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Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN ISO 28862 (77 0415) ze zati 2023.

Néarodni predmluva
Zmény proti predchozi normé

Proti pfedchozi normé dochézi ke zméné zplisobu prevzeti EN ISO 28862:2023 do soustavy CSN.
Zatimco CSN EN ISO 28862 ze zari 2023 prevzala EN ISO 28862:2023 schvalenim k pffmému
pouzivani jako CSN, tato norma ji prejima prekladem.
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V tomto dokumentu nejsou zadné normativni odkazy.
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(ISO 28862:2018)
Tato evropska norma byla schvalena CEN 2023-03-17.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitini predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a biblio-

grafické citace tykajici se téchto narodnich norem je mozné obdrzet na vyzadani v Ridicim centru
CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv clena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, m4 stejny status jako oficidlni verze.
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Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiir Normung

Ridici centrum CEN-CENELEC: Rue de la Science 23, B-1040 Brusel
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jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentm CEN.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka,

Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie, Rumunska, Recka,

Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.



Evropska predmluva

Text normy ISO 28862:2018 byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 122 ,Obaly“ Mezinarodni
organizace pro normalizaci (ISO) a byl prevzat jako EN ISO 28862:2023 technickou komisi CEN/TC
261 ,Obaly”, jejiz sekretariat zajistuje AFNOR.

Této evropské norme je nutno nejpozdéji do zari 2023 udélit status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdéji do zari 2023.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech takovych patentovych prav.

Veskera zpétnd vazba a dotazy tykajici se tohoto dokumentu se maji smérovat na narodni
normaliza¢ni organ uzivatele. Uplny seznam téchto organt je k dispozici na internetovych strankach
CEN.

Podle vnitinich predpisut CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie,
Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska
a Turecka.

Oznameni o schvaleni

Text normy ISO 28862:2018 byl schvalen CEN jako EN ISO 28862:2023 bez jakychkoli modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organt (¢lenské organizace ISO). Priprava mezinarodnich norem se obvykle provadi prostrednictvim
technickych vybort ISO. Kazdy ¢len, ktery ma zajem o predmét, pro ktery byla zfizena technicka
komise, ma pravo byt v tomto vyboru zastoupen. Na praci se podileji také mezinarodni organizace,
vladni i nevladni, ve spolupraci s ISO. ISO uzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi
(IEC) ve vSech zalezitostech elektrotechnické normalizace.

Postupy pouzité pri vyvoji tohoto dokumentu a postupy urcené k jeho dalsi udrzbé jsou popsany ve
smérnicich ISO / IEC, ¢ast 1. Zejména je treba upozornit na rozdilna kritéria schvalovani potrebna pro
rizné typy dokumentt ISO (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech takovych patentovych prav.
Podrobnosti o vSech patentovych pravech zjisténych pri vypracovani dokumentu budou uvedeny

v uvodu a/nebo v seznamu ISO obdrzenych patentovych prohlaseni (viz www.iso.org/patents).

Jakékoli obchodni jméno pouzité v tomto dokumentu je informace poskytovana pro pohodli uzivatelt
a neznamend schvalené znéni (endorsement).

Vysvétleni dobrovolné povahy norem, vyznam specifickych terminti a vyrazu I1SO tykajicich se
posuzovani shody, jakoz i informace o dodrzovani zasad Svétové obchodni organizace (WTO) v oblasti
technickych prekazek obchodu (TBT) je k dispozici na adrese www.iso.org/iso/foreword.html.

Veskera zpétnd vazba nebo dotazy tykajici se tohoto dokumentu se maji smérovat na narodni
normaliza¢ni organ uzivatele. Uplny seznam téchto organt je k dispozici na adrese
www.iso.org/members.html.

Tento dokument byl vypracovan Evropskym vyborem pro normalizaci (CEN) (jako EN 862) a byl
prijat zvlastnim ,zrychlenym postupem” technickou komisi ISO/TC 122, Obaly, subkomisi SC 3,
Pozadavky na provedeni a zkousky obalovych prostredki, oball a jednotkovych néakladu (podle
pozadavkl ISO/TC 122).

Obsah dokumentu EN 862 se kromé doplnéni ¢lanku 2, Normativni odkazy, nemeéni.



Uvod

Obal odolny proti otevieni détmi se pouziva k vytvoreni fyzické bariéry mezi ditétem a potencialné
nebezpetnym vyrobkem. Ruzné typy oballl jsou uznény jako odolné vuci otevieni détmi na zékladé
zkouS$eni vlastnosti podle norem pro konkrétni kategorie vyrobku a typy obaldl.

