢ uwage na podraznienie lub wysypke na skérze
w miejscu kontaktu z produktem.

Podmioty gospodarcze
Przy wyborze surowcdw i proceséw produkcji produktéw
higienicznych nalezy bra¢ pod uwage biokompatybilnosc.
Podnoszenie swiadomosci konsumentéw na temat
witasciwego korzystania z produktéw higienicznych.

Organy publiczne
- Nalezy monitorowac rynek produktéw higienicznych.

Nalezy przeprowadzi¢ dalsze badania wptywu
cytotoksycznosci na produkty higieniczne.

Ocena mozliwosci wprowadzenia regulacji dotyczacych
produktow higienicznych na poziomie UE.

Organizacje normalizacyjne

Ocena réznych opcji standaryzacji bezpieczenstwa
produktéw higienicznych, w tym pieluch dla niemowlat.

Whioski

Ze wzgledu na brak specjalnych przepisdéw dotyczacych sektora
produktéw higienicznych, plan badania dla tego dziatania zostat
opracowany w celu zapewnienia odpowiednich, doktadnych,
wiarygodnych i poréwnywalnych testéw zgodnie z normami
bezpieczenstwa biologicznego zwigzanymi z wyrobami
medycznymi, a takze testow wybranych substancji zgodnie

z rozporzadzeniem REACH w odniesieniu do szeregu produktéw
higienicznych.

Wszystkie produkty higieniczne spetnity wymagania dotyczace
wybranych substancji zgodnie z rozporzadzeniem REACH, a
wiekszos¢ z nich spetnita wymagania norm zharmonizowanych
dotyczacych oceny biologicznej i chemicznej wyrobéw
medycznych.

Wyniki pokazujg, ze oprocz jednej podpaski higienicznej,
gtéwnie pieluchy dzieciece (7 z 11 probek) nie spetniaty
wymagan normy EN ISO 10993-5: 2009 - Testy
cytotoksycznosci in vitro.

ONR ocenity ryzyko bezpieczenstwa w odniesieniu do
cytotoksycznosci jako niskie. Biorgc pod uwage ograniczong
ilos¢ dostepnych danych, wazne jest dalsze monitorowanie

i testowanie produktéw higienicznych w celu zapewnienia ich
bezpieczenstwa.

Poniewaz niemowleta nalezg do szczegoélnie wrazliwej grupy,

wazne jest, aby producenci oceniali bezpieczenstwo materiatow
uzywanych w procesie produkcji oraz aby rodzice i opiekunowie
przestrzegali instrukcji i zalecanego czasu uzytkowania pieluch.
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1. Przeglad dziatalnosci

1.1. Organy nadzoru rynku uczestniczace w projekcie

Cztery organy nadzoru rynku z czterech panstw cztonkowskich UE uczestniczyty w dziataniu poswieconemu

pojedynczemu produktowi (DPPP) w zakresie produktow higienicznych.
Tabela 1 - Wykaz uczestniczacych ONR

1.2. Zakres przedmiotu badan i kryteria testowania

1.2.1. Zakres przedmiotu badan

ONR zgodzity sie ograniczy¢ zakres produktéw do jednorazowych sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745. Pieluchy dla

produktdw higienicznych, ktdre nie sg klasyfikowane jako wyroby niemowlat, niemedyczne podpaski dla 0séb z nietrzymaniem

medyczne, a zatem nie sg regulowane rozporzadzeniem w moczu, a takze zewnetrzne i wewnetrzne produkty menstruacyjne
zostaty zdefiniowane jako cztery gtéwne grupy dla tego dziatania.

