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Predmluva

Tento dokument (EN 16679:2014) vypracovala technicka komise CEN TC 261 Obaly, jejiz sekretariat
zajistuje AFNOR.

Této evropské norme je nutno nejpozdéji do cervna 2015 dat status narodni normy, a to bud vydéanim
identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s touto
Nnormou v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do ¢ervna 2015.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré z prvka tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav.

Organizace CEN [ani CENELEC] nesmi byt ¢inéna odpovédnou za identifikovani jakychkoliv nebo
vSech takovych patentovych prav.

Podle vnitinich predpisu CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizacni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itélie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.

Uvod

Smérnice 2011/62/EU [1], ktera se bézné oznacuje jako ,padélkova smérnice“(FMD), kterou se méni
Smer-

nice 2001/83/ES [2], vyzaduje, aby bezpecnostni prvky pro urcené 1é¢ivé pripravky poskytovaly
overeni ,pravosti a identifikace jednotlivych baleni” a ,nastroj umoziujici oveérit, zda bylo s vnéjsim
obalem manipulovano“.

Smeérnice jsou implementovany do narodni legislativy ¢lenskych statd. Tento dokument je zaméren
predevsim na podporu zavadéni prvki garance neporusenosti pro obaly 1é¢ivych pripravki
v Evropské unii (EU) a v Evropském hospodarském prostoru (EHP).



1 Predmét normy

Tato evropska norma stanovuje pozadavky a poskytuje navod pro aplikace, pouziti a kontrolu prvka
garance neporusenosti pro obaly 1é¢ivych pripravka.

POZNAMKA Baleni 1é¢ivych pripravkll uvedenych na trh a obsahujicich funkce ovéreni neopravnéné
manipulace v souladu s touto evropskou normou spliiuje pozadavky smérnice 2001/83/ES ve znéni
smérnice 2011/62/EU. Clanek 54(o) smérnice stanovi, Ze na vnéj$im obalu uréitych 1é¢ivych
pripravkil, nebo pokud neexistuje vnéjsi obal, musi byt na vnitinim obalu uvedeno mimo jiné
»Zarizeni umoznujici ovéreni, zda s vnéjSim obalem nebylo neopravnéné manipulovano”.

Zéasady uvedené v této evropské normé mohou byt pouzity v jinych zemich i odvétvich podle
vhodnosti.

Konec nahledu - text déale pokracuje v placené verzi CSN.



