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Lidé s motorickymi ¢i
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OBAL NEBEZPECNE LATKY

o Obal obsahujici nebezpeénou latku nebo
smeés dodavanou siroké

o verejnosti nesmi mit tvar ani provedeni, které
muze pritahovat déti

o nebo vzbuzovat jejich zvédavost anebo uvadeét
spotiebitele v omyl,

© ani nesmi mit podobnou tpravu nebo provedeni
jako obal pro

o potraviny, krmiva, 1é¢ivé pripravky nebo
kosmetické prostredky,

o ktera by mohla uvést spotiebitele v omyl. .

CO JE OBAL ODOLNY DETEM?

Obal odolny détem je obal,
sestavajici z nadoby a
prislusného uzavéru (ve smyslu
hotovy vyrobek), jehoz otevieni
(nebo ziskani piistupu k jeho
obsahu) je obtizné pro déti
mladsi 52 mésicu, ale jehoz
normalni pouzivani neni obtizné
pro dospélé pii zkouskach
provedenych v souladu s
mezinarodni normou CSN EN
ISO 8317

§ OBALY ODOLNE DETEM

fidi se zdkonem & 350/2011 Sb. ZAKON ze dne 27. f{jna 2011 o chemickych
latkach a chemickych smésich a o zméné nékterych zikont (chemicky zakon)

fidi se provadéci vyhlaskou ¢.232/2004 Sb., kterou se provadéji néktera
ustanoveni o chemickych latkach a chemickych pfipraveich a o zméné
nékterych zakont, tykajici se klasifikace, baleni a oznacovani nebezpecnych

chemickych latek a chemickych piipravka.

vyhlaska & 369/2005 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 232/2004 Sb., kterou se
provadéji néktera ustanoveni zakona o chemickych latkach a chemickych
piipravcich a o zméné nékterych zakonu, tykajici se klasifikace, baleni a
oznacovani nebezpeénych chemickych latek a chemickych pripravki.
Databaze k Seznamu zavazné klasifikovanych nebezpecnych chemickych

latek
Implementace relevantni ¢asti smérnice EP a Rady 2006/121/ES,
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§ OBALY ODOLNE DETEM
- DOPLNUJICi ZAKONY
> zakon €.156/1998 Sb., o hnojivech

> vyhlaska €.474/2000, o stanoveni pozadavkl
na hnojiva

zakon €.348/2004 Sb., o obecné bezpecnosti

vyrobku a o zméné nékterych zakonu (zakon o
obecné bezpecnosti vyrobkuy), jak vyplyva ze
zmén provedenych zakonem ¢.146/2002 Sb., a -
zakonem €.277/2003 Sb. S
vyhlaska ¢€.84/1997, kterou se upravuf'.e

ina

registrace pripravkl na ochranu rost
zachazeni s nimi a technické a technologické

v

v

pozadavky na mechanizaéni prostredky na
ochranu rostlin a jejich kontrolni testovani

> vyhlaska €.26/2001 Sb., o kosmetickych ?oérgl[ﬁy
prostredcich = oo

§ OBALY ODOLNE DETEM — TECHNICKE NORMY

» pozadavky a zkouSeni obalt odolnych détem (opakované
uzaviratelnych) se ¥idi normou CSN EN ISO 8317 ..Obaly —
Obaly odolné détem - Pozadavky a zkuSebni postupy pro
opakované uzaviratelné obaly“ z roku 2005 - tato norma je
soucasti provadéci vyhlasky ¢.232/2004 Sb., proto je povinné
ji dodrzovat

» pozadavky a zkouSeni obali odolnych détem (opakované
neuzaviratelnych) se ¥ridi normou CSN EN 862 ,Obaly —
Obaly odolné détem - Pozadavky a zkuSebni postupy pro
opakované neuzaviratelné obaly uréené pro jiné nez
farmaceutické vyrobky* z roku 2006 - tato norma je soucasti
provadéci vyhlasky ¢.232/2004 Sb., proto je povinné ji
dodrzovat

