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1348
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 30 kwietnia 2004 r.

w sprawie substancji niebezpiecznych i preparatéw niebezpiecznych, ktorych opakowania zaopatruje sie
w zamkniecia utrudniajace otwarcie przez dzieci i wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie

Na podstawie art. 28 ust. 3 ustawy z dnia 11 stycz-
nia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych
(Dz. U. Nr 11, poz. 84, z p6zn. zm.?) zarzadza sie, co
nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie reguluje:

1) rodzaje substancji niebezpiecznych i preparatow
niebezpiecznych, ktérych opakowania zaopatruje
sie w zamknigcia utrudniajace ich otwarcie przez
dzieci i wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o nie-
bezpieczenstwie;

2) wymagania dotyczace zamkniec¢ i ostrzezen, o kto-
rych mowa w pkt 1.

8 2. Opakowania substancji lub preparatéw ozna-
kowane zgodnie z przepisami wydanymi na podsta-
wie art. 26 ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substan-
cjach i preparatach chemicznych, zwanej dalej , usta-
wa”, jako bardzo toksyczne, toksyczne lub zrace, ofe-
rowane w sprzedazy dla konsumentéw, zaopatruje
sig, niezaleznie od pojemnosci opakowania, w za-
mkniecia utrudniajgce otwarcie przez dzieci i wyczu-
walne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie.

8 3. 1. Opakowania substancji lub preparatow
oznakowane zgodnie z przepisami wydanymi na pod-
stawie art. 26 ustawy jako szkodliwe, skrajnie tatwo-
palne lub wysoce tatwopalne, oferowane w sprzedazy
dla konsumentéw, zaopatruje sie, niezaleznie od po-
jemnosci opakowania, w wyczuwalne dotykiem
ostrzezenie o niebezpieczenstwie.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje sie do pojemnikéw
aerozolowych zawierajacych substancje lub preparaty
zaklasyfikowane zgodnie z przepisami wydanymi na
podstawie art. 4 ust. 2 lub 3 ustawy, wytacznie jako
skrajnie tatwopalne lub wysoce tatwopalne.

8 4. Opakowania substanciji lub preparatéw zawie-
rajagcych co najmniej 3 % metanolu (numer nadany
przez Chemical Abstract Service- Nr CAS 67-56-1) lub
co najmniej 1 % dichlorometanu (Nr CAS 75-09-2),
oferowane w sprzedazy dla konsumentdw, zaopatruje
sig, niezaleznie od pojemnosci opakowania, w za-
mkniecia utrudniajgce otwarcie przez dzieci.

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie
szczegb6towego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833 oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941).

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2001 r. Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1350 i Nr 125,
poz. 1367, z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142, poz. 1187,
z 2003 r. Nr 189, poz. 1852 oraz z 2004 r. Nr 96, poz. 959
i Nr 121, poz. 1263.

2

§ 5. Opakowania substancji lub preparatéw, ofero-
wane w sprzedazy dla konsumentéw, ktdre zgodnie
z przepisami wydanymi na podstawie art. 4 ust. 2 lub 3
ustawy zaklasyfikowano jako szkodliwe z przypisanym
zwrotem R65 ,Dziata szkodliwie; moze powodowaé
uszkodzenie ptuc w przypadku potkniecia”, z wyjat-
kiem substancji lub preparatow wprowadzanych do
obrotu w pojemnikach aerozolowych lub w pojemni-
kach wyposazonych w szczelne urzadzenia do wytwa-
rzania aerozolu, zaopatruje sie, niezaleznie od pojem-
nosci opakowania, w zamkniecia utrudniajgce otwar-
cie przez dzieci.

§ 6. 1. W opakowaniach wielokrotnego zamykania
zamknigcia utrudniajgce otwarcie przez dzieci musza
spetnia¢ wymagania okreslone w zataczniku nr 1 do
rozporzadzenia lub w normie ISO 8317:1989, z zastrze-
zeniem ust. 3.

2. W opakowaniach bez zamknie¢ wielokrotnego
zamykania zamkniecia utrudniajgce otwarcie przez
dzieci musza spetniaé wymagania okreslone w za-
taczniku nr 2 do rozporzadzenia lub w normie
EN 862:2001, z zastrzezeniem ust. 3.

3. Wykonywanie badan przewidzianych w zatgcz-
nikach lub normach, o ktérych mowa w ust. 1i 2, nie
jest obowigzkowe w przypadku opakowan, ktérych
otwarcie nie jest mozliwe bez uzycia narzedzi.

4. Zgodnosé z wymaganiami lub normami, o kto-
rych mowa w ust. 11 2, lub oswiadczenie, ze zamknie-
cia sa takiego rodzaju, ze nie wymagaja spetnienia wy-
magan, o ktérych mowa w ust. 1i 2, moga byé, odpo-
wiednio, potwierdzone lub wydane wytgcznie przez
jednostki organizacyjne spetniajgce wymagania nor-
my serii EN 45 000 lub réwnowaznych.

8 7. Wyczuwalne dotykiem ostrzezenia o niebez-
pieczenstwie musza spetnia¢é wymagania okreslone
w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia lub w normie
EN ISO 11683:1997.

8 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
7 dni od dnia ogtoszenia.?

Minister Zdrowia: L. Sikorski

3) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 15 lipca 2002 r. w sprawie
substancji niebezpiecznych i preparatow niebezpiecz-
nych, ktérych opakowania nalezy zaopatrywaé w za-
mkniecia utrudniajace otwarcie przez dzieci i w wyczuwal-
ne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie (Dz. U.
Nr 140, poz. 1174), ktére utracito moc z dniem 8 pazdzier-
nika 2003 r. na podstawie art. 2 ustawy z dnia 5 lipca 2002 r.
o0 zmianie ustawy o substancjach i preparatach chemicz-
nych (Dz. U. Nr 142, poz. 1187).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 30 kwietnia 2004 r. (poz. 1348)

Zatacznik nr 1

OPAKOWANIA ZABEZPIECZONE PRZED NIEPOZADANYM OTWARCIEM PRZEZ DZIECI
— WYMAGANIA DOTYCZACE BADAN OPAKOWAN WIELOKROTNEGO ZAMYKANIA

Definicje
1. llekro¢ w zataczniku jest mowa o:

1

~

opakowaniu zabezpieczonym przed niepozada-
nym otwarciem przez dzieci — nalezy przez to ro-
zumieé opakowanie, ktore jest trudne do otwarcia
przez dzieci w wieku ponizej 5 lat (trudne w uzy-
skaniu dostepu do jego zawartosci), lecz niespra-
wiajgce trudnosci osobom dorostym przy wtasci-
wym sposobie otwierania, zgodnie z wymagania-
mi zatacznika;

2

~

opakowaniu wielokrotnego zamykania — nalezy
przez to rozumie¢ kazde opakowanie, ktére po
pierwszym otwarciu nadaje sie do ponownego za-
mkniecia z podobnym stopniem zabezpieczenia
i nadaje sie do uzycia dostateczng liczbe razy, az
do oprodznienia z catej zawartosci;

3

-~

produkcie zastepczym — nalezy przez to rozumieé
obojetny materiat podobny do produktu, ktéry za-
stepuje, uwzgledniajagc to, ze produkty zastepcze
przeznaczone do opakowan zabezpieczonych
przed niepozgdanym otwarciem przez dzieci, be-
dace ciatami statymi, powinny:

a) mie¢ postaé¢ proszku, granulek lub elementéw
identycznego ksztattu dla kazdego wymiaru
w zakresie 5—30 mm,

b) by¢ barwy raczej obojetnej,
c¢) by¢ nieszkodliwe pod kazdym wzgledem;

produktem zastepczym ciektym powinna by¢ za-
wsze bezbarwna woda.

Postanowienia ogolne

2. Opakowanie zabezpieczone przed niepozada-
nym otwarciem przez dzieci, zbadane zgodnie z wy-
maganiami zatgcznika, poprawnie wykonane i uzywa-
ne, ma zabezpieczaé w odpowiednim stopniu przed
niepozagdanym otwarciem przez dzieci, przy jednocze-
snej mozliwosci dostepu do zawartosci opakowania
dla oséb dorostych; oznacza to, ze badanie ma na ce-
lu sprawdzenie typu opakowania. Producenci i przed-
sigbiorcy napetniajagcy opakowania wprowadzaja
i stosujg takg procedure, ktéra zapewni kontrole pro-
dukcji, wtasciwe zastosowanie oraz wymagany po-
ziom jakosci wszystkich opakowan.

3. Osoba wprowadzajgca do obrotu opakowania
dostarcza dostateczng liczbe opakowan, w celu umoz-
liwienia osobie nadzorujgcej badanie wybér grupy re-
prezentatywnej do badania. W kazdym badaniu do-
starcza sie nowe opakowanie dla kazdego cztonka

grupy.

4. Przed przeprowadzeniem badania z udziatem
dzieci osoba wprowadzajgca do obrotu opakowania
upewnia sig, czy oczekiwana trwato$é¢ opakowania
przewyzsza jego maksymalng liczbe otwarcé i zamknigé
w czasie uzywania bez pogorszenia jakosci zabezpie-
czenia.

