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Narodni pfedmluva

Zmeény proti pfedchozi normé

Z normy byla vypusténa priloha D tykajici se smérnic pro osoby dohlizejici na zkousky détmi a pfiloha
E tykajici se poznamek k fizeni zkouSek dospélymi.

Souvisici normy

EN I1SO 9001:2000 zavedena v CSN EN I1SO 9001:2001 (01 0321) Systémy managementu jakosti -
Pozadavky (ISO 9001: 2000)

EN ISO/IEC 17025:2005 zavedena v CSN EN ISO/IEC 17025:2005 (01 5253) Posuzovani shody -
VSeobecné pozadavky na zplsobilost zkuSebnich a kalibrac¢nich laboratori

EN 14375 zavedena v CSN EN 14375 (77 0412) Opakované neuzaviratelné obaly odoIné détem uréené
pro farmaceutické vyrobky - Pozadavky a zkouSeni

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

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jaroslav Zajicek
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EVROPSKA NORMA EN 862
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Listopad 2005

ICS 55.020; 97.190 Nahrazuje EN 862:2001

Obaly - Obaly odolné détem -

Pozadavky a zkuSebni postupy na opakované neuzaviratelné obaly
urcené pro jiné nez farmaceutické vyrobky

Packaging - Child-resistant packaging -

Requirements and testing procedures for non-reclosable packages
for non pharmaceutical products

Emballages - Emballage a I'épreuve des enfants Verpackung - Kindergesicherte

- Verpackung -

Exigences et méthodes d’essai pour emballages Anforderungen und Prifverfahren flr
non-refermables pour les produits nichtwiederverschliefbare Verpackungen
non-pharmaceutiques far

nichtpharmazeutische Producte

Tato evropska norma byla schvélena CEN 2005-10-14.



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

Cleny CEN jsou n&rodni normaliza&ni orgény Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska,
Francie, Irska, Islandu, Itdlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi,
©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

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

© 2005 CEN  VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formeé a jakymikoli prostredky
Ref. C. EN 862:2005 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN 862:2005) byla pfipraven Technickou komisi CEN TC 261 , Obaly*“, jejiz
sekretariat zajis»uje AFNOR.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do kvétna 2006 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdeéji do kvétna 2006.

Tento dokument nahrazuje EN 862:2001.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normalizacni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska,
Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, ©panélska,
©védska a ©Ovycarska.
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Uvod

Obal odolny détem je pouzivany za Ucelem vytvoreni bariéry mezi ditétem a potencialné



nebezpecnym vyrobkem. Rlzné typy obald, které jsou uznavané jako odolné détem, se zakladaji na
provedeni zkousek oprenych o normy pro specifické vyrobkové kategorie a typy obald.

Od té doby, kdy byly tyto typy oballl zavedeny pokles! vyskyt ndhodného poZiti potencialné rizikovych
vyrobkl détmi mladsich péti let. Do jaké miry je toto dlsledkem pouzivani 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 pfispévkem.

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

V kazdém pripadé je pro bezpecné pouziti vyrobku v domacnosti velmi dilezité spravné oznaceni a
informace uvadéné vyrobcem.

Obal odolny détem predstavuje posledni obranu, selzou-li ostatni prekazky mezi ditétem a rizikovym
vyrobkem. Je treba si uvédomit, Ze je nerediné olekavat, Ze by jakykoliv funkéné zplsobily obal mohl
byt stoprocentné nedobytny pro dité ve véku mezi 42 mésici a 51 mésici véetné, a z téchto dlvodd
nemuUze byt obal odolny détem nahrazkou za normalni bezpecnostni opatreni.

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

Cilem této normy je snizeni poctu déti ,vystavenych nacviku” béhem skupinovych testl. Od zavedeni
provadéni zkousek bylo zjisténo vice poznatkl o pouzivani déti pro zkousky oball odolnych détem a
byla zamérena pozornost na moznosti snizovani poCtu déti zi¢astnénych na zkouskach. Aby se
vyloucilo zbytecné zkouSeni skupinou déti, predpoklada se vypracovani zkuSebnich norem na
mechanické postupy zkousek, zalozenych na fyzikalnich parametrech obalu, které by mohli vyuzivat
vyrobci.

Obal odolny détem je pouze posledni z fady ochrannych opatfeni a nezproS»uje rodi¢e a peCovatele
od jejich povinnosti udrzovat nebezpecné vyrobky mimo dosah déti.

Postupujici vyvoj obald, které nelze opakované uzavfit otevird vyznamny prostor pro inovace v baleni.
Druhy opakované neuzaviratelnych oball mohou mit Siroky rozsah konstruk¢nich typd.

Mechanické zkusebni metody se mohou pouzivat k ziskavani zkusebnich dat pro srovnavani a
prokazani, ze ohlaseny obal je stejné bezpecny jako plvodni referenéni. Mechanické zkousky jsou
zkuSebni metody, poskytujici data bud destruktivnimi nebo nedestruktivnimi zkouskami urcitého
referencniho obalu, vykazujiciho schopnosti odolat détem. Proto by mél byt vyvoj mechanickych
zkuSebnich metod provadénych vyrobci sledovan spolecné s vyvojem soucasnych evropskych norem
nebo narodnich standardd jako prostredkd ke snizeni zavislosti na zkouseni skupinou déti.
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1 Predmét normy

Tato evropska norma stanovuje pozadavky a metody zkouSeni pro obaly, které nelze opakované



uzavfrit a které jsou urené jako odolné détem a které jsou zamysleny pro baleni jinych nez
farmaceutickych vyrobkd. Tato norma je urcena pouze pro schvaleni konstruk¢niho typu (2.5) a nema
slouzit k G¢eldim uji»ovani o kvalité.

Tato norma plati pro obaly, které nelze opakované uzavfit, typu pro jedno pouziti, obsahujiciho jednu

nebo nékolik samostatnych jednotek.

Opakované neuzaviratelné obaly urcené k baleni farmaceutickych vyrobkd jsou vyjmuty z predmétu
této normy. Jsou reSeny v samostatné normé EN 14375 Opakované neuzaviratelné obaly odolné
détem urcené pro farmaceutické vyrobky - PoZzadavky a zkousenfi

-- Vynechany text --



