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EN 28317:1992 zavedena v CSN EN 28317 + AC:1996 Baleni odolné détem - PoZadavky a postupy
zkouseni opét uzaviratelnych oball (idt. ISO 8317:1989) (77 0410).

ISO 8422:1991 zavedena v CSN I1SO 8422 :1994 Pfejimaci plany postupnym vybérem pfi kontrole
srovnavanim (01 0259)

Vypracovani normy
Zpracovatel: MSB LOGISTIK, s.r.o., Praha, ICO 41695844, Ing. Jana Luke3ova
Technicka normalizacni komise: TNK 78 Obaly a baleni

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Miloslav Vomo¢il
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EVROPSKA NORMA EN 862
EUROPEAN STANDARD Brezen 1997

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 55.020

Deskriptory: packing, accident prevention, children, operating requirements, specifications, tests,
acceptability

Obaly - Obaly odolné détem - Pozadavky a postupy zkouseni opét

neuzaviratelnych oball, uréenych pro jiné nez farmaceutické vyrobky

Packaging - Child-resistant packaging - Requirements and testing

procedures for non-reclosable packages for non-pharmaceutical products
Emballages - Emballage a |, épreuve des enfants - Verpackung - Kindersichere Verpackung -
Exigences et méthodes d,essai pour emballages Anfonderungen und Prifverfahren fur
non-refermables pour les produits non- nichtwiederschlieBbare Verpackungen flr
pharmaceutiques nichtpharmazeutische Produkte

Tato evropska norma byla schvélena CEN 1997-02-09. Clenové CEN jsou povinni splnit pozadavky
Vnitfnich predpist CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské
normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize vyzadat v
Ustfednim sekretariatu CEN nebo u kazdého ¢lena CEN.

Tato evropskd norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretaridtu CEN, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Dénska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie,



Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného kralovstvi,
Spanélska, Svédska a Svycarska.

CEN

Evropska komise pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fur Normung

Ustfedni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels
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Predmluva

Tato evropska norma byla vypracovana Technickou komisi CEN/TC 261 ,Obaly“, jejimz sekretariatem
je poveren NNI.

Této evropské normé musi byt udélen nejpozdéji do zari 1997 status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v
rozporu musi byt zruSeny nejpozdéji do zari 1997.

Tato evropskd norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni podstatnych pozadavkd smérnic EU.

V souladu s Vnitfnimi predpisy CEN/CENELEC se nasledujici zemé zavazuji, ze zavedou tuto evropskou
normu: Belgie, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie, Lucembursko, Némecko, Nizozemsko,
Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené krélovstvi, Spanélsko, Svédsko a Svycarsko.
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Uvod

Pro dosazeni pozadované ucinnosti se v nékterych vyrobcich nevyhnutelné pouzivaji potencialné
rizikové latky. V disledku toho vznika nutnost podniknout opatreni, kterd by omezila vyskyt nehod.
Jedna moznost je zvySeni obecné informovanosti o rizikach, které jsou spojeny s riznymi vyrobky.
Tento pristup se sice praktikoval, avsak vychova a uvédomeéni verejnosti, které smérovaly k ochrané
ditéte vychovou rodi¢l a dalSich dospélych, o spravnych zplsobech ulozeni latek atd. nebyly zcela
uc¢inné. Pro bezpecné pouZziti vyrobk( v doméacnosti je dllezité spravné oznaceni a informace dané
vyrobcem na vyrobku.

Jiny zplsob je pouZiti oball odolnych détem, které vytvareji bariéru mezi ditétem a rizikovym



vyrobkem. Takové obaly by se mély pouzivat vyhradné pro shora zminéné vyrobky, protoze kdyby se
pouzivaly za jinych okolnosti, mohlo by to zplsobit zmatek mezi spotrebiteli. Je treba si uvédomit, Zze
je nerealné ocekavat, ze by jakékoliv funkéné zplsobilé baleni mohlo byt pro dité stoprocentné
nedobytné a proto tento typ obalu nemiZze byt ndhrazkou za normalni bezpec¢nostni opatreni. Obal
funguje jako posledni obrana pro pfipad, Ze ostatni prekazky mezi ditétem a rizikovym vyrobkem
selhaly.

U&elem této normy je splnit pozadavky Smérnice 67/548/EEC novelizované po¢trnacté Smérnici Rady
91/410/EEC a doplnit normu EN 28317, tykajici se opét uzaviratelnych oball odolnych détem. Ve
svété nyni existuji rdzné typy oball, které jsou uznavané jako odolné détem na zakladé uvedeného
zkusebniho postupu. Existuji diikazy o tom, Ze od doby, kdy byly tyto zkuSebni metody zavedeny,
poklesla ¢etnost poziti rizikovych vyrobkd détmi. Do jaké miry je toto disledkem pouzivani oball
odolnych détem v porovnani s jinymi Ciniteli, napf. s vétsSi obecnou informovanosti, neni snadné
odhadnout, neda se vSak pochybovat o tom, ze obaly odolné détem jsou pozitivnim prispeévkem.

V poslednim desetileti se ziskalo mnoho poznatkd o tom, jak pouzivat déti ke zkouseni oball odolnych
détem a pozornost se nyni soustfeduje na to, jak snizit pocCet déti zi¢astnénych na zkousce. Je
namisté vypracovat evropské normy, které budou obsahovat metody mechanickych zkousek,
zalozenych na soucasnych evropskych a narodnich normach, jimiz se vylouci zbytecné zkouSeni
skupinami déti a je nezbytny rozvoj v oblasti fyzikalnich parametrl obald, pouzitelnych vyrobci.