5. Badania grupowe przeprowadza sie z udziatem
dwadch kategorii osdéb:

1) badanie z udziatem dzieci w wieku od 42. do 51.
miesigca zycia;

2) badanie z udziatem osoéb dorostych w wieku od
18. do 65. roku zycia.

Ogdlne wymagania dotyczace bezpieczenstwa

6. Opakowanie zabezpieczone przed niepozada-
nym otwarciem przez dzieci, oprocz spetnienia wyma-
gan dotyczacych zabezpieczenia przed niepozadanym
otwarciem, musi byé dostosowane odpowiednio do
zawartosci, zapewniaé¢ wtasciwag jej ochrone przed na-
razeniami mechanicznymi i wtasciwag funkcjonalnosé
podczas catego okresu uzywania.

Warunki spetnienia wymagan

Wymagania dotyczgce badan z udziatem
dzieci

7. Gdy badanie jest przeprowadzone zgodnie
z ust. 12—20, muszg by¢ spetnione nastepujgce wy-
magania:

1) co najmniej 85 % dzieci z grupy badawczej nie be-
dzie w stanie otworzy¢ opakowania w ciggu 5 mi-
nut bez pokazu;

2) co najmniej 80 % dzieci z grupy badawczej nie be-
dzie w stanie otworzy¢ opakowania przez 5 minut
bez pokazu i przez nastepne 5 minut po pokazie
dla tych dzieci, ktérym nie udato sie otworzy¢ opa-
kowania przez pierwsze 5 minut.

Wymagania dotyczace badan z udziatem
osob dorostych

8. Gdy badanie jest przeprowadzone zgodnie
z ust. 21—24, co najmniej 90 % osdéb dorostych bedzie
w stanie otworzy¢ i ponownie prawidtowo zamknaé
opakowanie w ciggu 5 minut bez wskazéwek.

Procedury badawcze

Nadzorowanie badan

9. Wszystkie czynnosci zwigzane z badaniem prze-
prowadza sie pod nadzorem bezstronnej i odpowied-
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nio wykwalifikowanej osoby lub oséb. Osoby nadzo-
rujgce badanie z udziatem dzieci powinny posiadaé
odpowiednie kwalifikacje do pracy z dzieémi. Wytycz-
ne dla o0séb nadzorujgcych badania zawieraja
ust. 45—49.

Wstepna kontrola i przygotowanie badania

10. Przed rozpoczeciem badania osoba, o ktérej
mowa w ust. 9, otwiera i ponownie zamyka we wtasci-
wy sposob kazde opakowanie. W opakowaniach z wi-
docznym dodatkowym zabezpieczeniem przed niepo-
zadanym otwarciem przez dziecko zabezpieczenie na-
lezy usunac.

11. Opakowanie poddane badaniu nie moze by¢ na-
petnione produktem stwarzajagcym zagrozenie. Odpo-
wiednie produkty zastepcze stuzg do napetnienia opa-
kowan dostarczanych do badan z udziatem oso6b doro-
stych; te same produkty sg stosowane do napetnienia
opakowan dostarczonych do badan z udziatem dzieci.
Opakowania o pojemnosci do 1 litra napetnia sie pro-
duktem zastepczym do ich pojemnosci nominalnej —
tak jak do sprzedazy, opakowania o pojemnosci wiek-
szej niz 1 litr napetnia sie produktem zastepczym: sta-
tym o masie 1 kg lub ciektym o objetosci 1 litra.

Badanie z udziatem dzieci

Tworzenie grupy badawczej

12. Grupa badawcza sktada sie z 200 dzieci. W gru-
pie nalezy uwzglednié¢ proporcjonalny podziat ze
wzgledu na wiek i pteé. Wszystkie dzieci muszg byé
zdrowe, bez widocznego fizycznego badz psychiczne-
go uposledzenia, mogacego mie¢ zwiazek z ich spraw-
nos$cig manualnga. Dzieci nie powinny braé¢ uprzednio
udziatu w wiecej niz jednym podobnym badaniu i to
przeprowadzonym z uzyciem opakowania innego typu
i 0 innej konstrukcji. Jezeli dziecko bierze udziat w wie-
cej niz jednym badaniu, to przerwa miedzy badaniami
musi wynosi¢ co najmniej siedem dni.

Miejsce badania

13. Badanie przeprowadzane z udziatem dzieci od-
bywa sie w dowolnym miejscu, ktdre jest dobrze zna-
ne dzieciom, np. w ich przedszkolu, ale z dala od dzie-
ci niebiorgcych udziatu w tym badaniu i wszelkich
czynnikéw zewnetrznych rozpraszajgcych uwage. Nie
powinno sie przeprowadzaé w jednym miejscu
i w jednym czasie kilku badan. W miare mozliwosci
podczas wyboru miejsca badania powinno sie
uwzgledniaé¢ istnienie réznych obszarow demogra-
ficznych kraju.

Metoda badania

14. Badanie moze by¢ wykonane z udziatem catej
grupy 200 dzieci lub metoda sekwencyjna. W przypad-
ku badania przeprowadzanego metoda sekwencyjna
liczba dzieci biorgcych udziat w badaniu bedzie zaleza-
ta od uzyskanych wynikéw. Podczas badania metoda
sekwencyjng nalezy skrupulatnie przestrzegaé ograni-
czen dotyczacych wieku i ptci.

15. Badanie przeprowadza sie w parach, z ktérych
kazda kontrolowana jest przez jedng osobe nadzorujg-
ca. Jezeli jest to pozadane, badanie mozna przeprowa-
dzi¢ z udziatem dowolnej liczby par (do pieciu) w tym
samym pomieszczeniu, w tym samym czasie, pod wa-
runkiem ze nie bedg one sobie nawzajem przeszka-
dzac.

16. Dzieci moga przyjmowaé¢ dowolna, wygodna
dla siebie postawe. Jezeli dziecko oddali sie podczas
badania, osoba nadzorujgca badanie odprowadza
dziecko na jego miejsce i prosi o kontynuowanie ba-
dania, nie udzielajac dziecku zadnych dodatkowych
wskazéwek dotyczacych otwarcia opakowania. Taki
przypadek opisuje sie w sprawozdaniu.

17. Jezeli wynika to z odrebnych przepiséw, przy
badaniu moze byé obecny przedstawiciel odpowied-
niego urzedu w roli obserwatora.

18. Kazde dziecko otrzymuje jedno opakowanie
z prosbag, aby je otworzyto w dowolny sposéb. Czas na
otwarcie wynosi 5 minut. Nie nalezy czynié zadnych
prob powstrzymania dziecka od zastosowania jakiego-
kolwiek sposobu otwarcia opakowania. Dziecku nie
udostepnia sie zadnych narzedzi, z wyjatkiem sytuacji,
gdy takie narzedzia sg dostarczane jako element kon-
strukcji opakowania zabezpieczonego przed niepoza-
danym otwarciem przez dziecko. W takim przypadku
dziecko ma dostep do narzedzia, jednak uwaga dziec-
ka powinna byé zwrécona na narzedzie dopiero wte-
dy, gdy zostanie ono uzyte w czasie pokazu.

19. Jezeli dziecku uda sie otworzyé opakowanie
w ciggu pierwszych 5 minut, dziecko pozostaje w miej-
scu badania do jego zakohczenia. Kazde dziecko, kto-
remu nie udato sie otworzy¢ opakowania w ciggu
pierwszych 5 minut, obserwuje sposéb jego otwiera-
nia i ponownego prawidtowego zamykania wykonany
przez osobe nadzorujacag badanie. Osoba ta nie moze
udzielaé¢ zadnych wyjasnien ani ktasé nacisku na zad-
ng z czynnosci zwigzanych z otwarciem opakowania.
Po tym pokazie dziecko ma nastgpne 5 minut na
otwarcie opakowania.

Zapis wynikéw badania (takze ust. 25—27)

20. Po kazdych 5 minutach nalezy zapisaé, czy
dziecku nie udato sie otworzyé opakowania. Jezeli
dziecku udato sie otworzyé opakowanie, to nalezy za-
pisaé, czy miato to miejsce przed, czy po pokazie. Za-
znacza sie rowniez sposob otwarcia opakowania uzy-
ty przez dziecko.

Badania z udziatem oso6b dorostych

Sktad grupy badawczej

21. Grupa badawcza sktada sie ze 100 osob, gdzie:
1) 70 % os6b dorostych powinno byé ptci zenskiej;

2) 80 os6b powinno by¢ w wieku od 18. do 60. roku
zycia wiacznie, pozostate 20 oséb w wieku od 61.
do 65. roku zycia wtacznie.
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Wszyscy powinni zrozumie¢ instrukcje otwierania
i zamykania umieszczone w/na opakowaniu do ba-
dania.

Metoda badania

22. Badanie moze by¢ wykonane z udziatem catej
grupy lub metoda sekwencyjna. W przypadku badania
wykonywanego metoda sekwencyjng liczba oséb do-
rostych biorgcych udziat w badaniu bedzie zalezata od
uzyskanych wynikow. Podczas badania metodag se-
kwencyjng nalezy skrupulatnie przestrzegaé ograni-
czen dotyczacych wieku i ptci.

