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Cést 1: V3eobecné bezpe&nostni

pozadavky a informace o vyrobku 94 3429

Child use and care articles - Soothers for babies and young children - Part 1: General safety
requirements and product
information
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relatives au produit

Artikel fur Sauglinge und Kleinkinder - Schnuller fur Sauglinge und Kleinkinder - Teil 1: Allgemeine
Sicherheitstechnische
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Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN 1400-1:2002. Evropska norma EN 1400-1:2002 ma
status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 1400-1:2002. The European standard
EN 1400-1:2002 has the status of a Czech Standard.

© Cesky normaliza¢ni institut,

2003 67096
Podle zakona €. 22/1997 Sh. sméji byt ceské technické normy rozmnozovany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni predmluva

Citované normy

EN 1400-2 zavedena v CSN EN 1400-2 (94 3429) Vyrobky pro pé¢i o dité - ©iditka pro kojence a malé
déti - Cast 2: Mechanické poZadavky a zkousky

EN 1400-3 zavedena v CSN EN 1400-3 (94 3429) Vyrobky pro pé¢i o dité - ©iditka pro kojence a malé
déti - Cast 3: Chemické pozadavky a zkousky
Souvisici CSN

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

Citované predpisy

Smérnice Komise 90/128/EEC z 1990-02-23 tykajici se materiall a predmétd z plastt uréenych pro
styk s potravinami.

V Ceské republice je tato smérnice zavedena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi ¢. 38/2001 Sb. o
hygienickych pozadavcich na vyrobky urcené pro styk s potravinami a pokrmy.

Smérnice Rady 92/59/EEC z 1992-06-29 tykajici se vSeobecné bezpecnosti vyrobkl, zménéna
smérnici Rady a Evropského parlamentu 2001/95/EC z 2001-12-03 tykajici se vSeobecné bezpecnosti
vyrobkd.

V Ceské republice je tato smérnice zavedena zakonem €. 102/2001 Sb. o obecné bezpeé&nosti vyrobkd
a 0 zméné nékterych zakonl (zakon o obecné bezpecnosti vyrobkdl).

Smérnice Komise 93/11/EEC z 1993-03-15 o uvolnovani Nnitrosaminl a Nnitrosovatelnych latek ze
sosakul a Siditek z elastomeru nebo z pryze.

V Ceské republice je tato smérnice zavedena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi ¢. 84/2001 Sb. o
hygienickych pozadavcich na hracky a vyrobky pro déti ve véku do 3 let.

Smérnice Rady 93/42/EEC z 1993-06-14 tykajici se zdravotnickych prostredk.;

V Ceské republice je tato smérnice zavedena zékonem ¢&. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a nafizenim vlady ¢. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické
prostredky.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Institut pro testovani a certifikaci, ICO 47910381, Ing. Marie Jurajdova

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing.Gabriela ©imonové
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EVROPSKA NORMA EN 1400-1
EUROPEAN STANDARD Z&# 2002
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM

ICS 97.190

Vyrobky pro péci o dité - ©iditka pro kojence a malé déti -

Cést 1: V3eobecné bezpeénostni pozadavky a informace o vyrobku
Child use and care articles - Soothers for babies and young children -
Part 1. General safety requirements and product information

Articles de puériculture - Artikel fur Sauglinge und Kleinkinder -
Sucettes pour nourrissons et jeunes enfants - Schnuller fur Sauglinge und Kleinkinder
Partie 1: Exigences générales et informations -

relatives au produit Teil 1: Allgemeine

Sicherheitstechnische
Anforderungen und
Produktinformationen

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2002-07-28.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni 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 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 oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Italie, Lucemburska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©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

© 2002 CEN. Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref.
¢. EN 1400-1:2002 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

Tento dokument EN 1400-1:2002 byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 252 ,Vyrobky pro péci o
dité“, jejiz sekretariat ridi AFNOR.

Této evropské normée je nutno nejpozdéji do brezna 2003 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 nejpozdéji do brezna 2003.

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu, ktery CEN udélila Evropska Komise a
Evropské sdruzeni volného obchodu.