HEEER

NIEMEDYCZNE
WKLADKI ZEWNETRZNE WEWNETRZNE
T DLA 0SOB Z PRODUKTY PRODUKTY

Bl ok L NIETRZYMANIEM MENSTRUACYJNE MENSTRUACYJNE
MOCZU

1 EUR-Lex — 32017R0745 - PL — EUR-Lex (europa-eu)


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=CELEX%3A32017R0745
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1.2.2. Kryteria testowania

Zgodnie z dyrektywa w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktdw
(2001/95/WE) (GPSD)?* wszystkie produkty wprowadzane

na jednolity rynek musza by¢ bezpieczne. Chociaz produkty
higieniczne nie podlegajg szczegoélnym przepisom, GPSD stanowi,
ze w przypadku braku szczegétowych przepiséw i gdy normy
europejskie ustanowione w ramach mandatéw okreslonych

przez Komisje Europejska (KE) nie sa dostepne, bezpieczenstwo
produktdw nalezy ocenia¢ przy uzyciu norm krajowych oraz
poprzez transponowanie wszelkich innych odpowiednich norm
europejskich lub miedzynarodowych, zalecerh Komisji, kodeksow
dobrych praktyk, a takze aktualnego stanu wiedzy i poziomu
bezpieczenstwa, ktdrego konsumenci mogga oczekiwac. Zgodnie

z tym podejsciem plan badania sktadat sie z odpowiednich norm
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EN stosowanych przez analogie oraz z przepiséw dotyczacych
wyrobow zawartych w rozporzadzeniu REACH* w sprawie
substancji wzbudzajacych szczegélnie duze obawy (SVHC),
ktére maja zastosowanie do produktéw higienicznych. Testy te
zostaty wybrane przez eksperta technicznego i zatwierdzone
przez uczestniczace ONR. Kompletny plan badania znajduje
sie w Tabeli 2.

Oprodcz testéw laboratoryjnych, ONR sprawdzity réwniez
dotgczone ostrzezenia, oznaczenia i instrukcje w swoich jezykach
narodowych. Ekspert techniczny przygotowat liste kontrolng
zawierajacg gtéwne wymagania, aby zapewni¢ dodatkowe
wytyczne ONR.

Tabela 2 - Plan badania

NORMA/PRZEPISY PRAWNE BADANIA

2. Pobieranie probek i badania

2.1. Dystrybucja i kanaty pobierania probek

Kazdy organ nadzoru rynku zostat zaproszony do przetestowania
tacznie siedmiu produktéw. ONR zgodzity sie na pobranie probek
produktéw z kazdej z czterech kategorii produktéw, biorac pod
uwage dostepnos¢ produktdw na rynkach krajowych.

taczna liczba 30 prébek zostata pobrana przez ONR i wystana
do laboratorium w celu przeprowadzenia badan. Prébki

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

PIELUCHY DLA [JOSOB Z NIETRZY-
NIEMOWLAT MANIEM MOCZU

obejmowaty 11 pieluch dla niemowlat, 2 niemedyczne podpaski
dla oséb z nietrzymaniem moczu, 11 zewnetrznych produktow
menstruacyjnych (podpaski higieniczne i wktadki higieniczne)
oraz 6 wewnetrznych produktéw menstruacyjnych (tampony z
aplikatorem lub bez). Wszystkie 30 prabek zostato pobranych ze
sklepdw stacjonarmnych.

Tabela 3 - Liczba prébek pobranych przez uczestniczace ONR

NIEMEDYCZNE

ZEWNETRZNE WEWNETRZNE

PRODUKTY DLA PRODUKTY PRODUKTY

MENSTRUACYJNE | MENSTRUACYJNE

3 Rozporzadzenie (UE) 2023/988 w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktéw zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym 23 maja 2023 r.:
[UJEUR-Lex - 32023R0988 - PL - EUR-Lex (europa.eu). Wchodzi ono w zycie 12 czerwca 2023 r. i jest stosowane od 13 grudnia 2024 .