23. Kazda osoba dorosta otrzymuje opakowanie
z catym wyposazeniem dodatkowym oraz pisemny-
mi instrukcjami, jak opakowanie otwiera¢ i zamykaé
we wiasciwy sposoéb. Instrukcje powinny byé druko-
wane w/na opakowaniu przeznaczonym do uzytku
przez konsumenta. Nie przeprowadza sie pokazu, jak
otwierac¢ i ponownie zamykaé opakowanie we wtasci-
wy sposob. Kazdej osobie daje sie 5 minut na przeczy-

tanie instrukcji, otwarcie i ponowne zamkniecie opa-
kowania we wtasciwy sposéb.

Zapis wynikéw badania (takze ust. 28—30)

24. Nalezy zapisaé, czy osobie dorostej udato sie,
czy tez nie, otworzy¢ i ponownie zamkna¢ opakowanie
we wtasciwy sposdb w czasie 5 minut.

Ocena wynikéw badan

Badanie z udziatem dzieci

Wynik pozytywny/negatywny

25. Wynik proby jest negatywny, jezeli dziecku

udato sie otworzy¢ opakowanie lub uzyskaé¢ dostep do
jego zawartosci.

Badanie metodag sekwencyjna
26. Kazdy otrzymany wynik nanosi sie na odpo-

wiedni wykres, sporzagdzony wedtug wzoru okreslone-
go ponizej (wykres 1a i 1b).
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Objasnienia

Otrzymany wynik nanosi sie na odpowiedni wy-
kres przez wypetnienie kwadracika w sposdb nastepu-
jacy:

1) wypetni¢ kwadracik bezposrednio na prawo od
poprzedniego wyniku na wykresie 1a, jezeli dziec-
ku nie udato sie otworzyé opakowania (lub uzy-
ska¢ dostepu do jego zawartosci) w ciggu pierw-
szych 5 minut, a na wykresie 1b, jezeli dziecku nie
udato sie otworzyé opakowania (lub uzyskaé do-
stepu do jego zawartosci) w ciggu nastepnych
5 minut, co oznacza, ze badanie ma wynik pozy-
tywny (patrz ust. 25);

2

~

wypetni¢ kwadracik znajdujacy sie bezposrednio
nad poprzednim wynikiem na wykresie 1ai 1b, je-
zeli dziecku udato sie otworzyé opakowanie (lub
uzyskaé dostep do jego zawartosci) w ciggu pierw-
szych 5 minut, a tylko na wykresielb, jezeli dziec-
ku udato sie otworzyé opakowanie (lub uzyskaé
dostep do jego zawartosci) w ciggu nastepnych
5 minut, co oznacza, ze badanie ma wynik nega-
tywny (patrz ust. 25).

Osobne wykresy powinny byé sporzgdzone dla
wynikow osiggnietych przed i po pokazie.

W przypadku nanoszenia pierwszego wyniku zaczer-
niony kwadracik jest uwazany za ,,wynik poprzedni”.

Wynik badania jest negatywny, jezeli ciag kwadra-
cikdéw przechodzi ponad linig graniczng 2 na wykresie
1a lub 1b, lub pozytywny, jezeli ciag ten przechodzi
ponizej linii granicznej 1 na wykresie 1a i 1b. Jezeli to
nie nastgpi, wyniki bedg oceniane zgodnie z wymaga-
niami opisanymi w ust. 7.

Badanie z udziatem catej grupy

27. Jezeli nie stosuje sie metody sekwencyjnej,
wyniki ocenia sie zgodnie z wymaganiami opisanymi
w ust. 7.

Badanie z udziatem os6b dorostych
Wynik pozytywny/negatywny

28. Jezeli osobie dorostej nie udato sie otworzyé
i ponownie zamkngé opakowania we wtasciwy spo-
sob w ciggu 5 minut, wynik badania jest negatywny.

Badanie metoda sekwencyjna

29. Kazdy otrzymany wynik nanosi sie na odpo-
wiedni wykres sporzgdzony wedtug wzoru okreslone-
go ponizej (wykres 2).
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Objasnienia

Otrzymany wynik nanosi sie na odpowiedni wykres
przez wypetnienie kwadracika w sposéb nastepujacy:

1) wypetnié kwadracik bezposrednio na prawo od po-
przedniego wyniku, jezeli osobie dorostej udato sie
otworzyé opakowanie i ponownie je zamknaé¢ we
wtasciwy sposéb w dozwolonym czasie, co ozna-
cza, ze wynik badania jest pozytywny (ust. 28);

2) wypetnié kwadracik bezposrednio ponad poprzed-
nim wynikiem, jezeli osobie dorostej nie udato sie
otworzyé lub po otwarciu ponownie zamknaé opa-
kowania we wtasciwy sposéb w dozwolonym cza-
sie, co oznacza, ze wynik badania jest negatywny
(ust. 28).

W przypadku nanoszenia pierwszego wyniku zaczer-
niony kwadracik jest uwazany za ,,wynik poprzedni”.

Wynik badania uznaje sie za negatywny, gdy ciag
wypetnionych kwadracikow przejdzie ponad linie gra-
niczna 2, lub za pozytywny, gdy ciag ten przejdzie po-
nizej linii granicznej 1. Jezeli to nie wystgpi, wyniki po-
winny by¢ ocenione zgodnie z wymaganiami opisany-
mi w ust. 8.

Badanie z udziatem catej grupy

30. Jezeli nie stosuje sie metody sekwencyjnej,
wyniki ocenia sie zgodnie z wymaganiami opisanymi
w ust. 8.

Sprawozdanie z przeprowadzonych badan

Informacje ogdlne

31. Osoba nadzorujgca badanie wpisuje w spra-
wozdaniu co najmniej nastepujace informacje:

1) nazwe podmiotu przeprowadzajgcego badanie,
2) date (daty) przeprowadzenia badania,

3) nazwe i adres osoby wprowadzajgcej do obrotu
badane opakowanie,

4) nazwisko (nazwiska) osoby nadzorujgcej (oséb
nadzorujacych) badanie,

5) numer specyfikacji, numer partii projektéw opako-
wan i kompletny opis badanego opakowania,

6) liste wskazéwek udzielonych dzieciom podczas
wykonywania badania,

7) opis produktu zastepczego uzytego w badaniu

oraz dotacza do sprawozdania kopie instrukcji osoby
wprowadzajgcej do obrotu opakowania, dotyczacych
otwierania i ponownego wtasciwego zamykania opa-
kowania przekazanych osobom dorostym podczas
badania.

Badanie przeprowadzone z udziatem dzieci
32. Osoba nadzorujgca badanie wpisuje w sprawoz-

daniu, poza informacjami wymienionymi w ust. 31, co
najmniej nastepujace informacje:

1) miejsce badania;

2) liczbe, nazwiska, wiek i pteé dzieci biorgcych udziat
w badaniu;

3) liczbe, wiek i pteé¢ dzieci, ktérym udato sie otwo-
rzyé opakowanie:

a) przed pokazem,
b) po pokazie;

4) narzedzia uzyte przez dzieci, ktérym udato sie
otworzyé¢ opakowania;

5) jezeli przeprowadzono petne badanie z udziatem
dzieci — udziat procentowy dzieci, ktérym nie
udato sie otworzy¢ opakowania.

Badanie przeprowadzone z udziatem osob
dorostych

33. Osoba nadzorujgca badanie wpisuje w sprawoz-
daniu, poza informacjami wymienionymi w ust. 31, co
najmniej nastepujace informacje:

1) liczbe, wiek i pteé oséb dorostych bioracych udziat
w badaniu;

2) liczbe, wiek i pte¢ osdéb dorostych, ktérym udato
sie otworzy¢ i ponownie, we wtasciwy sposéb, za-
mknaé opakowanie;

3) liczbe, wiek i pteé¢ osdb dorostych, ktérym udato
sie otworzy¢ opakowanie, ale nie byty w stanie po-
nownie go zamkna¢ we wtasciwy sposob;

4) liczbe osdb dorostych, ktérym nie udato sie otwo-
rzyé opakowania;

5) jezeli przeprowadzono petne badanie z udziatem
os6b dorostych — procentowy udziat osob doro-
stych, ktérym udato sie otworzyé i ponownie, we
wtasciwy sposéb, zamknaé opakowanie.

Dodatkowe informacje do wpisania w spra-
wozdaniu

34. Kazda dodatkowa informacja, uznana za uzy-
teczng w ocenie interpretacji wynikdéw badania,
w szczegolnosci taka, jak czas potrzebny osobom do-
rostym i dzieciom do otwarcia i, tam gdzie to wskaza-
ne, do ponownego zamkniecia opakowania we wta-
sciwy sposdéb, moze zostaé wpisana do sprawo-
zdania.