» pozadavky a zkouSeni obalii odolnych détem (opakované

neuzaviratelnych) se fidi normou CSN EN ISO 143
.Opakované neuzaviratelné obaly odolné détem urcené
farmaceutické vyrobky — Pozadavky a zkouSeni“ z roku 200

PODLE PLATNE LEGISLATIVY -
PRIPRAVEK, KTERY JE OZNACEN
JAKO VYSOCE TOXICKY,
TOXICKY NEBO ZIRAVY, MUSI
MIT UZAVER ODOLNY PROTI
OTEVRENI DETMI

znatka typ nebezpecnosti specificka rizikovost
T+ vysoce toxicky R26; R27; R28; R39
T toxicky R23;R24; R25; R39; R45; R

46; R 48; R 49; R 60; R 61

C Ziravy R34;R 35

CSN EN ISO 8317
OPAKOVANE UZAVIRATELNE OBALY

Opakované uzaviratelny obal:

qobal, ktery je po prvnim otevieni moZné opétovné
uzavrit se stejnym stupném odolnosti a schopny opakovani
tohoto cyklu tolikrat, kolikrat to vyZaduje spoti‘ebovani
celého obsahu, aniZ by se sniZil stuperi odolnosti

NORMA:

o specifikuje pozadavky a zkuSebni postupy
pro obaly odolné détem

oje optimalnim vysledkem vyzkumu v
mezinarodnim méiitku

o tyka se pouze schvaleni konstrukéniho typu’
netyka se ovérovani kvality

CSN EN ISO 8317
OPAKOVANE UZAVIRATELNE OBALY
Typy zkousSek:

> Panelova zkou$ka détmi
> Postupna zkouska détmi

> Panelova zkouska
dospélymi

0

PFi viech typech zkousek je vidy pouzit nahradni vyrobek — inertni nahrazka
podobajici se vyrobku, ktery zastupuje.

Pevné nahradni vyrobKy pro obaly odolné détem jsou prasek, granule nebo
kusy podobného tvaru o rozmérech od 5 mm do 30 mm, pi‘ednostné v
neutralni barvé a ve viech smérech NESKODNE. Tekuty néhradni vyrobek je
vidy neobarvena voda.
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PANELOVA ZKOUSKA DETMI

> na panelovou zkousku détmi je potieba 200 déti
ve vékovém rozmezi od 42 mésicu do 51 mésicu

(véetneé)

> déti by mély reprezentovat rtizné socialni,

etnické a kulturni skupiny obyvatelstva — vybér

MS v raznych regionech

> rovnomérné zastoupeni véku a pohlavi

» vSechny déti musi byt zdravé bez zjevného

télesného a dusevniho postizeni

PANELOVA ZKOUSKA DETMI

> déti nesmi mit predeslou ti¢ast ve vice nez
jedné zkousSce, a to zkousce s odliSnym
konstrukénim typem

> rodi¢e nesmi byt p¥itomni zkousce

> déti by mély zkousku provadét v parech

> zkouska probiha v misté détem dobie
znamém

> zadny zkous$ejici nesmi vést zkousku s
vice nez 35% zkouSenych déti

Panelova zkouSka détmi - fotografie

U AN

PANELOVA ZKOUSKA DOSPELYMI

> vékové rozmezi od 50 do 70 let véetné

> zkouska nemusi probihat (na rozdil od
zkousky détmi) na zcela urcitém misté a ve
zcela urcitém case

> sestavi se skupina 100 platnych osob, které
negativné odpovédi na otazku: ,,Jste néjak
profesionalné svazan s navrhem konstrukce,
vyrobou nebo pouzitim obala odolnych
détem?“

> ucastnik se ziejmym télesnym postizenim,
které by mohlo ovlivnit jeho vykon, by nemél
byt do zkousky zarazen

> v jednom misté muze byt zkouseno
maximalné 30 osob .

vékovy muZi Zeny
8nebo7 17 nebo 18
7nebo8 18 nebo 17
15 35

celkem 30 70

celkem

25
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POSTUPNA ZKOUSKA DETMI

> goéeg zacastnénych déti zavisi na _
osazenych vysledcich — pocet se navySuje

v zavislosti na otevieni/neotevieni obalu
(za¢ina se na poctu priblizné 30 déti)

