
A koordinált termékbiztonsági tevékenységek (CASP) projektek lehetővé teszik az Európai Unió és az Európai 
Gazdasági Térség országainak piacfelügyeleti hatóságai számára, hogy együttműködjenek az egységes 
európai piacon forgalomba hozott termékek biztonságának megerősítése érdekében.

A piacfelügyeleti hatóságok megállapodtak abban, hogy a termékkört az eldobható higiéniai termékekre korlátozzák, amelyek nem 
minősülnek orvostechnikai eszköznek, és ezért nem szabályozza őket az orvostechnikai eszközökről szóló (EU) 2017/745 rendelet. 

A tevékenység négy fő csoportjaként a babapelenkákat, a nem orvosi inkontinencia betéteket, valamint a külső és belső 
felhasználású menstruációs termékeket határozták meg.
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Eredmények terméktípusonként (N=30)



A vizsgálati terv a következő európai szabványokat (EN) és 
előírásokat tartalmazta:
• EN ISO 10993-18 - Anyagok kémiai jellemzése (AET-számítás)
• EN ISO 10993-5 - In vitro citotoxicitási vizsgálatok
• EN ISO 10993-23 - Irritációs vizsgálatok 

• EN ISO 11737 - Bioterhelés-vizsgálat - mikroorganizmus-
populáció meghatározása (csak tamponok)

• A vegyi anyagok regisztrálásáról, értékeléséről, 
engedélyezéséről és korlátozásáról szóló rendelet (EK 
1907/2006) (REACH) - A nagyon veszélyes anyagok (SVHC) 
szűrése.
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Szociális, egészségügyi, ápolási és fogyasztóvédelmi szövetségi minisztérium
Szövetségi Egészségügyi, Élelmiszerlánc-biztonsági és Környezetvédelmi Közszolgálat 
Állami Felügyelet
Versenypolitikai, Fogyasztói Ügyek és Csalás Elleni Főigazgatóság