Ogdélny wynik badania

35. Nalezy podaé, czy ogodlny wynik badania jest
pozytywny, czy negatywny.

Ocena partii podobnych opakowan

Zatozenia ogdlne

36. Partie podobnych opakowan przedstawionych

do badan w tym samym czasie podlegajg badaniom
wedtug okreslonych instrukcji.
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Jezeli partia obejmuje opakowania o pojemnosci
okoto 275 ml, to opakowania o pojemnosci mniejszej
niz 275 ml nalezy ocenié zgodnie z ust. 37—40, opako-
wania za$ o pojemnosci rownej lub wiekszej niz
275 ml nalezy ocenié¢ zgodnie z ust. 41—44. Jezeli par-
tia obejmuje zaréwno zamkniecia o $rednicy mniejszej
niz 20 mm, jak i wigkszej niz 50 mm, powinny by¢ zba-
dane zamkniecia o najwiekszej i najmniejszej srednicy
oraz o jednej $rednicy posredniej.

Opakowania o pojemnos$ci mniejszej niz
275 ml

37. Jezeli korpusy opakowan roznig sie tylko po-
jemnoscig, a zamknigcia sa identyczne, nalezy prze-
prowadzi¢ badania opakowan tylko o najwiekszej
i najmniejszej pojemnosci.

Jezeli te opakowania przejda badania z wynikiem
pozytywnym, opakowania o pojemnos$ci posredniej
w tej samej partii nalezy uwazaé¢ za odpowiadajace
wymaganiom zatacznika.

38. Jezeli korpusy opakowanh réznig sie tylko pojem-
noscia, a zamknigcia réznig sie wymiarami, ale sg podob-
ne do siebie pod wzgledem wszystkich istotnych cech
charakterystycznych, nalezy zbadaé¢ zamkniecia o naj-
wiekszej i najmniejszej $rednicy, stanowigce wyposaze-
nie najwiekszych i najmniejszych opakowan, co oznacza
zbadanie co najmniej 4 kombinacji korpus/zamkniegcie.

Jezeli wszystkie kombinacje korpus/zamkniecie przej-
da badania z wynikiem pozytywnym, opakowania i za-
mkniecia o wielkos$ciach posrednich w tej samej partii na-
lezy uznaé za odpowiadajace wymaganiom zatacznika.

39. Jezeli partia obejmuje opakowania o kilku
ksztattach korpusu, ale wszystkie inne cechy charakte-
rystyczne sg takie same, a zamkniecia sg identyczne al-
bo réznia sie tylko $rednica, przeprowadza sie selekcje
z petnego zakresu w celu zbadania opakowan o kaz-
dym ksztatcie korpusu i oceny spetnienia minimalnych
wymagan wedtug ust. 41—44, co oznacza zbadanie co
najmniej 4 kombinacji korpus/zamkniecie.

Jezeli wszystkie kombinacje korpus/zamknigecie
przejda badanie z wynikiem pozytywnym, opakowania
i zamknigcia innych wielkos$ci w tej samej partii nalezy
uwazac¢ za odpowiadajgce wymaganiom zatgcznika.

40. Jezeli po zbadaniu i sprawdzeniu catego asor-
tymentu opakowan dodane zostang opakowania
o wielkos$ciach wykraczajacych poza przyjete wymiary,
powinny one by¢ zbadane w celu rozszerzenia asorty-
mentu wyszczegdlnionego w ust. 37—39.

Mozna nie przeprowadzaé badan uzupetniajgcych
pod warunkiem, ze wymiary dodatkowych opakowan
pozostajg w granicach wymiaréw partii opakowan
poddanej badaniu.

Opakowania o pojemnosci rownej lub wiek-
szej niz 275 ml

41. Jezeli korpusy opakowanh rdzniag sie tylko po-
jemnoscig, a ksztatt i zamknigecia sa identyczne, nalezy

przeprowadzié¢ badania opakowan tylko o najwiekszej
i najmniejszej wielkosci.

Jezeli te opakowania przejdg badania z wynikiem
pozytywnym, wszystkie inne opakowania w tej samej
partii nalezy uwazaé za odpowiadajgce wymaganiom
zatacznika.

42. Jezeli korpusy opakowanh rdzniag sie tylko po-
jemnosciag, a ksztatt i zamkniecia réznig sie tylko wy-
miarami, ale sg podobne do siebie pod wzgledem
wszystkich istotnych cech charakterystycznych, nalezy
poddaé badaniu zamkniecie o najwiekszej $rednicy,
stanowigce wyposazenie najwiekszego opakowania,
oraz zamkniecie o najmniejszej Srednicy, stanowiace
wyposazenie najmniejszego opakowania.

Jezeli opakowania przejda badanie z wynikiem po-
zytywnym, wszystkie inne opakowania w tej partii na-
lezy uznaé za odpowiadajgce wymaganiom zatacznika.

43. Jezeli po zbadaniu i sprawdzeniu catego asor-
tymentu opakowan dodane zostang opakowania
o wielkos$ciach wykraczajacych poza przyjete wymiary,
powinny one by¢ zbadane w celu rozszerzenia asorty-
mentu wyszczegodlnionego w ust. 41 i 42.

Mozna nie przeprowadzaé¢ badan uzupetniajgcych
pod warunkiem, ze wymiary dodatkowych opakowan
pozostajg w granicach wymiaréw partii opakowan
poddanej badaniu.

System zamkniecia wspdlny dla wiecej niz
jednej partii korpusu opakowania

44. Jezeli system zamknieé partii opakowan wcze-
$niej sprawdzonej jest stosowany w korpusie opakowa-
nia, ktéry nie byt badany, to nie wymaga sie dodatko-
wych badan, jezeli spetnione sg nastepujace kryteria:

1) jezeli sposdb wykonania gtéwki opakowania nie-
zbadanego jest identyczny jak opakowania spraw-
dzonego, to nalezy poréwna¢ rysunki wymiarowe,
specyfikacje i prébki;

2) wymiary zamknigcia i korpusu opakowania miesz-
czg sie w granicach wymiaréw uprzednio spraw-
dzonej partii;

3) zamkniecie i uszczelka sa identyczne z tymi
z uprzednio sprawdzonej partii.

Wytyczne dla os6b nadzorujacych badania z udzia-
tem dzieci

Otoczenie i osoby nadzorujgce badanie

45. Otoczenie i osoby nadzorujace badanie powin-
ny by¢ znane dziecku i przyjazne.

Obecnosé rodzicow

Unika sie wptywu rodzicow na przebieg badania
poprzez wytgczenie ich z badan.

Wyznaczanie miejsc

46. Dzieci moga siedzie¢ parami przy stolikach lub
tawkach ustawionych w dobrze im znany sposéb albo
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moga siedzieé¢ na podtodze, mogg tez przyjac jakakol-
wiek najbardziej im odpowiadajaca pozycje.

Czestotliwos$é badan

47. Z uwagi na mogaca wystgpi¢ znaczaca staty-
stycznie réznice w wynikach badan pierwszego i dru-
giego opakowania, wskazane jest przeprowadzanie
tylko jednego badania w czasie jednej ses;ji.

Wytyczne dla osob nadzorujacych badanie z udzia-
tem oséb dorostych

Postanowienia ogdlne

48. W przeciwienstwie do badan z udziatem dzie-
ci, nie ma potrzeby, aby badania z udziatem doro-

stych byty przeprowadzane w specjalnym miejscu lub
czasie.

Dobdr oséb

49. Przed badaniem kazdej osobie dorostej nalezy
zadac¢ na pismie nastepujgce pytanie:

Czy jest Pan/Pani osobg zawodowo zwigzang
z projektowaniem, produkcjg lub stosowaniem opako-
wan zabezpieczonych przed niepozadanym otwar-
ciem przez dzieci?

Odpowiedz udzielona przez osobe zapytang musi
byé negatywna.

Zatacznik nr 2

OPAKOWANIA ZABEZPIECZONE PRZED NIEPOZADANYM OTWARCIEM PRZEZ DZIECKO
— WYMAGANIA DOTYCZACE BADAN OPAKOWAN NIEPRZYSTOSOWANYCH
DO POWTORNEGO ZAMKNIECIA PRODUKTOW NIEFARMACEUTYCZNYCH

Definicje
1. llekroé¢ w zatgczniku jest mowa o:

1) opakowaniu zabezpieczonym przed niepozada-
nym otwarciem przez dzieci — nalezy przez to ro-
zumieé opakowanie trudne do otwarcia (lub w kté-
rym trudny jest dostep do jego zawartosci) przez
mate dzieci, lecz niesprawiajgce trudnosci oso-
bom dorostym, przeznaczone do wtasciwego sto-
sowania zgodnie z wymaganiami zatacznika;

2) opakowaniu nieprzystosowanym do powtdrnego
zamknigcia zabezpieczonego przed niepozgdanym
otwarciem przez dzieci — nalezy przez to rozumieé
opakowanie lub czes$é opakowania, zabezpieczone
przed niepozadanym otwarciem, ktérego catkowi-
ta zawarto$é¢ powinna byé pobrana jednorazowo
i ktére po otwarciu nie moze byé w ten sam spo-
sOb ponownie zamkniete tak, aby byto zabezpie-
czone przed otwarciem przez dzieci;

3) produkcie zastepczym — nalezy przez to rozumieé
obojetny materiat, podobny do produktu, ktéry za-
stepuje, w szczegdlnosci taki, jak proszek, tabletki
lub ciecz (woda niezabarwiona);

4) opakowaniu jednorazowego zamykania — nalezy
przez to rozumie¢ opakowanie zawierajace jednag
lub wiele pojedynczych dawek jednostkowych,
ktére sag nie tylko osobno zabezpieczone, ale réw-
niez osobno opakowane;

5) dawce jednostkowej — nalezy przez to rozumieé
matg ilos¢ produktu przeznaczong do pobrania
z opakowania w catosci.

