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CASP20220

Os projetos no ambito das atividades coordenadas para a seguranca dos produtos (CASP) permitem a todas as
autoridades nacionais responsaveis pela fiscalizacao do mercado dos paises da Unido Europeia/Espaco Econdmico
Europeu cooperarem no dominio do reforco da seguranca dos produtos colocados no mercado Unico europeu.

Ambito do produto

As autoridades nacionais responsaveis pela fiscalizacdo do mercado concordaram em restringir o ambito do produto
aos produtos de higiene descartaveis que ndo sé&o classificados como dispositivos médicos e, por conseguinte, ndo sdo
regulamentados pelo Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos.

As fraldas para bebés, os pensos para a incontinéncia de utilizacdo ndo médica e os produtos menstruais externos e
internos foram definidos como os quatro grupos principais para esta atividade.
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Resultados dos ensaios

Resultados globais dos ensaios (N=30) Resultados por tipo de produto (N=30)
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Justica e
consumidores




Critérios de ensaio

0 plano de ensaios incluiu as seguintes Normas Europeias (EN) - EN IS0 10993-23 - Ensaios de irritagdo

e Regulamento: - ENISO 11737 - Ensaios de carga bioldgica - determinagdo
EN ISO 10993-18 - Caracterizacdo quimica dos materiais da populacdo de microrganismos (apenas tampges)
(calculo AET) « REACH - Rastreio de substancias de grande preocupacado
EN 1SO 10993-5 - Ensaios para avaliacdo da citotoxicidade in (SVHQ).
vitro

Principais recomendacdes

Autoridades nacionais participantes

m AUTORIDAD NACIONAL

Ministério Federal dos Assuntos Sociais, Satide, Cuidados e Protecdo dos Consumidores
Servico Federal de Saude Publica, Seguranca da Cadeia Alimentar e Ambiente

Inspecdo do Estado

Direcdo-geral da Politica da Concorréncia, Consumo e Controlo da Fraudes

Digitalize o codigo QR para
obter o relatdrio detalhado

e mais informacGes