Aby se zamezilo nejasnostem a nedorozuménim v oblasti, ktera je velmi dileZitd pro bezpecnost
malych déti a s ohledem na stoupajici pouzivani oball odolnych détem, pozaduje se dosazeni
evropské shody ve zkusSebnich postupech. Norma ma slouZit ke snizeni poctu déti absolvujicich
skupinové testy. Prijetim normalizované metody pro hodnoceni odolnosti oball proti otevieni détmi
vSak jesSté neni ucinéno vSechno, co je tfeba udélat jak na narodni tak i mezinarodni Urovni. V kazdé
zemi, ktera mezinarodni normu pfijala, musi byt provadéni zkousky v pravomoci néjaké odpovédné
organizace tak, aby Gc¢astnici méli dvéru ke zplsobu provadéni zkousky a aby vsichni Ucastnici rizeni
spolecné prijali zplsoby resici otazky jako

- jak se rozhodne, ze v daném pripadé je zapotrebi obal odolny détem?

- jak bude zkousSka autorizovana a provadéna?

- jak a kym budou vysledky vyhodnoceny a zaznamenany?

- jaka minimalni kvalifikace se vyzaduje od personalu, ktery zkousku fidi a provadi?

- jak se zabezpedi, Zze zadné dité se nezlcastni vice nez dvou zkousSek a to jesté jen v pripadé oball
vyrazné odliSnych?

- jak se zabezpedi, Ze se Zadna identicka Uprava obalu nebude zkouset vice nez jednou v rliznych
laboratorich, pokud nepljde o zkousku vynucenou?

Upozornuje se na nutnost existence patricnych akreditacnich organ(. Shoda s touto normou smi byt
ovérovana pouze laboratoremi, které odpovidaji souboru evropskych norem EN 45000.

Tato evropska norma byla vypracovana za Gcelem specifikace pozadavkd a zkuSebnich postupl pro
obaly odolné détem, urcené pro potencialné skodlivé vyrobky; je optimalnim vysledkem, ktery mohl
byt v soucasné dobé odsouhlasen vsemi UcCastniky a méla by se po 2 letech proveéfit a revidovat podle
zkusSenosti ziskanych s jejim vyuZzivanim.

POZNAMKA 1 - Tato evropska norma se tyka pouze pfistupnosti k obsahu obalu. Pfi navrhovani oball



odolnych détem je treba vzit v Gvahu i mozné nebezpedi, které vyplyva z rizika Uniku a prysténi
naplné, k némuz mize dojit pri otvirdni nebo pri pokusu o otevreni obalu.
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POZNAMKA 2 - Postupuijici vyvoj oball, které nelze opét uzavfit, poskytuje $iroké pole pro inovace v
obalové technice. Provedeni oball, které nelze opét uzavrit, mdze byt z hlediska konstrukce
rozmanité.

Vyrobci vazani touto evropskou normou nebo narodnimi normami by proto méli pracovat na vyvoji
metod mechanickych zkousek jako prostfedku pro omezeni provadéni zkousek skupinou déti.

POZNAMKA 3 - Zavadi se zadsadni zména ve filozofii doby trvani zkousky, protoze
- existuje vyznacny rozdil v poZzadavcich na funkci obald, které nelze opét uzavrit;
- je nesnadné udrzet motivaci déti po zkusebni dobu 5 minut.

POZNAMKA 4 - Metody mechanickych zkousek je mozné pouzivat k ziskdvani podkladd pro
porovnavani a prokazovani, Ze ohlaseny obal je stejné bezpecny jako plvodni srovnavaci obal.
Mechanické zkousky jsou zkuSebni metody, jejichz vysledky jsou ziskavany na zakladé destruktivniho
nebo nedestruktivniho zkouSeni konkrétniho srovnavaciho obalu, jehoz vlastnosti prokazaly odolnost
proti détem.

Pripravuje se norma, ktera ma doplnit tuto normu EN 862.

1 Predmét normy

Tato evropska norma stanovi pozadavky a metody zkousSeni pro obaly, které nelze opét uzavrit a
které jsou oznaceny jako odolné détem (odolné proti otevreni detmi).

Tato norma plati pro opét neuzaviratelné obaly, typu "pro jediné pouZiti" jedné nebo nékolika
samostatnych jednotek.

Tato norma neplati pro opét neuzaviratelné obaly pro farmaceutické vyrobky.

Norma stanovi pfijata kritéria pro obal, je-li zkouSen stanovenymi metodami. Tyto metody zahrnuji
nejen miru a Ucinnost obalu v zabrané pristupu détem, ale také pristupnost k obsahu obalu pro
dospélé osoby.

Tato evropska norma je urCena pouze pro schvalovani konstrukcniho typu (viz 4.1) a netyka se
overovani jakosti.

POZNAMKA - Pojem "opét neuzaviratelny obal odolny détem", zahrnuje nejen obaly, u nichZ je uzavér
proveden systémem zabranujicim v pfistupu malym détem, ktery je k tomuto Ucelu zkonstruovan
(napr. obal skladajici se ze samostatnych ¢asti vytvorenych z nosného obalového prostredku, at jiz
predtvarovaného nebo nikoli, ktery obsahuje vyrobek, spolu s félii, ktera predstavuje uzaver), ale
také obaly, u nichz neexistuje zadny specificky zplsob jejich otvirani (napf. sacky zcela uzavrené
svarem atd.).

-- Vynechany text --