Postanowienia ogodlne

2. Opakowanie zabezpieczone przed niepozagdanym
otwarciem przez dzieci, zbadane zgodnie z wymagania-

mi zatgcznika, poprawnie wykonane i uzywane, ma za-
bezpiecza¢ w odpowiednim stopniu przed niepozada-
nym otwarciem przez dzieci. Dostep oséb dorostych do
zawartosci opakowania mozna sprawdzi¢, wykonujac
fakultatywne badania, przeprowadzone z udziatem
0sob dorostych, o ktérych mowa w ust. 22—24. Bada-
nie przeprowadza sie w celu sprawdzenia rodzaju opa-
kowania.

3. Osoba wprowadzajgca do obrotu opakowania
jest obowigzana do wprowadzenia niezbednych pro-
cedur kontroli ich produkcji i wykorzystania do zapew-
nienia wymaganego poziomu jakosci wszystkich opa-
kowan. W przypadku opakowan jednorazowego za-
mykania nie przeprowadza sie badan ze wzgledu na
bezpieczenstwo. Badanie z udziatem oséb dorostych
moze byé wykonane fakultatywnie tylko w celu oceny
przydatnosci handlowej.

Zaleca sig, aby wszystkie badania z udziatem oséb
dorostych byty wykonane przed badaniami z udzia-
tem dzieci w celu ograniczenia ich udziatu w bada-
niach.

Opakowania przeznaczone do badan

4. Osoba wprowadzajgca do obrotu opakowania
dostarcza dostateczng liczbe opakowan w celu umoz-
liwienia osobie nadzorujgcej badanie wyboru grupy
reprezentatywnej przeznaczonej do badania oraz
grupy rezerwowej do celéow poréwnawczych. W kaz-
dym badaniu dostarcza sie nowe opakowanie dla
kazdego cztonka grupy. Do napetniania opakowan
nie moze byé uzyty produkt niebezpieczny. Odpo-
wiedni produkt zastepczy powinien mie¢ smak stony
lub gorzki.

Zaleca sie, zeby opakowania do badan z udziatem
dzieci nie miaty zadnych napisow.
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Ogodlne wymagania dotyczace bezpieczenstwa

5. Opakowanie zabezpieczone przed niepozada-
nym otwarciem przez dzieci, oprocz spetnienia wyma-
gan dotyczacych zabezpieczenia przed niepozadanym
otwarciem okreslonych w ust. 6—8, musi by¢ odpo-
wiednio dostosowane do zawartosci, zapewniaé¢ wta-
$ciwg ochrone zawartosci przed narazeniami mecha-
nicznymi i wtasciwag funkcjonalno$é podczas catego
okresu uzytkowania.

Wymagania dotyczace opakowania

6. Opakowanie zabezpieczone przed niepozada-
nym otwarciem przez dzieci musi spetniaé techniczne
wymagania dotyczace opakowania odpowiedniego
dla danego produktu oraz odpowiada¢ wymaganiom
jakosciowym.

7. Warunki opisane w ust. 6 obowigzujg w czasie
catego przewidzianego okresu uzywania opakowania
i jego zawartosci.

8. Budowa, a takze metoda stosowana do otwiera-
nia, nie mogg powodowacé trudnosci w otwarciu tego
opakowania przez osoby doroste. Z tego wzgledu infor-
macje nanoszone na czesci opakowania muszag zawie-
ra¢ wyrazne wskazowki lub ilustracje pokazujace spo-
sOb otwierania opakowania okreslone w ust. 39—41.

Kryteria oceny

Badanie z udziatem dzieci

9. Wymagania niniejsze uwaza sie za spetnione, je-
zeli z grupy 200 dzieci biorgcych udziat w badaniach
zgodnie z ust. 111 12:

1) co najmniej 85 % dzieci z grupy badawczej nie be-
dzie w stanie otworzy¢ opakowania w ciggu 3 mi-
nut bez pokazu;

2) co najmniej 80 % dzieci z grupy badawczej nie be-
dzie w stanie otworzy¢ opakowania w ciggu 6 mi-
nut (3 minuty bez pokazu i 3 minuty po pokazie).

Badanie z udziatem oséb dorostych

10. Jezeli badanie jest przeprowadzane zgodnie
z ust. 22—24, to co najmniej 90 % osdéb dorostych be-
dzie w stanie otworzy¢ opakowanie w ciggu 5 minut
bez pokazu.

Badanie z udziatem dzieci

Sktad grupy badawczej

11. Grupa badawcza sktada sie z 200 dzieci w wie-
ku od 42. do 51. miesigca zycia. W grupie nalezy
uwzglednié¢ proporcjonalny podziat ze wzgledu na
wiek oraz pteé. Dzieci nie powinny braé¢ uprzednio
udziatu w wiecej niz jednym podobnym badaniu i to
przeprowadzonym z uzyciem opakowania innego typu
i o innej konstrukcji. Jezeli dziecko bierze udziat w wie-
cej niz jednym badaniu, to przerwa miedzy badaniami
musi wynosi¢ co najmniej cztery tygodnie.

Miejsce badan

12. Badanie odbywa sie w dowolnym miejscu,
ktore jest dobrze znane dzieciom, lub w miejscu prze-
znaczonym do wypoczynku, np. w przedszkolu, ale
z dala od dzieci niebioragcych udziatu w badaniu
i wszelkich czynnikéw zewnetrznych rozpraszajgcych
uwage. Serii badahn nie powinno sie przeprowadzaé
w jednym miejscu i w jednym czasie. W miare mozli-
wosci, podczas wyboru miejsca badania, powinno sie
uwzgledniaé istnienie réznych obszaréw demogra-
ficznych kraju.

Metoda badania

13. Badanie moze by¢ wykonane z udziatem catej
grupy 200 dzieci lub metoda sekwencyjna. W przypad-
ku badania przeprowadzanego metoda sekwencyjna
liczba dzieci bioracych udziat w badaniu bedzie zaleza-
ta od uzyskanych wynikéw. Podczas badania metoda
sekwencyjna nalezy skrupulatnie przestrzegaé¢ ograni-
czen dotyczacych wieku i ptci.

14. Badanie przeprowadza sie w parach, z ktérych
kazda kontrolowana jest przez jedng osobe nadzorujg-
ca. Jezeli jest to pozadane, badanie mozna przeprowa-
dzi¢ z udziatem dowolnej liczby par (do pieciu) w tym
samym pomieszczeniu i w tym samym czasie, pod
warunkiem ze nie bedg one sobie nawzajem przeszka-
dzaé.

15. Dzieci mogg przyjmowaé¢ dowolng, wygodna
dla siebie pozycje lub postawe. Jezeli jakies dziecko
oddali sie podczas badania, osoba nadzorujgca bada-
nie odprowadza dziecko z powrotem na jego miejsce
i prosi o kontynuowanie badania, nie udzielajac dziec-
ku zadnych dodatkowych wskazéwek dotyczacych
otwarcia opakowania. Taki przypadek opisuje sie
w sprawozdaniu.

16. Jezeli jakies dziecko opusci miejsce badania
w czasie trwania badania (3 minuty lub 6 minut) lub
odméwi uczestniczenia w badaniu mimo namowy
osoby nadzorujagcej badanie, takiego wyniku badania
nie uwzgledniania sie. Taki przypadek odnotowuje sie
w sprawozdaniu.

17. Kazde dziecko otrzymuje jedno opakowanie
z prosbg, aby otworzyto je w dowolny sposéb. Czas
na otwarcie wynosi 3 minuty. Nie nalezy czynié zad-
nych préb powstrzymania dziecka od zastosowania
jakiegokolwiek sposobu otwarcia opakowania. Dziec-
ku nie udostepnia sie zadnych narzedzi, z wyjatkiem
sytuacji, gdy takie narzedzia sg dostarczane jako ele-
ment konstrukcji opakowania zabezpieczonego przed
niepozgdanym otwarciem przez dziecko. W takim
przypadku dziecko ma dostep do narzedzia, jednak
uwaga dziecka powinna by¢ zwrécona na narzedzie
dopiero wtedy, gdy zostanie ono uzyte w czasie po-
kazu.

18. Kazde dziecko, ktéremu nie udato sie otworzyé
opakowania w ciggu pierwszych 3 minut, obserwuje
sposob jego otwierania pokazywany przez osobe nad-
zorujacg badanie. Osoba ta nie moze udzielaé¢ zadnych
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wyjasnien ani ktasé¢ nacisku na zadng z czynnosci
zwigzanych z otwarciem opakowania. Po tym pokazie
dziecko ma nastepne 3 minuty na otwarcie opakowa-
nia.