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


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pl/TXT/?uri=CELEX%3A32006R1907
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:32023R0988
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=CELEX%3A32001L0095
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2.2. Proces badan

Laboratorium testowe dla tego dziatania zostato wybrane w
drodze procedury przetargowej, rozpoczetej w czerwcu 2022 roku.
Specyfikacje przetargowe zostaty wystane do 57 laboratoriow

w UE/EQG, ktdre zostaty zidentyfikowane zgodnie ze strategig
zaangazowania laboratoriéw zespotu projektowego. Kazde
laboratorium zostato poproszone o ztozenie oferty zawierajacej
elementy wymienione w dokumencie przetargowym, takie jak
szczegotowe informacje na temat cen i dokumenty uzupetniajace
dostarczajace dowody certyfikacji, odpowiednie doswiadczenie
ekspertow i raporty z badan. Cztery laboratoria ztozyty oferte w
wyznaczonym terminie. W oparciu o kompletnos¢ i konkurencyjnos¢
ofert, trzy laboratoria zostaty wstepnie wybrane i zaproszone na
rozmowe w celu dalszego omdéwienia ich ofert. Podczas spotkania
roboczego organom nadzoru rynku zostaty przedstawione analizy
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pordwnawcze jakosci technicznej i aspektdw finansowych ofert
otrzymanych od laboratoriéw. Ze wzgledu na ztozonos¢ techniczna,
zespdt projektowy zaprosit przedstawicieli trzech wstepnie
wybranych laboratoriow do przedstawienia swoich ofert i udzielenia
odpowiedzi na pytania ONR podczas spotkania. ONR wybraty
laboratorium, ktére uzyskato najwiekszg liczbe punktéw koncowych
na podstawie jakosci i konkurencyjnosci finansowej swojej oferty.

Po wyborze laboratorium organy nadzoru rynku miaty 2 miesigce
na zebranie prébek i przestanie ich do laboratorium. Proces
pobierania probek zostat rozszerzony, aby umozliwi¢ ONR pobranie
prébek dodatkowych produktéw. Badania rozpoczeto bez opdznien i
zakonczono 21 grudnia 2022 roku. Spotkanie laboratoryjne odbyto
sie w dniach 17-18 stycznia 2023 roku.

Rysunek 1 - 0$ czasu procesu pobierania i badania prébek

Lipiec Sierpien Wrzesien
Rozpoczecie procesu
zbierania prébek

Pazdziernik

Listopad Grudzien Styczen

Spotkanie laboratoryjne
17 - 18 stycznia

Koniec procesu
zbierania prébek

Proces zbierania probek
Proces badania

3. Wyniki badan

3.1. Przeglad wynikow badan i
gtownych ustalen

tacznie 22 z 30 prébek przetestowanych przez laboratorium
spetnito wszystkie wymagania okreslone w ostatecznym planie
badania, jak pokazano na ponizszym wykresie. Pozostate osiem
prébek nie spetnito wymagan normy EN 1SO 10993-5: 2009 -
Testy cytotoksycznosci in vitro.

ONR przeprowadzity kontrole ostrzezen, oznaczen i instrukcji

w swoich jezykach narodowych i wszystkie 30 probek spetnito
wymagania.

Rysunek 2 - 0gdlne wyniki badania (N=30)

8 (27%)
22 (73%)

Spetniaty
wymagania

Nie spetniaty
wymagan
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3.2. Wyniki testow wg
typu produktu

Podczas gdy wszystkie testowane produkty dla oséb z
nietrzymaniem moczu i wewnetrzne produkty menstruacyjne
spetniaty wymagania, siedem pieluch i jedna podpaska
higieniczna nie spetniaty wymagan EN ISO 10993-5: 2009 -
Testy cytotoksycznosci in vitro.

Aby doktadniej zbada¢ przyczyne niespetnienia wymagan
cytotoksycznosci, laboratorium zdecydowato o wybraniu
jednej pieluchy, ktéra poczatkowo nie spetniata wymagan
testu cytotoksycznosci i ponownym przetestowaniu jej bez
materiatu superchtonnego. W tych warunkach produkt przeszedt
test pomyslnie. Potwierdza to zatozenie laboratorium, ze to
superabsorbent moze by¢ odpowiedzialny za wysoki procent
hamowania wzrostu komorek.

3.3. Wnioski z wynikdw badania

Wszystkie produkty higieniczne spetnity wymagania badania
wybranych substancji, zgodnie z rozporzadzeniem REACH, a
wiekszos¢ z nich spetnita wymagania norm zharmonizowanych
dotyczacych oceny biologicznej i chemicznej wyrobéw
medycznych, ktére zostaty zastosowane przez analogie.

