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Citované predpisy

Smérnice Rady 2001/95/ES z 3. prosince 2001, o obecné bezpecnosti vyrobki, v platném znéni
(2001/95/EC). V Ceské republice je tato smérnice zavedena zdkonem ¢. 102/2001 Sb., o obecné
bezpecnosti vyrobki, v platném znéni.

Narizeni Komise (ES) ¢. 552/2009 ze dne 22. ¢ervna 2009, kterym se méni narizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych
latek, pokud jde o pri-

lohu XVII. Narizeni je zdvazné v celém rozsahu a primo pouzitelné ve vSech Clenskych statech EU.



Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES ze dne 18. ¢ervna 2009 o bezpecnosti hracek
(2009/48/EC). V Ceské republice je tato smérnice zavedena narizenim vlady ¢. 86/2011 Sb.
o technickych pozadavcich na hracky.

Smérnice Komise 93/11/EHS ze dne 15. birezna 1993 o uvolnovani N-nitrosoamint a N-
nitrosovatelnych latek ze savicek a détskych Siditek z elastomeru nebo z pryze (1993/11/EEC).

V Ceské republice je tato smérnice zavedena ve vyhlasce ¢. 38/2001 Sb. o hygienickych poZadavcich
na vyrobky urcené pro styk s potravinami a pokrmy.



Smérnice Komise 2005/79/ES ze dne 18. listopadu 2005, kterou se méni smérnice 2002/72/ES

o materialech a predmétech z plastli uréenych pro styk s potravinami (2005/79/EC) byla zrusSena

a nahrazena narizenim

Komise (EU) ¢. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materidlech a predmeétech z plasti urcenych pro
styk s potravinami. Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a primo pouzitelné v ¢lenskych statech
v souladu se Smlouvami.

Smérnice Komise 2011/8/EU (2011/8/EC) ze dne 28. ledna 2011, kterou se méni smérnice 2002/72/ES
(2002/72/EC), pokud jde o omezeni pouzivani bisfenolu A v plastovych kojeneckych lahvich. Smérnice
byla zrusena a nahrazena narizenim Komise (EU) ¢. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materialech

a predmétech z plastt urc¢enych pro styk s potravinami (2011/10/EC). Toto narizeni je zdvazné

v celém rozsahu a primo pouzitelné v ¢lenskych statech v souladu se Smlouvami.

Provadéci narizeni Komise (EU), kterym se méni narizeni (EU) ¢. 321/2011, pokud jde o omezeni
pouzivani bisfenolu A v plastovych kojeneckych lahvich. Toto narizeni je zdvazné v celém rozsahu
a primo pouzitelné ve vsech clenskych statech.

Smérnice Komise 2012/7/ES (2012/7/EC) ze dne 2. brezna 2012, kterou se pro ucely prizpusobeni
technickému pokroku méni ¢ast III prilohy II smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES
o0 bezpecnosti hracek. V Ceské republice je tato smérnice zavedena narizenim vlady ¢. 86/2011 Sb.
o technickych pozadavcich na hracky.

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly k ¢lanku B.26 doplnény dvé narodni poznamky.
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Tato evropska norma byla schvalena CEN dne 2014-02-25 a obsahuje zménu 1, schvalenou CEN dne
2014-02-25, a zménu 2, schvalenou CEN dne 2018-04-23.

Tato evropské4 norma byla opravena a znovu vydana Ridicim centrem CEN-CENELEC dne
2019-01-09.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitfni pfedpisy 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 lze obdrzet na vyzadéani v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv clena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficidlnich 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, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy 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 kréalovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.
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Evropska predmluva

Tento dokument (EN 1400:2013+4+A2:2018) vypracovala technicka komise CEN/TC 252 Vyrobky pro
péci o dite, jejiz sekretariat zajiStuje AFNOR.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do brezna 2019 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 brezna 2019.

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

Tento dokument obsahuje zménu Al schvalenou CEN 2014-02-25 a zménu A2 schvélenou CEN
2018-04-23.

Tento dokument nahrazuje #EN 1400:2013+A1:2014$.
Zacétek a konec textu vloZzeného nebo upraveného zménou jsou vyznaceny znackami ! " a # $.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu (M/264) udéleného CEN Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu.

Tato norma spadé pod smérnici obecné bezpecnosti vyrobktu (GPSD), ale neni potfebna priloha ZA,
protoze GPSD neni smérnici nového pristupu a neobsahuje zakladni pozadavky, na néz se tato
priloha odkazuje.