Od zavedeni tohoto typu oball se snizil pocet pripadli ndhodného poziti potencialné nebezpecnych
vyrobki détmi mlad$imi 5 let. Neni snadné posoudit, do jaké miry je to zplisobeno pouzivanim obalt
odolnych proti otevieni détmi a do jaké miry jinymi faktory, jako je napriklad vétsi informovanost
verejnosti o nebezpeci, ale neni pochyb o tom, ze tyto obaly jednoznacéné prispély ke snizeni.

Pouzivéani oball odolnych proti otevieni détmi je tfeba omezit na ty vyrobky, které jsou potencialné
nebezpecné nebo u nichz je jejich pouzivani povinné podle pravnich predpisu, protoze v pripadé
pouziti za jinych okolnosti by mohlo dojit k nejasnostem ohledné stupné nebezpecnosti vyrobku.

V kazdém pripadé je pro bezpecné pouzivani vyrobku v domacnosti dulezité spravné oznaceni
a informace od vyrobce.

Obal odolny proti otevreni détmi slouzi jako posledni obranna linie, pokud ostatni bariéry oddélujici
dité od nebezpecného vyrobku selzou. Je vsak potreba si uvédomit, Ze je nerealné oCekavat, ze
jakykoli funk¢ni obal bude pro dité ve véku 42 az 51 mésict véetné zcela nemozné otevrit, a Ze obal
odolny proti otevreni détmi nemuze nahradit jind bezpec¢nostni opatreni.

Obaly odolné proti otevreni détmi se pouzivaji stale ¢astéji, a proto je zddouci dosahnout dohody
o zkuSebnich postupech, aby se predeslo nejasnostem a nedorozuménim v oblasti, ktera ma velky
vyznam pro bezpecnost malych déti.

Cilem tohoto dokumentu je snizit pocet déti ,vystavenych Skoleni” béhem skupinové zkousky. Od
zavedeni zkouSeni vykonnosti se ziskalo mnoho poznatki o pouzivani déti pro zkouSeni oball
odolnych proti otevreni détmi a pozornost se zamérila na to, jak snizit pocCet déti, které se zkouSeni
ucastni. Je nutny dalsi vyvoj norem zaloZenych na mechanickych zkusebnich metodach, aby se
predeslo zbyte¢nému zkouseni pomoci skupin s détmi, a je nezbytny pro vyvoj fyzickych vlastnosti
obalu pouzitelnych pro vyrobce.

Obal odolny proti otevieni détmi je pouze poslednim z rady ochrannych opatreni a nezbavuje rodice
nebo opatrovniky povinnosti uchovéavat potencialné nebezpecné vyrobky mimo dosah déti.

Pokracujici vyvoj neuzaviratelnych obalt nabizi vyznamny prostor pro inovace v oblasti obalt. Styly
neuzaviratelnych oballi mohou mit $irokou $kalu provedeni.

Mechanické zkusebni metody je mozné pouzit k ziskéni zkusebnich udaju pro porovnani a prokazani,
Ze avizovany obal je stejné bezpecny jako puvodni referenc¢ni obal. Mechanické zkousky jsou
zkuSebni metody, pri kterych se ziskavaji udaje destruktivnimi nebo nedestruktivnimi zkouskami
konkrétniho referen¢niho obalu s prokézanymi vlastnostmi odolnymi proti détem. Proto se ma
usilovat o vyvoj mechanickych zkuSebnich metod vyrobcu, které by byly spojeny s platnymi normami,
aby se sniZzila zavislost na zkouskach pomoci zkusebnich skupin s détmi.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje poZzadavky na provedeni a metody zkousek pro neuzaviratelné obaly,
které byly oznaceny jako odolné proti otevreni détmi a které jsou urceny k uchovavani
nefarmaceutickych vyrobki. Tento dokument je urcen pouze pro schvéleni typu (viz 2.5) a neni
urcen pro ucely zajiStovani kvality.

Tento dokument se vztahuje na neuzaviratelné obaly na jedno pouziti, které se sklddaji z jedné nebo
vice samostatnych jednotek.

Neuzaviratelné obaly pro farmaceutické vyrobky jsou z oblasti pusobnosti tohoto dokumentu

vylouceny. Ty jsou predmétem samostatné normy ISO 14375, Neuzaviratelné obaly odolné proti
otevreni détmi pro farmaceutické vyrobky - Pozadavky a zkousSeni.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