W Zzadnym z produktéw nie wykryto SVHC powyzej wartosci
granicznych, a wszystkie wewnetrzne produkty menstruacyjne
spetniaty wymagania testu obcigzenia biologicznego (ISO
11737-1:2018 + Amd. 1:2021). Tylko 1 podpaska higieniczna

z 11 zewnetrznych produktéw menstruacyjnych nie spetniata
wymagan normy EN I1SO 10993-5: 2009 - Testy cytotoksycznosci
in vitro. Sposrdd 11 testowanych komercyjnych marek pieluszek
dla niemowlat, 4 spetnity wszystkie wymagania. W 7 pieluchach
zaobserwowano efekt cytotoksyczny w komorkach L292
(zahamowanie wzrostu komorek ~95%).
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. Spetniaty
wymagania

Cytotoksycznos¢ tych materiatéw wskazuje na obecnos¢
substancji chemicznych, ktére moga potencjalnie uszkadza¢
ludzkie keratynocyty i powodowac zaburzenia bariery skérnej.
Chociaz wykrytg cytotoksycznos¢ mozna uznac za czynnik
ryzyka pod wzgledem podraznien i innych infekcji w przypadku
kontaktu skdry z substancjami chemicznymi, wymagane jest
dalsze badanie przez toksykologa w celu zidentyfikowania
wykrytych substancji i przeprowadzenia oceny ryzyka w oparciu
o odpowiednie dane toksykologiczne. Oprécz oceny chemicznej,
przy ocenie ryzyka migracji ptynu cytotoksycznego z warstw
wewnetrznych do czesci zewnetrznych, ktére majg kontakt ze
skora, nalezy rowniez wzig¢ pod uwage chtonnosc¢ i zdolnos¢
retencji ptynu pieluchy.

Wszystkie produkty spetnity wymogi kontroli ostrzezen,
oznakowan i instrukgji (ktére oceniajg kompletnos¢ informacji

i ostrzezen dotyczacych prawidtowego stosowania produktéw
higienicznych w jezyku narodowym danego kraju).
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4. Oceny ryzyka i srodki

4.1. Wyniki oceny ryzyka

Zgodnie z GPSD wszystkie produkty wprowadzane na rynek

UE muszg by¢ bezpieczne. W przypadku braku szczegétowych
przepisow dotyczacych kategorii produktdw higienicznych oraz
gdy normy europejskie ustanowione w ramach mandatow
okreslonych przez Komisje Europejska nie sg dostepne, GPSD
stanowi, ze bezpieczenstwo produktéw powinno by¢ oceniane
przy uzyciu wszelkich innych odpowiednich norm krajowych,
europejskich lub miedzynarodowych, kodekséw dobrych praktyk,
aktualnego stanu wiedzy i poziomoéw bezpieczenstwa, ktérych
konsumenci mogg oczekiwac.
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Przy ocenie, czy produkt stwarza zagrozenie, stosowane
podejscie musi opierac sie na decyzji (UE) 2019/417 (wytyczne
RAPEX)>. W celu opracowania ocen ryzyka, ONR wykorzystaty
narzedzie do oceny ryzyka (RAG)® zarzadzane przez Komisje
Europejska.

ONR ocenity osiem prébek, ktdre nie spetnity wymagan, jako
stwarzajgce niskie ryzyko, biorgc pod uwage brak danych
dotyczacych biokompatybilnosci oraz niepewnosc¢ co do
przyczyny i wptywu wykrytej cytotoksycznosci. W opinii

ONR wartosci cytotoksycznosci powinny by¢ oceniane w
odniesieniu do innych danych dotyczacych biokompatybilnosci i
zamierzonego zastosowania produktu.

