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Citované normy
EN 71-3 zavedena v CSN EN 71-3 (94 3095) Bezpecnost hracek - Cast 3: Migrace urcitych prvk(

EN 12868 zavedena v CSN EN 12868 (94 3450) Vyrobky pro pé¢i o dité - Metody stanoveni
uvolnénych N-nitrosamint a N-nitrosovatelnych latek z elastomernich a pryZzovych sosakl a savicek

EN ISO 3696 zavedena v CSN ISO 3696 (68 4051) Jakost vody pro analytické Gcely - Specifikace a
zkuSebni metody
Souvisici CSN

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

Citované predpisy

Smérnice Komise 93/11/EEC z 1993-03-15 o uvolfiovani Nnitrosamind a Nnitrosovatelnych latek ze
sosakl 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.

Rozhodnuti Komise EC 1999/815 z 1999-12-07, kterym se pfijimaji opatreni, jimiz se zakazuje uvadét
na trh hracky a predméty pro péci o déti urcené pro vkladani do Ust détmi do tfi let a vyrobené z
mékceného PVC obsahujiciho jednu nebo vice z latek: diisononyl-ftalat (DINP), di(2-ethylhexyl)-ftalat
(DEHP), dibutyl-ftalat (DBP), diisodecyl-ftalat (DIDP), di-n-oktyl-ftaldt (DNOP) a butylbenzyl-ftalat
(BBP).

V Ceské republice je toto rozhodnuti zavedena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi ¢. 84/2001 Sb. o
hygie-nickych pozadavcich na hracky a vyrobky pro déti ve véku do 3 let.

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

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

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byla do kapitoly Bibliografie dopinéna informativni narodni poznamka.
Vypracovani normy

Zpracovatel: Institut pro testovéni a certifikaci, ICO 47910381, Ing. Marie Jurajdova

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing.Gabriela ©imonové
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EVROPSKA NORMA EN 1400-3
EUROPEAN STANDARD Z&# 2002
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM

ICS 97.190

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

Cést 3: Chemické pozadavky a zkousky

Child use and care articles - Soothers for babies and young children -
Part 3: Chemical requirements and tests

Articles de puériculture - Artikel fur Sauglinge und Kleinkinder -

Sucettes pour nourrissons et jeunes enfants -  Schnuller fur Sauglinge und Kleinkinder -

Partie 3: Exigences chimiques et essais Teil 3: Chemische Anforderungen und
Prufungen

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 1400-3:2002 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

Tento dokument EN 1400-3:2002 byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 252 ,Vyrobky pro péci o
dité, jejiz sekretariat ridi AFNOR.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do biezna 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 zékladé 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: Bezpe&nostni pozadavky a informace o vyrobku

- Cést 2: Mechanické pozadavky a zkousky



- Cést 3: Chemické pozadavky a zkousky.
Tato ¢ast evropské normy obsahuje jednu pfilohu:

- Priloha A (informativni): Vhodné HPLC zafizeni, metoda a presnost (idajl ke stanoveni 2-
merkaptobenzthiazolu (MBT) a/nebo antioxidantl

Podle Vnitrnich predpis 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

Elastomerni a pryzové savicky jsou regulovany Smérnici Komise 93/11/EEC o uvoliovani Nnitrosamind
a Nnitrosovatelnych latek ze sosak{ a Siditek z elastomeru nebo z pryze. Sou¢asna smérnice uvadi ve
svych prilohach nastin metody analyzy, ktera byla publikovana jako EN 12868.

V této normé je uveden limit pro uvolfiovani 2-merkaptobenzothiazolu (MBT). Tento limit vyrazné
snizuje mnozstvi této latky potenciondlné uvolfiované ze Siditka. Védecka komise pro potraviny
uvedla, Ze tento limit nepredstavuje nebezpeci ohrozeni zdravi. Limit pro uvolfovani MBT bude
znovu posuzovan na zakladé budoucich studii a doporuceni.

Vsechny soucasti z plastd jsou regulovany Smérnici Komise 90/128/EEC.

Rozhodnuti Komise 1999/815/EC s nasledujicimi prodlouzenimi platnosti pfevzalo prozatimni Groven,
kterd upravuje uvadéni na trh hracek a vyrobkl péce o dité urcené pro vkladani do Ust ditéte do tri
let.

Omezeni se vztahuje na vyrobky z mékceného PVC obsahujici jednu nebo vice z latek: diisononylftalat
(DINP), di(2-ethylhexyl)ftalat (DEHP), dibutylftalat (DBP), diisodecylftalat (DIDP), di-n-oktylftalat
(DNOP) a butylbenzylftalat (BBP). V dobé pripravy této normy se oCekavalo konecné rozhodnuti. Tato
norma bude revidovana na zakladé tohoto rozhodnuti.

Formaldehyd, kaprolaktam a barviva jsou predmétem Uvah technické komise. Tyto latky nebyly
zahrnuty do normy v této etapé, bud z divodu nedostatku odpovidajicich informaci pro pfipravu
prijatelného stanoveni miry rizika, nebo ovérenych zkusebnich metod pro stanoveni jejich Urovné
migrace z prislusnych vyrobk{. Budou znovu posuzovany, jakmile budou dostupné dalsi informace.

Z podobnych dlvod{ nebylo do této normy zahrnuto nebezpedi alergie na latexové proteiny. Mezi
kojenci a malymi détmi je extrémné nizky vyskyt alergie na latexové proteiny. Nicméné do ¢asti 1
této normy bylo zavedeno ustanoveni o informaci na obalu Siditek obsahujicich pfirodni kaucuk.
ZalezZitost potencialni precitlivélosti a alergické reakce na pryzové vyrobky bude znovu posuzovana,
jakmile budou dostupné dalsi informace.
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1 Predmét normy

Tato Cast evropské normy specifikuje limity a metody zkouSeni pro uvolfiiovani urcitych chemikalii z
materiall pouzivanych pro vyrobu Siditek.

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 pred¢asné narozenych déti. Tyto specialni
pfipady jsou popsany v informativni priloze (viz EN 1400-1:2002, pfiloha A).

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

Tato norma nenf pouzitelnd pro sosaky?.

-- Vynechany text --