19. Jezeli do otwarcia opakowania wymagane sag
narzedzia, ale nie zostaty one dostarczone z produk-
tem, nie prowadzi sie zadnego pokazu, a badanie
ogranicza sie do pierwszej czesci trwajacej 3 minuty.

20. Jezeli wynika to z odrebnych przepisow, przy
badaniu moze byé obecny przedstawiciel odpowied-
niego urzedu w roli obserwatora.

Zapis wynikdw badania

21. Po kazdych 3 minutach nalezy zapisaé, czy dziec-
ku nie udato sie otworzy¢ opakowania. Jezeli dziecku
udato sie otworzyé opakowanie, to nalezy zapisaé, czy
miato to miejsce przed, czy po pokazie. Jezeli jest to po-
trzebne, wpisuje sie dodatkowe informacje dla potrzeb
0s6b wprowadzajacych do obrotu opakowania.

Badanie z udziatem oséb dorostych

Sktad grupy badawczej

22. Grupa badawecza sktada sie ze 100 oséb, w tym:
1) 70 % os6b dorostych powinno by¢ ptci zenskiej;

2) 80 os6b powinno by¢ w wieku od 18. do 60. roku
zycia witacznie, pozostate 20 oséb w wieku od 61.
do 65. roku zycia wtacznie.

Wszyscy uczestnicy powinni zrozumieé instrukcje
otwierania umieszczong w/na opakowaniu do badania.

Metoda badania

23. Badanie moze byé¢ wykonane z udziatem catej
grupy lub metoda sekwencyjna. W przypadku badania
wykonywanego metoda sekwencyjng liczba oséb bio-
racych udziat w badaniu bedzie zalezata od uzyska-
nych wynikéw. Podczas badania metoda sekwencyjna
nalezy skrupulatnie przestrzegaé ograniczen dotyczg-
cych wieku i ptci, zgodnie z ust. 22.

24. Kazda osoba dorosta otrzymuje opakowanie
z catym wyposazeniem dodatkowym oraz pisemnymi
instrukcjami, jak opakowanie otwierac. Instrukcje po-
winny by¢ drukowane w/na opakowaniu przeznaczo-
nym do uzytku przez konsumenta. Nie przeprowadza
sie pokazu, jak otwieraé opakowanie. Kazdej osobie
daje sie 5 minut na przeczytanie instrukcji i otwarcie
opakowania.

Ocena wynikéw badan

Badanie z udziatem dzieci

Wynik pozytywny/negatywny

25. Wynik proby jest negatywny, jezeli dziecku

udato sie otworzy¢ opakowanie lub uzyskaé¢ dostep do
jego zawartosci.

Badanie metoda sekwencyjna

26. Kazdy otrzymany wynik wpisuje sie do tablicy
A.1 lub do tablicy A.2 wedtug ust. 30 lub nanosi na
wykresy sporzadzone wedtug wzoru okreslonego po-
nizej (wykres 3a i 3b).
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Objasnienia

Otrzymany wynik nanosi sie na odpowiedni wy-
kres przez wypetnienie kwadracika w nastepujacy spo-
sob:

1) wypetni¢ kwadracik znajdujgcy sie bezposrednio
na prawo od poprzedniego wyniku na wykre-
sie 3a, jezeli dziecku nie udato sie otworzyé opa-
kowania (lub uzyskaé dostepu do jego zawartosci)
w ciggu pierwszych 3 minut, a na wykresie 3b, je-
zeli dziecku nie udato sie otworzyé opakowania
(lub uzyskaé dostepu do jego zawartosci) w ciggu
nastepnych 3 minut, co oznacza, ze wynik jest po-
zytywny (ust. 25);

2) wypetnié¢ kwadracik znajdujacy sie bezposrednio
nad poprzednim wynikiem, zaznaczonym na wy-
kresach 3a i 3b, jezeli dziecku udato sie otworzyé
opakowanie (lub uzyskaé¢ dostep do jego zawarto-
$ci) w ciggu pierwszych 3 minut, a tylko na wykre-
sie 3b, jezeli dziecku udato sie otworzy¢ opakowa-
nie (albo uzyskaé dostep do jego zawartosci)
w ciggu nastepnych 3 minut, co oznacza, ze wynik
jest negatywny (ust. 25).

W przypadku nanoszenia pierwszego wyniku za-
czerniony kwadracik uwaza sie za ,wynik poprzedni”.

Whyniki uzyskane od wszystkich dzieci, ktérym uda-
to sie otworzyé opakowanie w pierwszej fazie, zazna-
cza sie na wykresie 3b jako wynik negatywny.

Wynik badania jest negatywny, jezeli cigg kwadra-
cikow przechodzi do strefy odrzucenia, lub pozytywny,
jezeli ciag kwadracikéw przechodzi do strefy przyjecia.

Badanie z udziatem catej grupy

27. Jezeli w badaniach bierze udziat cata grupa
dzieci, wyniki powinny by¢ ocenione zgodnie z wyma-
ganiami okreslonymi w ust. 9.

Badanie z udziatem os6b dorostych

Wynik pozytywny/negatywny

28. Wynik préby jest negatywny, jezeli opakowa-
nia nie mozna otworzy¢ w ciggu 5 minut.

Badanie metoda sekwencyjnag

29. Kazdy otrzymany wynik nanosi sie odpowiednio:
1) do tablicy A.3 wedtug ust. 30 lub

2) na wykres 4 sporzadzony wedtug wzoru okreslo-
nego ponize;j.
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Objasnienia

Otrzymany wynik nanosi sie na odpowiedni wy-
kres przez wypetnienie kwadracika w nastepujacy spo-
sob:

1) wypetni¢ kwadracik znajdujgcy sie bezposrednio
na prawo od poprzedniego wyniku, jezeli osobie
dorostej udato sie otworzyé opakowanie w dozwo-
lonym czasie, co oznacza, ze wynik jest pozytywny
(ust. 28);

2) wypetni¢ kwadracik znajdujgcy sie bezposrednio
nad poprzednim wynikiem, jezeli osobie dorostej
nie udato sie otworzyé opakowania w dozwolo-
nym czasie, co oznacza, ze wynik jest negatywny
(ust. 28). Wynik badania jest negatywny, jezeli ciag
kwadracikéw przechodzi do strefy odrzucenia, lub

pozytywny, jezeli ciag kwadracikéw przechodzi do
strefy przyjecia. Jezeli nie jest to zaden z tych przy-
padkéw, wyniki nalezy oceni¢ zgodnie z wymaga-
niami podanymi w ust. 10.

W przypadku nanoszenia pierwszego wyniku za-
czerniony kwadracik uwaza sie za ,wynik poprzedni”.

Tablice wynikéw badania metoda sekwen-
cyjna

Zastosowanie tablic

30. Po przeprowadzeniu préby, z udziatem kazdej
wybranej osoby, wynik wpisuje sie odpowiednio do
tablicy A.1 lub A.2 w przypadku badania z udziatem
dzieci, a do tablicy A.3 w przypadku badania z udzia-
tem oséb dorostych, sporzadzonych wedtug wzoru
okreslonego ponizej:

Tablica A.1 — Wyniki badania metoda sekwencyjng, przeprowadzonego z udziatem dzieci, po pierwszych 3 mi-

nutach (przed pokazem)

n: taczna liczba dzieci

Rn: wynik badania dla n-tego dziecka
kryterium przyjecia

D: taczny wynik

kryterium odrzucenia

Rn

=)

ONO OO WN =
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Tablica A.2 — Wyniki badania metoda sekwencyjng, przeprowadzonego z udziatem dzieci, 3 minuty po pokazie

n:

Rn:

Tablica A.3 — Wyniki badania metodg sekwencyjng, przeprowadzonego z udziatem osdb dorostych

n:

Rn:

taczna liczba dzieci

wynik badania dla n-tego dziecka
kryterium przyjecia

taczny wynik

kryterium odrzucenia

=)

Rn

0ONO O WN =

taczna liczba dorostych

wynik badania dla n-tego dorostego
kryterium przyjecia

taczny wynik

kryterium odrzucenia

=)

Rn

0ONO O WN =
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Objasnienia

Po przeprowadzeniu proby, z udziatem kazdej wy-
branej osoby, wynik zapisuje sie w kolumnie Rn ja-
ko 0, jezeli wynik jest pozytywny (opakowanie nie-
otwarte przez dziecko i otwarte przez osobe dorosta),
i jako 1, jezeli nie jest pozytywny. taczny wynik zapi-
suje sie w kolumnie D:

1) jezeli taczny wynik D jest nie wigkszy niz odpo-
wiednia dopuszczalna liczba A, to opakowanie jest
dopuszczone do przeprowadzenia préb z odpo-
wiednig grupg (dzieci, osoby doroste); opakowa-
nie jest przyjete, jezeli D = A;

2) jezeli taczny wynik D jest nie mniejszy niz odpo-
wiednia niedopuszczalna liczba R, to opakowanie
nie moze byé uwazane za ,,opakowanie zabezpie-
czone przed niepozgdanym otwarciem przez
dziecko”; opakowanie odrzuca sig, jezeli D = R;

3) jezeli nie jest spetniony warunek okreslony w pkt 1
lub w pkt 2, to nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe
badanie z nowa osoba z tej samej grupy.