4.2. Srodki przyjete przez organy nadzoru rynku

Na podstawie wynikdéw badania i przeprowadzonych ocen ryzyka,
ONR decyduja, jakie srodki nalezy podjg¢ w odniesieniu do
produktéw, ktére nie spetnity wymogoéw zastosowanych norm i
przepisow. Biorac pod uwage, ze ryzyko stwarzane przez osiem

5 Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2019/417 z dnia 8 listopada... - EUR-Lex (europa.eu)
& RAG ECL V10 (europa.eu)

produktow, ktére nie spetniaty wymogoéw testu cytotoksycznosci
in vitro, uznano za niskie, organy nadzoru rynku poinformowaty
podmioty gospodarcze o wynikach i nie przyjety zadnych
srodkow.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/LSU/?uri=CELEX%3A32019D0417
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/LSU/?uri=CELEX:32019D0417
https://ec.europa.eu/rag/#/screen/home
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5. Whioski i zalecenia

5.1. Wnioski

Ze wzgledu na brak szczegdtowych przepiséw dla kategorii produktow
higienicznych, plan badania dla tego dziatania zostat opracowany

w celu zapewnienia odpowiednich, doktadnych, wiarygodnych i
porownywalnych testéw zgodnych z normami bezpieczenstwa
biologicznego dla wyrobéw medycznych (seria EN ISO 10993), a
takze testow wybranych substancji (REACH) w odniesieniu do szeregu
produktéw higienicznych.

Wszystkie produkty higieniczne spetnity wymagania dotyczace
wybranych substancji, zgodnie z rozporzadzeniem REACH, a
wiekszos¢ z nich spetnita wymagania norm zharmonizowanych
dotyczacych oceny biologicznej i chemicznej wyrobéw medycznych.
W zadnym z produktéw nie wykryto SVHC powyzej wartosci
granicznych, a wszystkie wewnetrzne produkty menstruacyjne
spetnity wymagania testu obcigzenia biologicznego.
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Wyniki pokazujg, ze oprécz 1 podpaski higienicznej, gtéwnie pieluchy
dla niemowlat (7 z 11) nie spetniaty wymagan EN ISO 10993-5:
2009 - Testy cytotoksycznosci in vitro.

ONR ocenity ryzyko bezpieczenstwa w odniesieniu do
cytotoksycznosci jako niskie. Biorgc pod uwage ograniczong ilos¢
dostepnych danych, wazne jest dalsze monitorowanie i testowanie
produktow higienicznych w celu zapewnienia ich bezpieczenstwa.

Poniewaz niemowleta nalezg do szczegdlnie wrazliwej grupy,
wazne jest, aby producenci oceniali bezpieczenstwo materiatéw
wykorzystywanych w procesie produkcji oraz aby rodzice i
opiekunowie przestrzegali instrukgji i zalecanego czasu uzytkowania
pieluch.

5.2. Zalecenia dla zainteresowanych stron

Ponizsze zalecenia sg efektem badan i dyskusji prowadzonych
przez przedstawicieli organéw nadzoru rynku w trakcie projektu.

Konsumenci

Postepuj zgodnie z instrukcjami uzytkowania i zwracaj uwage
na zalecany czas uzytkowania.

Przed uzyciem produktu sprawdz jego integralnosc.

Pieluchy nalezy zmienia¢ regularnie lub natychmiast po ich
zabrudzeniu.

Regularnie zmieniaj produkty higieniczne.

Zwré¢ uwage na podraznienie lub wysypke na skdrze w
miejscu kontaktu z produktem.

Organy europejskie i krajowe
Nalezy monitorowac rynek produktdw higienicznych.
Nalezy przeprowadzi¢ dalsze badania wptywu
cytotoksycznosci na produkty higieniczne.
Ocena mozliwosci wprowadzenia regulacji dotyczacych
produktéw higienicznych na poziomie UE.

Podmioty gospodarcze

Przy wyborze surowcdw i proceséw produkgji produktow
higienicznych nalezy bra¢ pod uwage biokompatybilnos¢.

Podnoszenie swiadomosci konsumentow na temat wtasciwego
korzystania z produktéw higienicznych.

Organizacje normalizacyjne

Ocena roznych opcji standaryzacji bezpieczenstwa produktow
higienicznych, w tym pieluch dla niemowlat.
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1. Czym jest CASP?