Evropska norma EN 1400 ,Vyrobky pro péci o dité - ©iditka pro kojence a malé déti“ sestava z
nasledujicich Casti:

- Cést 1: V3eobecné bezpeénostni pozadavky a informace o vyrobku
- C4st 2: Mechanické poZzadavky a zkousky

- Cést 3: Chemické pozadavky a zkousky.

Tato ¢ast evropské normy obsahuje jednu pfilohu:

- Priloha A (informativni): Informace pro zdravotnické prostredky.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normalizacni
organizace néasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie,
Lucemburska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného kralovstvi,
©panélska, ©védska a ©Ovycarska.
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Uvod
©iditka se hojné pouzivaji v celé Evropé k uspokojeni nenutri¢nich sacich potreb a pro uklidnéni déti.

Jsou konstruovana tak, aby mohla byt v Ustech kojenct a malych déti po dlouhou dobu. V minulosti se
vyskytly nehody, z nichz nékteré byly smrtelné. Hlavnim Gcelem této normy je snizit nebezpeci
budoucich nehod. Je tfeba zddraznit, Ze tato evropska norma nem{ze odstranit véechna mozna rizika
pro kojence a malé déti, které pouzivaji takové vyrobky, a Ze dohled rodi¢t nebo pecovatell ma
prvoradou duleZitost. Je nezbytné, aby vSechna varovani a instrukce specifikované v této normé byla
zfetelné uvedena vyrobcem, aby tak umoznil spotrebiteli ujistit se o tom, ze Siditka jsou pouzivana
spravné a bezpecné.

Tato evropska norma pro Siditka pro kojence a malé déti sestdva z nasledujicich ¢asti:
- Cést 1: V3eobecné bezpetnostni pozadavky a informace o vyrobku

- Cést 2: Mechanické pozadavky a zkousky

- Cést 3: Chemické pozadavky a zkousky.

Tento soubor evropskych norem poprvé harmonizuje minimalni bezpecnostni pozadavky a zkusebni
metody pro Siditka. VétSina ustanoveni byla prevzata z dalSich existujicich ndrodnich a evropskych
norem a u téchto ustanoveni technicka komise potvrdila predchazejici platnost.

Neni dovoleno prohlaSovat shodu s jednotlivymi ¢astmi této normy. Jakékoli prohlaseni se vztahuje na
vSechny vydané casti.

Doporucuje se, aby se vyrobci a dodavatelé fidili normami z fady EN ISO 9000 pro systémy jakosti.

Daéle se povaZuje za spravné, ze nékteré organizace pozaduji srovnavaci zkousky. Navrhovany plan



odbéru vzorkl a miry shody pro pravé vyrobena Siditka jsou uvedeny v ¢asti 2, priloze B
(informativni). Tento postup miZze byt pouzit jako dobrovolny typ schvalovaciho postupu.

Je tfeba vzit na védomi, Ze vSechny plastové soucasti jsou regulovany smérnici Komise 90/128/EEC
tykajici se materiall a predmétd z plastl uréenych pro styk s potravinami.

POZNAMKA Rovnéz se upozorfiuje, ze uvolfiovani N-nitrosamin{ a N-nitrosovatelnych latek ze sosakd
a Siditek z elastomeru nebo z pryze se fidi ustanovenimi smérnice Komise 93/11/EEC.
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1 Predmet normy

Tato ¢ast evropské normy specifikuje obecné bezpecnostni pozadavky tykajici se materiald,
konstrukce, baleni a oznacovani Siditek. Zahrnuje také poZzadavky tykajici se ndvodd pro pouziti.

Tato evropska norma je pouzitelna pro vyrobky, které se podobaji nebo slouzi jako Siditka, pokud vSak
nejsou oznaceny jako zdravotnické prostredky.

Tato evropska norma se nevztahuje na vyrobky konstruované pro specialni zdravotnické aplikace,
napr. takové, které se tykaji Pierre-Robinova syndromu nebo predcasné narozenych déti. Tyto
specialni pfipady jsou popsany v informativni priloze (viz pfilohu A).

POZNAMKA Doporutuje se, aby $iditka vyjmuta z pfedmétu této evropské normy spliiovala ty
pozadavky, které jsou pouzitelné.

Tato norma nenf pouzitelnd pro sosaky.

-- Vynechany text --



