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Souvisici normy

EN 862:2001 zavedena v CSN EN 862:2002 (77 0411) Obaly - Obaly odoIné détem - Pozadavky a
zkuSebni postupy na opakované neuzaviratelné obaly uréené pro jiné nez farmaceutické vyrobky

EN I1SO 9001 zavedena v CSN EN I1SO 9001:2001 (01 0321) Systémy jakosti - Pozadavky
(idt. 1SO 9001:2000).

ISO/IEC 17025 zavedena v CSN EN ISO/IEC 17025 (01 5253) Véeobecné pozadavky na zplisobilost
zkusSebnich a kalibracCnich laboratofi (idt. ISO/IEC 17025:1999)

Vypracovani normy
Zpracovatel: CIMTO s.p., IC 00311391, Renata Kupové
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 78 Obaly a baleni

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jaroslav Zaji¢ek
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EVROPSKA NORMA EN 14375
EUROPEAN STANDARD Listopad 2003

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.120.01; 55.020; 97.190

Opakované neuzaviratelné obaly odolné détem urcené pro farmaceutické
vyrobky - PoZzadavky a zkousSeni

Child-resistant non-reclosable packaging for pharmaceutical products -
Requirements and testing

Emballage a I'épreuve des enfants, non- Kindergesicherte, nichtwiederverschliefbare
refermables pour produits pharmaceutiques - Verpackungen fur pharmazeutische Produkte
Exigences et essais -

Anforderungen und Prifungen

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2003-09-01.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozend ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska,
Recka, Slovenska, Spojeného krélovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.



CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fir Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2003 CEN. VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formeé a jakymikoli prostfedky Ref.
¢. EN 14375:2003 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN 14375:2003) byl pfipraven Technickou komisi CEN /TC 261, ,Obaly*, jejiz sekretariat
zajiS»uje AFNOR.

Této evropské normé musi byt nejpozdéji do kvétna 2004 udélen 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 kvétna 2004.

Prilohy A a C jsou informativni.
Pfiloha B je normativni.

V souladu s Vnitfnimi predpisy CEN/CENELEC se k zavedeni této evropské normy zavazuji narodni
normalizaéni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska,



Islandu, Italie, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska,
Recka, Slovenska, Spojeného krélovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.
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Uvod

Obal odolny détem se pouziva k vytvoreni fyzické bariéry mezi ditétem a zjevné rizikovym vyrobkem.
Rdzné typy oball, které jsou uznavané jako odolné détem, se zakladaji na provedeni zkousek
oprenych o normy pro specifické vyrobkové kategorie a typy obald.

Od té doby co byly zavedeny obaly odolné détem, poklesl vyskyt ndhodného poziti potencialné
rizikovych vyrobkd détmi mladsich péti let. Do jaké miry je toto dlsledkem pouZzivani obald odolnych
détem v porovnani s jinymi faktory, napf. s vétsi informovanosti verejnosti, neni snadné odhadnout,
neda se vSak pochybovat o tom, Ze obaly odolné détem jsou pozitivnim prispévkem.

Pouziti obalu odolného détem vyZzaduje omezeni na ty vyrobky, které jsou zjevné rizikové, nebo ty, pro
které byla legislativné vytvorena povinnost jejich pouziti, ponévadz, kdyby se pouzivaly za jinych
okolnosti, mohlo by to zpUsobit zmatek nad stupném rizikovosti predstavovanym danym vyrobkem.

V kazdém pripadé jsou pro bezpec¢né pouZiti vyrobku v domacnosti velmi dllezité spravné oznaceni a
informace uvadéné vyrobcem.

Obal odolny détem funguje jako posledni obrana pro pfipad, ze ostatni pfekazky mezi ditétem a
rizikovym vyrobkem selhaly. Je tfeba si uvédomit, Ze je nerealné oCekavat, ze by jakykoliv funkéné
zpUsobily obal mohl byt pro dité ve véku od 42 do 51 mésice, véetné, stoprocentné nedobytny a z
téchto dlivodd nemdze byt tento typ obalu odolného détem nahrazkou za normalni bezpecnostni
opatreni.

Stoupajici pouzivani oball odolnych détem vyZaduje dosazeni poZzadované dohody o zkuSebnich
postupech, aby se zamezilo nejasnostem a nedorozuméni v oblasti, ktera je pro bezpecnost malych
déti velmi dilezita.

Pokracujici vyvoj opakované neuzaviratelnych oball nabizi vyznamny prostor pro inovaci v obalech
(baleni). Druhy opakované neuzaviratelnych oball predstavuji Siroky rozsah v konstrukénich typech.

Cilem této normy je minimalizovat pocet déti ,vystavenych instruktazi“ béhem panelového zkouseni.
Od okamziku zavadéni zkousek bylo ziskdno mnoho poznatkd o tom, jak pouzivat dité ke zkouseni
oballl odolnych détem a pozornost je zamérena na snizeni poctu déti uvolnénych pro zkousku.
Pfedpoklada se vyvoj norem zalozenych na mechanickych zkusebnich metodach, které jsou potifebné
k tomu, aby se zamezilo zbyte¢nym panelovym zkouskam détmi a které jsou podstatné pro navrzeni
fyzikalnich parametrl obalu vyuzitelnych vyrobci.

Obal odolny otevreni détmi je pouze posledni z fady ochrannych opatreni a nezbavuje rodice nebo
pecovatele jejich povinnosti udrzovat Ié¢iva mimo dosah déti.

Strana 7

1 Pfedmét normy



Tato evropska norma stanovuje pozadavky a metody zkouSeni pro obaly, které nelze opakované
uzavfrit a které jsou odolné détem a jsou oznaceny jako odolné proti otevieni détmi. Tato evropska

norma je urcena pouze pro schvalovani konstrukéniho typu (viz 3.5) a nema slouzit k ucellm
zajiS»ovani jakosti.

-- Vynechany text --