Skoordynowane dziatania w zakresie bezpieczenstwa produktow (CASP) umozliwiajg organom nadzoru rynku
z krajow Unii Europejskiej/Europejskiego Obszaru Gospodarczego wspotprace i wzmacnianie bezpieczenstwa
produktow wprowadzanych na jednolity rynek.

CASP2022 obejmuje szesc¢ dziatan poswigconych pojedynczym
produktom oraz cztery dziatania horyzontalne.
Dziatania poswiecone pojedynczym produktom testujg rozne rodzaje produktéw, ktére mogg stanowi¢ zagrozenie

dla konsumentow. Produkty sg wybierane i pozyskiwane przez zaangazowane organy nadzoru rynku i badane zgodnie z
wspolnie uzgodnionym planem badan.

e A A, UL D

Zabawki z Substancje Wézki dzieciece Oczyszczacze Adaptery Produkty
magnesami chemiczne w i sterylizatory podrézne higieniczne
zabawkach powietrza z
ozonem

Dziatania horyzontalne stanowig forum dla organéw nadzoru rynku do wymiany pomystéw i najlepszych praktyk. Pod
kierunkiem eksperta technicznego opracowujg one wspoélne podejscia, procedury i praktyczne narzedzia nadzoru rynku.

Narzedzia Ocena ryzyka i Nadzér rynku Towary i
wspomagajace zarzadzanie nim internetowego produkty
komunikacje sprzedawane
na targach
ulicznych

Zadania i obowigzki

EISMEA

- Instytucja zamawiajaca - zarzadza relacjami administracyjnymi z wykonawcg w imieniu DG JUST
- Monitoruje i zatwierdza wszystkie materiaty umowne

) 2 N

Wykonawca EY/Pracsis Organy nadzoru rynku panstw DG JUST
- Koordynuje realizacje i organizacje dziatan cztonkowskich - Nadzoruje planowanie i realizacje
- Zapewnia zaplecze techniczne i logistyczne . .. projektow CASP
. Odpowiada za przekazywanie sprawozdan, Unii EUI’OpEjSkIEJ/ - Zapewnia przywddztwo operacyjne,
komunikacje i rozpowszechnianie wynikéw s L zarzadzanie i pomyslne wdrozenie
Europejsklego Obszaru - Wspiera uczestniczace organy nadzoru

Gospodarczego rynku poprzez dostarczanie im wytycznych

" e

Ekspert techniczny (jeden na kazde dziatanie poswiecone pojedynczemu produktowi)
- Zapewnia porady techniczne i wytyczne dla organéw nadzoru rynku
- Pomaga w opracowaniu planu pobierania prébek i badan oraz w wyborze najbardziej odpowiedniego laboratorium
- Analizuje wyniki, pomaga w ocenie zidentyfikowanych zagrozen i proponuje rekomendacje
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2. Plan pracy dla dziatan poswieconych pojedynczym
produktom

Mar Kwi Maj Cze Lip. Sie. Wrz Paz Lis. Gru Sty. Lut. Mar Kwi Maj Cze Lip. Sie. Wrz

Wydarzenie Spotkania Spotkania Wydarzenie
otwierajgce robocze koncowe zamykajace

Spotkania Spotkania
inauguracyjne laboratoryjne

Ciagta komunikacja wewnetrzna za posrednictwem platformy Wiki Confluence

ROZPOCZECIE POBIERANIE PROBEK | BADANIA PRZEKAZYWANIE | KOMUNIKACJA
SPRAWOZDAN ZEWNETRZNA

Badania wtorne Proces przetargowy z udziatem laboratoriéw Ocena ryzyka Opracowanie
zestawu narzedzi
komunikacyjnych

Wywiady pozwalajace Wybdr i zakontraktowanie laboratorium Koordynacja srodkdéw Opracowanie
ustali¢ zakres przyjetych przez organy  komunikatéw
nadzoru rynku

Wstepny plan badan Pobieranie prébek i transport Sporzadzanie Rozpoczecie

i pobierania probek sprawozdan koncowych  kampanii
komunikacyjnej

Mapowanie Proces testowania i raporty z testow Utylizacja lub zwrot Ocena wptywu

laboratoryjne probek do organéw

nadzoru rynku
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CASP20220)

3. Narzedzia i procesy dla dziatan poswieconych
pojedynczym produktom

Proces realizowany przed CASP
DG JUST przeprowadza procedure
ustalania priorytetéw w celu
wybrania kategorii produktow.
Szes¢ kategorii produktow
CASP2022 zostato wybranych
przez uczestniczgce organy
nadzoru rynku w drodze konsultagji
zorganizowanych przez DG JUST.