Jezeli zadne dziecko z 30 pierwszych dzieci z grupy
nie otworzyto opakowania sprawdzonego podczas préb
z udziatem osob dorostych, badanie jest zakonczone,
a opakowanie uznaje sie za opakowanie nieprzystoso-
wane do powtdrnego zamkniecia, zabezpieczone przed
niepozadanym otwarciem przez dziecko, poniewaz tacz-
ny wynik (zero) jest réwny kryterium przyjecia, zaréwno
w czasie ponizej 3 minut, jak i ponizej 6 minut.

Opakowanie uwaza sie za przyjete, jezeli spetnia wa-
runki okreslone w niniejszym ustepie i ust. 29 (uwzgled-
niono dzieci przed pokazem i dzieci po pokazie). Opako-
wanie jest odrzucone, jezeli nie spetnia tych warunkow.

Wykresy wynikéw badania
kwencyjna

metodg se-

Whasciwosci przyjetej metody sekwencyjnej badania

31. Badanie metodg sekwencyjng charakteryzuje
sie wspotrzednymi dwéch punktow krzywej granicz-
nej: punktu ryzyka osoby wprowadzajacej na rynek
i punktu ryzyka odbiorcy. Przyjete w zatgczniku trzy
metody mozna w przyblizeniu okresli¢ nastepujaco:

1) z udziatem dzieci (przed pokazem) (wykres 3a i ta-
blica A.1):

a) akceptowany poziom jakosci (AQL) = 10 %,
H=5%,

b) graniczny poziom jakosci (LQ) = 20 %, f =5 %;

2) z udziatem dzieci (po pokazie) (wykres 3b i tabli-
ca A.2):

a) (AQL) =15 %, p =5 %,
b) (LQ) = 25 %, =5 %;
3) z udziatem oso6b dorostych (wykres 4 i tablica A.3):
a) (AQL) =5 %, p =5 %,
b) (LQ) =15 %, B =5 %.

Powyzsze wartosci sg dostatecznie doktadne do
scharakteryzowania przyjetej metody sekwencyjnej,

ale niewystarczajgce do ponownego przeliczenia kry-
teriow przyjecia i odrzucania.

Badanie z udziatem catej grupy

32. Jezeli w badaniach bierze udziat cata grupa
o0so6b dorostych, wyniki ocenia sie zgodnie z wymaga-
niami wymienionymi w ust. 10.

Ogodlny wynik badania

33. Opakowania, ktére uzyskaty wynik pozytywny
w badaniach z udziatem grupy dzieci, s uwazane za
opakowania zabezpieczone przed niepozadanym
otwarciem przez dziecko.

Sprawozdanie z przeprowadzonych badan
Informacje ogdlne

34. Osoba nadzorujaca badanie wpisuje w spra-
wozdaniu co najmniej nastepujace informacje:

1) nazwe podmiotu przeprowadzajgcego badanie,
2) date (daty) prowadzonego badania,

3) nazwe i adres osoby wprowadzajacej do obrotu
badane opakowania,

4) nazwisko (nazwiska) osoby nadzorujacej (osoéb
nadzorujgcych) badanie,

5) numer specyfikacji, numer partii opakowan i kom-
pletny opis badanego opakowania,

6) liste wskazowek udzielonych dzieciom podczas
wykonywania badania,

7) opis produktu zastepczego uzytego w badaniu

oraz dotgcza do sprawozdania kopie instrukcji osoby
wprowadzajgcej do obrotu opakowania, dotyczacych
otwierania opakowania, przekazanych osobom doro-
stym podczas badania.

Badanie z udziatem dzieci

35. Osoba nadzorujgca badanie z udziatem dzieci
wpisuje w sprawozdaniu, poza informacjami wymie-
nionymi w ust. 34, co najmniej nastepujace informacje:

1) miejsce badania;
2) liczbe, wiek i pte¢ dzieci biorgcych udziat w badaniu;

3) liczbe, wiek i pteé¢ dzieci, ktérym udato sie otwo-
rzy¢ opakowanie:

a) przed pokazem,
b) po pokazie;

4) jezeli przeprowadzono petne badanie z udziatem
dzieci, udziat procentowy dzieci, ktérym nie udato
sie otworzyé opakowania.

Badanie z udziatem os6b dorostych

36. Osoba nadzorujagca badanie z udziatem osoéb
dorostych wpisuje w sprawozdaniu, poza informacja-
mi wymienionymi w ust. 34, co najmniej nastepujace
informacje:
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1) liczbe, wiek i pte¢ oséb dorostych bioragcych udziat
w badaniu;

2) liczbe, wiek i pte¢ osob dorostych, ktérym udato
sie otworzy¢ opakowanie;

3) liczbe, wiek i pte¢ oséb dorostych, ktérym nie uda-
to sie otworzyé opakowania;

4) jezeli przeprowadzono petne badanie z udziatem
os6b dorostych, procentowy udziat oséb doro-
stych, ktérym udato sie otworzy¢ opakowanie.

Dodatkowe informacje do wpisania w spra-
wozdaniu

37. Kazda dodatkowa informacja, uznana za uzy-
tecznag w ocenie interpretacji wyniku badania, w szcze-
golnosci taka, jak czas potrzebny do otwarcia opako-
wania, moze zostaé¢ wpisana do sprawozdania.

Ogodlny wynik badania

38. Nalezy podaé, czy ogodlny wynik badania jest
pozytywny, czy negatywny, zgodnie z ust. 28.

Wymagania odnosnie do redagowania przez oso-
by wprowadzajagce opakowania do obrotu instrukcji
dotyczacych otwierania opakowania nieprzystoso-
wanego do powtornego zamkniecia

Uwagi ogdlne

39. Instrukcje nalezy redagowaé w sposéb zrozu-
miaty dla osoby dorostej, zwiezle, nie nalezy uzywaé
specjalistycznych terminéw technicznych.

40. Tekst moze by¢ zastgpiony lub uzupetniony
schematem dziatania, na ktérym czynnosci niezbedne
do otwarcia zaznacza sie strzatkami, odpowiednim
ustawieniem dtfoni lub innymi odpowiednimi oznacze-
niami.

Zalecenia dla przedsiebiorcy wykorzystu-
jacego opakowania

41. Przedsiebiorca stosujgcy opakowania zabez-
pieczone przed niepozgdanym otwarciem przez
dziecko ma obowigzek zapewnié¢, aby instrukcje doty-
czgce otwierania byty tatwo dostepne, czytelne i zro-
zumiate.

Wytyczne dla os6b nadzorujacych badania z udzia-
tem dzieci

Otoczenie i osoby nadzorujgce badanie

42. Otoczenie i osoby nadzorujace badanie powin-
ny by¢ dobrze znane dziecku i przyjazne. W tym celu
zaleca sie, aby te osoby najpierw sprawdzity miejsce
badania oraz aby zdobyty zaufanie dzieci. Zaleca sie,
aby podczas badan obecne byty tylko osoby nadzoru-
jace badania, z wytgczeniem rodzicow.

Przypadki wczesniejszych zatrué

43. Zaleca sig, aby kazde dziecko, ktére ulegto po-
przednio zatruciu, byto wykluczone z badanh.

Zachowanie sie osoby nadzorujgcej bada-
nia

44. Zaleca sig, aby osoba nadzorujgca badanie for-
mutowata prosbe otwarcia opakowania w sposéb za-
checajacy dzieci do wykonania zadania.

45, Zaleca sig, aby osoba nadzorujaca badanie nie
stwarzata napiecia ani nie rozpraszata dzieci.

46. Jezeli dziecko przestaje interesowac sie przed-
miotem badan, zaleca sie, aby osoba nadzorujaca ba-
danie powtdrzyta prosbe otwarcia opakowania.

Srodki ostroznosci

47. Zaleca sie wykonanie tylko jednego badania
w czasie jednej serii badan.

Wytyczne dla os6b nadzorujacych badanie z udzia-
tem osadb dorostych

Postanowienia ogdlne

48. Zaleca sige, aby w jednym czasie w obecnosci
osoby nadzorujacej przeprowadzono badanie tylko dla
jednej osoby. Wybdr miejsca lub czasu jest dowolny.

Dobdér dorostych

49. Przed badaniem kazdej osobie dorostej nalezy
zadac¢ na pismie nastepujace pytanie: ,Czy jest Pan/Pa-
ni osobg zawodowo zwigzang z projektowaniem, pro-
dukcjg lub stosowaniem opakowan zabezpieczonych
przed niepozadanym otwarciem przez dziecko?”.