> musi byt dodrzen pozadavek na
rovnomérné rozlozeni déti podle véku a
pohlavi

> vysledky se zaznamenavaji do diagramu

> obal uspél ve zkou$ce, pokud se linka .
vyplnénych ¢tvereckud vychyli pod omezeni
hranice 1

> obal neuspél ve zkousce, pokud se linka
Vyplr‘lengch ¢tverecku nad omezeni
hranice

> nenastane-li ani jeden z téchto pripadu,
vysledky se vyhodnocuji v souladus |
pozadavky na panelovou zkousku détmi

CSN EN 862

OPAKOVANE NEUZAVIRATELNE OBALY PRO
JINE NEZ FARMACEUTICKE VYROBKY

> cilem normy je sniZeni poctu déti ,,vystavenych
nacviku“ béhem skupinovych testu

> zbytecné zkouSeni déti by mélo byt nahrazeno
mechanickym zkousenim obalud (zalozeno na_
fyzikalnich parametrech obalu), které by mohli
vyuzivat vyrobci

> norma je urcena pouze pro schvaleni
konstrukéniho typu obalu

> norma plati pro obaly, které nelze opakované
uzavrit, typu pro jedno pouziti, obsahujiciho
jednu nebo nékolik samostatnych jednotek

> opakované neuzaviratelny obal odolny détem
musi po_skﬁftnout obsahu v obalu Fadnou
mechanickou a funkéni ochranu, a to po cel'
dobu zivotnosti obsahu i obalu

Opakované neuzaviratelny
obal odolny détem:

obal, jehoZ otevieni (nebo
ziskani pristupu k jeho
obsahu) je obtizné pro
malé déti, av§ak jeho
fadné pouzivani v soulad
s pozadavky této normy
neni obtizné pro dospélé

¢ Obal pro jedno pouziti:

baleni jedné nebo nékolika jednotek, které
nejsou pouze chranény jednotlivé, ale jsou
zabaleny do obalu, uré¢eného pro
jednorazové pouziti

TYPY ZKOUSEK

> tyto obaly se zkous$i metodou pestupfite—i—
zkousky détmi =

> obaly uréené pro zkouseni détmi musi ~—-—
byt nepotisténé

> v pripadé, Ze se nastroj uréeny k
otevieni obalu nedodava v misté
prodeje, je zkouska dospélymi
dobrovolna — neni povinna

> ke zkouSce détmi je tieba souhlas
rodi¢u nebo opatrovnika

> postup zkousek je totozny s postupem
zkousek u opakované uzaviratelnych ‘
obalu

CSN EN 14375
OPAKOVANE NEUZAVIRATELNE OBALY
PRO FARMACEUTICKE VYROBKY |

> norma je urc¢ena pro schvaleni
konstrukéniho typu obalu

> obal musi byt vhodny pro dané naplné

> obal musi zajistit mechanickou ochranu
a funkénost po celou dobu zivotnosti
naplné i baleni

> z divodu minimalizace vystaveni déti
nadbyteénému zkousSeni se zkouska
dospélymi provadi pred zkouskou détmi

> zkouSka détmi musi byt postupna
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OBAL A SPOTREBITEL

o je pouze poslednim z rady
ochrannych opatieni a
nezprostuje rodic¢e a
pecovatele, ale ani ostatni
dospélé jedince, od jejich
povinnosti udrzovat
nebezpeéné vyrobky mimo
dosah déti.

o vyznamnou soucasti
pouzivani obalt odolnych
détem je prevence v oblasti
informovanosti nejen déti, ale
i senioru a osob, které lze
rovnéz radit do skupiny .
ohrozenych jedincu.

Dékuji za Vasi pozornost

Magdalena Bambouskova, Dis.
vedouci CTN
CIMTO, s.r.o.
Mladoboleslavska 944
197 00 PRAHA 9 - Kbely
tel.: +420 602 35 47 48
mail: bambouskova@cimto.cz

web: www.cimto.cz