Pobieranie i transport prébek
Organy nadzoru rynku zbierajg
odpowiednie prébki ze swoich
rynkow krajowych i rejestrujg

je w pliku kodyfikacyjnym. Po
przeprowadzeniu wstepnych
kontroli organy nadzoru rynku
wysytaja prébki do laboratorium.

Przesytanie scenariuszy do
Narzedzia do Oceny Ryzyka
Scenariusze opracowane w
ramach projektu sa przesytane do
Narzedzia do Oceny Ryzyka.

Narzedzia

Dla kazdego dziatania poswieconego pojedynczemu produktowi
i projektu CASP2022 jako catosci przygotowywane sa klipy
audiowizualne skierowane do konsumentdw i opinii publicznej.
Dla catego projektu CASP2022 i dla kazdego dziatania
poswieconego pojedynczemu produktowi opracowywane sg

Walidacja planéw badan i
pobierania prébek

Eksperci techniczni przygotowujg
plany w oparciu o informacje
zwrotne od organéw nadzoru
rynku i dostepny budzet. Wersje
robocze sg prezentowane podczas
spotkania inauguracyjnego, a
nastepnie dopracowywane i
zatwierdzane przez organy nadzoru
rynku za posrednictwem Wiki.

Testowanie i przekazywanie
sprawozdan z badan
Laboratorium testuje probki
zgodnie z ustalonym planem
badan i przesyta raporty z
badan na Wiki. Organy nadzoru
rynku w razie potrzeby prosza
0 wyjasnienia i zatwierdzajg
sprawozdania.

Srodki przyjete przez organy
nadzoru rynku

Organy nadzoru rynku podejmuja
odpowiednie srodki w stosunku do
danych produktéw i zgtaszaja je do
systemu Safety Gate.

Kanaty

infografiki skierowane do podmiotéw gospodarczych.

Dla kazdego dziatania oraz dla projektu CASP2022 sporzadzane
sg sprawozdania koncowe. S3 one ttumaczone na wszystkie
jezyki urzedowe UE, a takze na jezyk norweski i islandzki.

Wybér laboratorium

Zespot wykonawcy wskazuje
potencjalne laboratoria i kontaktuje
sie z nimi w celu otrzymania
wyceny i zebrania innych informacji.
Po zakonczeniu spotkania
inauguracyjnego rozpoczyna sie
proces przetargowy, a oferty
poddawane sa ocenie. Podczas
spotkan roboczych uczestniczace
organy nadzoru rynku podejmujg
decyzje o wyborze laboratorium.

Ocena ryzyka

Ekspert techniczny i organy nadzoru
rynku opracowujg scenariusze

na podstawie wybranych probek
podczas spotkania laboratoryjnego
i analizujg ryzyka. Organy nadzoru
rynku przeprowadzajg oceny ryzyka
dla wszystkich probek, ktére nie
spetniajg wymogow prawnych.

Komunikacja zewnetrzna
Dziatania w zakresie komunikacji
zewnetrznej rozpoczynajg sie
podczas wydarzenia zamykajacego.
Nastepnie prowadzona jest 2-3
tygodniowa ogdlnoeuropejska
kampania informacyjna.

Materiaty komunikacyjne sg rozpowszechniane za pomoca
nastepujacych kanatéw:

+ Strona internetowa KE — CASP

- Krajowe kanaty komunikacyjne organéw nadzoru rynku
- Odpowiednia prasa i inne zainteresowane strony

12


https://ec.europa.eu/safety-gate/#/screen/pages/casp
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