Zatacznik nr 3

WYMAGANIA DLA WYCZUWALNYCH DOTYKIEM OSTRZEZEN O NIEBEZPIECZENSTWIE

Definicje
1. llekroé¢ w zatgczniku jest mowa o:

1) opakowaniu — nalezy przez to rozumie¢ pojemnik
o dowolnym ksztatcie, ktory bezposrednio napet-
nia sie substancja lub preparatem;

2) opakowaniu napetnionym — nalezy przez to rozu-
mie¢ opakowanie tagcznie z zawartoscia;

3) dnie — nalezy przez to rozumie¢ powierzchnig
opakowania, na ktoérej jest ono zwykle stawia-
ne;
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4) powierzchni operacyjnej — nalezy przez to rozu-
mieé¢ te czesé opakowania, ktéra jest dotykana
w czasie normalnego uzywania;

5) krawedzi dna — nalezy przez to rozumieé strefe sty-
ku pionowej lub pionowych powierzchni z dnem.

Wymagania ogdlne

2. Znak ostrzegajacy przed niebezpieczenstwem
wyczuwalny dotykiem, zwany dalej ,,znakiem”, umiesz-
cza sie bezposrednio na opakowaniu napetnionym, nie
na opakowaniu dodatkowym (w szczegdlnosci takim
jak pudetko tekturowe), w sposéb umozliwiajgcy iden-

tyfikacje znaku w czasie catkowitego otwarcia opako-
wania.

3. Znak jest uwazany za wyczuwalny dotykiem, je-
zeli spetnia wymagania okreslone w ust. 4—10.

Wymagania te dotyczg znakéw stanowiacych inte-
gralng czesé opakowania.

Wymiary znaku
Wymiary normalne

4. Znak ma ksztatt trojkgta réownobocznego o moz-
liwie najbardziej ostrych wierzchotkach (rysunek 1).

T
&2

Rysunek 1: Znak ostrzegajgcy przed niebezpieczenstwem, wyczuwalny dotykiem

Objasnienia

Na wierzchotku boki moga sie ze soba taczyé lub moga znajdowac sie w pewnej odlegtosci, nie wiekszej jednak niz 1,0 mm.

Dtugos$é L boku powinna wynosi¢ 18 mm +2 mm.

Trojkat stanowi ramka, ktérej szerokos¢ B powinna wynosi¢ 1,7 mm 0,2 mm.

Wysokosé H przekroju ramki powinna byé zawarta w granicach 0,25 mm i 0,5 mm. Minimalna powierzchnia przekroju ram-
ki powinna wynosi¢ 1/2 H x B, ksztatt przekroju zas moze byé¢ np. prostokatny (przekrdj A - A rysunek 1) lub pétkolisty.

Wymiary zmniejszone

5. Mozna stosowacé znaki w trzech zmniejszonych
wymiarach:

1) znak o wymiarach 9 mm — powinien by¢ tréjka-
tem rownobocznym o mozliwie najbardziej za-
ostrzonych wierzchotkach (rysunek 2); znak moze
by¢ tylko ramka lub moze byé¢ wypetniony;

xl

Rysunek 2: Znak ostrzegajgcy przed niebezpieczenstwem, wyczuwalny dotykiem

Objasnienia

Na wierzchotkach boki moga sie ze soba taczyé lub znajdowacé sie w pewnej odlegtosci od siebie, nie wiekszej niz 1,0 mm.

Dtugos$¢ boku L powinna wynosi¢ 9 mm =1 mm.

Ramka w postaci tréjkata powinna mieé szeroko$é¢ B rowna 1 mm 0,2 mm.
Wysokos¢ H przekroju ramki powinna by¢ zawarta w granicach od 0,25 mm do 0,5 mm.
Minimalna powierzchnia przekroju powinna wynosi¢ 1/2 H x B, a ksztatt przekroju moze byé np. prostokatny (przekréj A - A

rysunek 2) lub pétkolisty.

Jezeli tréjkat jest wypetniony, wysokosé i kontur obwodu powinny byé dostosowane do ramki.
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2) znak o wymiarach 3 mm — powinien mie¢ ksztatt
trojkata réwnobocznego o mozliwie najbardziej

e

ostrych wierzchotkach (rysunek 3); znak powinien
by¢ wypetniony;

Rysunek 3: Znak ostrzegajgcy przed niebezpieczenstwem, wyczuwalny dotykiem

Objasnienia
Dtugosé L boku powinna wynosi¢ 3 mm +}
powinna by¢ zawarta w granicach od 0,25 mm do 0,5 mm.

3) znak ztozony z 3 kropek (rysunek 4).

mm (nie mniej niz 3 mm i nie wigcej niz 4 mm). Wysokos$¢ H przekroju ramki

¢2+0,2 mm

Rysunek 4: Znak ostrzegajacy przed niebezpieczenstwem, wyczuwalny dotykiem, ztozony z 3 kropek

Objasnienia

Kazda z 3 kropek — w ksztatcie scietego stozka — powinna by¢ rGwnomiernie rozmieszczona na kole.

Srednica kazdej powinna wynosié¢ 2 mm =0,2 mm.

Wysokosé przekroju H powinna byé zawarta w granicach od 0,25 mm do 0,5 mm.

Odlegtosé D miedzy dowolnymi dwiema kropkami — od $rodka do srodka — powinna by¢ réwna i zawarta w granicach od

3 mm do 9 mm.

Umiejscowienie znaku
Wymagania ogdlne

6. Znak umieszcza sie w taki sposdéb, aby inne wy-
ttoczone na opakowaniu wzory nie wzbudzaty watpli-
wosci dotykajacego.

7. Znak o normalnych wymiarach (ust. 4) umiesz-
cza sie tam, gdzie jest to fizycznie mozliwe. Znak
0 zmniejszonych wymiarach 9 mm moze by¢ uzyty tyl-
ko tam, gdzie umieszczenie normalnego znaku nie jest
mozliwe. Znak ztozony z 3 kropek moze by¢ uzyty tyl-

ko tam, gdzie umieszczenie znaku o wymiarach 9 mm
nie jest mozliwe. Znak o wymiarach 3 mm moze by¢
uzyty tylko tam, gdzie umieszczenie znaku ztozonego
z 3 kropek nie jest mozliwe.

Opakowanie z dnem
Przypadek ogdéiny

8. Znak w catosci znajduje sie na pionowej po-
wierzchni operacyjnej (tak jak na rysunku 5), w pobli-
zu krawedzi, tak, aby wierzchotek trojkata znajdowat
sie w odlegtosci nie wigkszej niz 50 mm od dna opa-
kowania.
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50 mm max

s+ — L o—— —

Rysunek 5: Umiejscowienie znaku ostrzegajacego przed niebezpieczenstwem, wyczuwalnego dotykiem, na opakowaniu z dnem

Przypadki szczegdlnych opakowan
Postanowienia ogdlne

9. Znak umieszcza sie na opakowaniu przy zacho-
waniu podanych warunkoéw:

1) opakowanie aerozolowe zaopatruje sie w znak
w miejscu, do ktérego przyktada sie palec w celu
uaktywnienia aerozolu; miejsce to (gtéwka lub
kapturek) powinno by¢ integralng czescig opako-
wania aerozolowego i nie powinno by¢é usuwalne
podczas normalnego uzywania produktu;

2) pojemniki na gazy tatwopalne:

a) pojemniki na gaz, ktérych zawarto$s¢ moze by¢
wypuszczona tylko przez uruchomienie pojem-
nika w okreslony sposdb, zaopatruje sie w zna-

ki ostrzegajagce przed niebezpieczenstwem na
wyczuwalnych czesciach pojemnika, stuzacych
do jego uruchomienia,

b) w pojemnikach na gaz hermetycznie zaplombo-
wanych, w ktérych ksztatt wierzchotka spetnia
wymagania EN 417, ten ksztatt przyjmuje sie za
znak ostrzegajacy przed niebezpieczenstwem;

3) opakowanie z tworzywa sztucznego catkowicie
otwieralne (wytwarzane wtryskowo) zaopatruje
sie w znak na powierzchni operacyjnej jak najblizej
miejsca otwarcia;

4) opakowania bez dna, w szczegodlnosci takie, jak tu-
by i naboje, zaopatruje sie w znak na obrzezu ich
powierzchni czotowej, rownomiernie wokét otwo-
ru tuby (tak jak na rysunku 6).

Rysunek 6: Przyktad umieszczenia znaku ostrzegajgcego przed niebezpieczehstwem, wyczuwalnego dotykiem, na tubach

i nabojach

Objasnienia

Kropki i trojkaty umieszczane sg na koncentrycznych okregach wokét otworu tuby; sa regularnie rozmieszczone (powierzch-
nia z trojkatem za powierzchniag gtadka); wierzchotek kazdego tréjkata powinien by¢ skierowany na zewnatrz tuby.

W przypadku innych opakowan bez dna znaki ostrzegajace przed niebezpieczenstwem, wyczuwalne dotykiem, moga by¢

umieszczane dowolnie na powierzchni operacyjne;j.

Opakowanie mate

10. Znak moze by¢ umieszczony dowolnie na po-

wierzchni operacyjne;j.

Trwatos$é znaku wyczuwalnego dotykiem

11. Znak powinien byé wyczuwalny dotykiem

w okresie przewidywanego uzywania opakowania,
w normalnych warunkach.