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



Uvod

Siditka se hodné pouzivaji v celé Evropé k uspokojeni nenutri¢nich sacich potteb a pro uklidnéni
déti.

Jsou konstruovéna tak, aby mohla byt v istech kojenct a malych déti po dlouhou dobu. Nehody,

z nichZ nékteré byly smrtelné, se vyskytly v minulosti a hlavnim Gcelem této normy je snizit riziko
budoucich nehod. Je tfeba zduraznit, Ze tato evropska norma nemuze odstranit vSéechna mozna rizika
pro kojence a malé déti, které pouzivaji takové vyrobky, a ze dohled rodi¢u nebo pecovatelti ma
prvoradou dulezitost. Je nezbytné, aby vSechna varovani a instrukce stanovené v této normé byly
zretelné uvedeny vyrobcem, aby tak umoznil spotrebiteli ujistit se o tom, ze Siditka jsou pouzivana
spravné a bezpecné.

Tato evropska norma harmonizuje minimalni bezpe¢nostni pozadavky a metody zkousSeni pro Siditka.
Vétsina ustanoveni byla prevzata z dalsich existujicich narodnich a evropskych norem.

Doporucuje se, aby se vyrobci a dodavatelé ridili normami z rady EN ISO 9001 pro systémy rizeni
kvality [1]. Je rovnéz doporuceno, aby laboratore pracovaly podle ISO/IEC 17025 Posuzovani shody -
V$eobecné pozadavky na zpusobilost zkuSebnich a kalibrac¢nich laboratori [4].

Déle se povaZzuje za spravné, ze nékteré organizace pozaduji srovnavaci zkousky. Navrhovany plan
odbéru vzorku a trovné shody pro pravé vyrobena Siditka jsou uvedeny v priloze E (informativni).
Tento postup miize byt pouzit jako dobrovolny typ schvalovaciho postupu.

Do této normy nebylo zahrnuto nebezpeci alergie na latexové proteiny. Nicméné do této normy bylo
zavedeno ustanoveni o informaci na obalu Siditek obsahujicich prirodni kauc¢uk. Neexistuji
publikované informace o senzibilizaci zpusobené savickami Siditek. Mimoto je mezi malymi détmi

a kojenci extrémné nizky vyskyt alergie na latexové proteiny. Zalezitost nasledné alergické reakce
vyplyvajici ze savicek z vulkanizovaného kaucuku bude znovu posuzovéana, jakmile budou dostupné
dalsi informace.

Ftalaty nebyly zaclenény do této normy, protoze pouzivéni ftalatl ve vyrobcich pro déti je zakazéno
narizenim REACH, priloha XVII [5].

Byla doplnéna normativni priloha, ktera obsahuje preklady varovnych vét do hlavnich evropskych
jazyku.

#0d vydani normy EN 1400:2013+A1:2014 technickd komise zaznamenala, ze nékteré z hodnot TDI
(hodnoty pripustného denniho prijmu) pouzité k vypoctu limitd migrace urcitych prvku ze Siditek,
jsou zastaralé. Pri priprave této zmény technicka komise prezkoumala vSechny predchozi zdroje TDI,
aby zjistila soucasny stav znalosti.

Migrac¢ni limity pro arsen, baryum a nikl byly zménény tak, aby odrézely aktualni informace. Kromé
toho byly pridany migracéni limity pro chrom VI a organicky cin.

Technickd komise také zahrnula pozadavek na bisfenol A (BPA) v Siditkach zalozeny na nejnovéjsi
hodnoté TDI podle stanoviska EFSA z roku 2015 odchylku typu A z Francie.$



1 Predmet normy

Tato evropska norma stanovuje bezpecnostni pozadavky pro Siditka, tykajici se materialq,
konstrukce, funkénich vlastnosti, baleni a informaci o vyrobku.

Tato evropska norma je pouzitelna pro vyrobky, které se podobaji nebo slouzi jako Siditka. Néktera
Siditka mohou byt uvddéna na trh s dalSimi funkcemi. Tato norma plati i pro tyto vyrobky (nékteré
priklady jsou uvedeny v priloze C).

Tato evropska norma se nevztahuje na vyrobky konstruované pro specialni zdravotnické aplikace,
napr. takové, které se tykaji Pierre-Robinova syndromu nebo predc¢asné narozenych déti (viz priloha
C).

Tato norma neplati pro soséky. Bezpecnostni pozadavky a metody zkouseni na sosaky jsou uvedeny
ve vSech ¢astech EN 14350 [2], [3].

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



