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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 29 kwietnia 2010 r.

w sprawie rodzajow substancji niebezpiecznych i preparatéw niebezpiecznych,
ktérych opakowania zaopatruje sie w zamkniecia utrudniajgce 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.z 2009 r. Nr 152, poz. 1222) zarzadza sie, co na-
stepuje:

8 1. Rozporzadzenie reguluje:

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

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

§ 2. Opakowania substancji lub preparatow 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 lub sprzedawane konsumentom, zaopatruje
sie, niezaleznie od pojemnosci opakowania, w zamk-
niecia utrudniajgce otwarcie przez dzieci i wyczuwalne
dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie.

§ 3. 1. Opakowania substancji lub preparatow
oznakowane zgodnie z przepisami wydanymi na pod-
stawie art. 26 ustawy jako szkodliwe, skrajnie tatwo
palne lub wysoce tatwo palne, oferowane lub sprze-
dawane konsumentom, zaopatruje sig, niezaleznie od
pojemnosci opakowania, w wyczuwalne dotykiem
ostrzezenie o niebezpieczenstwie.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje sie do pojemnikow
aerozolowych zawierajgcych substancje lub preparaty
zaklasyfikowane zgodnie z przepisami wydanymi na
podstawie art. 4 ust. 2 ustawy lub zgodnie z tabelg 3.2

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowe;j
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

2) Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regu-
lacji cze$ciowego wdrozenia dyrektywy 1999/45/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 31 maja 1999 r. w spra-
wie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i ad-
ministracyjnych Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie
do klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatow nie-
bezpiecznych (Dz. Urz. WE L 200 z 30.07.1999, corr. Dz. Urz.
WE L 006 z 10.01.2002; Dz. Urz. UE Polskie wydanie spe-
cjalne, rozdz. 13, t. 24, str. 109) oraz dyrektywy Rady
67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia
przepisdw ustawodawczych, wykonawczych i administra-
cyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i ety-
kietowania substancji niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 196
z 16.08.1967, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 1, str. 27).

zatgcznika VI do rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowa-
nia substancji i mieszanin, zmieniajgcego i uchylajg-
cego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmie-
niajgcego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz.
UE L 353 z 31.12.2008, str. 1), zwanej dalej ,tabelg 3.2
zatgcznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008”, wy-
tacznie jako skrajnie tatwo palne lub wysoce tatwo
palne.

§ 4. Opakowania substancji lub preparatéow zawie-
rajacych co najmniej 3 % metanolu (Nr CAS 67-56-1)
lub co najmniej 1 % dichlorometanu (Nr CAS 75-09-2),
oferowane lub sprzedawane konsumentom, zaopatruje
sie, niezaleznie od pojemnosci opakowania, w zamk-
nigcia utrudniajgce otwarcie przez dzieci.

8 5. Opakowania substancji lub preparatéow, ofero-
wane lub sprzedawane konsumentom, ktére zgodnie
z przepisami wydanymi na podstawie art. 4 ust. 2
ustawy lub zgodnie z tabelg 3.2 zatgcznika VI do roz-
porzadzenia nr 1272/2008 zaklasyfikowano i oznako-
wano jako szkodliwe z przypisanym zwrotem R65
,Dziata szkodliwie; moze powodowac¢ uszkodzenie
ptuc w przypadku potkniecia”, z wyjatkiem substancji
lub preparatow wprowadzanych do obrotu w pojem-
nikach aerozolowych lub w pojemnikach wyposazo-
nych w szczelne urzadzenia do wytwarzania aerozolu,
zaopatruje sie, niezaleznie od pojemnosci opakowa-
nia, w zamkniecia utrudniajgce otwarcie przez dzieci.

8 6. 1. W opakowaniach wielokrotnego zamykania
zamkniecia utrudniajgce otwarcie przez dzieci muszg
spetnia¢ wymagania okreslone w normie PN-EN
ISO 8317 ze zmianami lub w réwnowaznej normie,
z zastrzezeniem ust. 4.

2. W opakowaniach bez zamknigé wielokrotnego
zamykania zamkniecia utrudniajgce otwarcie przez
dzieci musza spetnia¢ wymagania okreslone w zatgcz-
niku do rozporzadzenia lub w normie PN-EN 862 ze
zmianami lub w rownowaznej normie, z zastrzezeniem
ust. 4.

3. Zgodnos¢ z wymaganiami lub normami, o kto-
rych mowa w ust. 1i 2, moze byé potwierdzona wy-
tacznie przez jednostki organizacyjne spetniajgce wy-
magania normy serii EN 45 011 lub réwnowazne.

4. Wykonywanie badan przewidzianych w zatacz-
niku lub normach, o ktéorych mowa w ust. 1i 2, nie jest
obowigzkowe, jezeli wydaje sie oczywiste, ze opako-
wanie jest wystarczajgco bezpieczne dla dzieci, ponie-
waz otwarcie opakowania nie jest mozliwe bez uzycia
narzedzi. We wszystkich innych przypadkach oraz je-
zeli istniejg obawy, ze opakowanie substancji niebez-
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piecznej lub preparatu niebezpiecznego, dla ktérego
wymagane jest zamkniecie utrudniajgce ich otwarcie
przez dzieci, nie jest wystarczajgco bezpieczne dla
dzieci, wtasciwe organy nadzoru moga wymagac¢ od
osoby odpowiedzialnej za wprowadzanie produktu do
obrotu okazania im $wiadectwa wydanego przez jed-
nostke organizacyjng, wymieniong w ust. 3, stwier-
dzajacego, ze:

1) typ zamkniecia jest taki, iz przeprowadzanie bada-
nia dotyczacego zamknie¢ utrudniajgcych otwar-
cie przez dzieci w opakowaniach wielokrotnego
zamykania lub w opakowaniach bez zamknie¢ wie-
lokrotnego zamykania nie jest konieczne, lub

2) zamkniecie zostato zbadane i stwierdzono, iz jest
ono zgodne z normami, o ktérych mowa w ust. 1
i2.

§ 7. Wyczuwalne dotykiem ostrzezenia o niebez-
pieczenstwie muszg spetniaé wymagania okreslone
w normie PN-EN ISO 11683 ze zmianami lub w row-
nowaznej normie.

8 8. Przepisy rozporzadzenia stosuje sie w odnie-
sieniu do substancji do dnia 1 grudnia 2010 r., a w od-
niesieniu do preparatow do dnia 1 czerwca 2015 r.

§ 9. 1. Do opakowan substancji wymienionych
w 8 2 i 3 oznakowanych zgodnie z przepisami wydany-
mi na podstawie art. 26 ustawy oraz do opakowan sub-
stancji, o ktérych mowa w 8 4 i 5, wprowadzonych do
obrotu przed dniem 1 grudnia 2010 r. stosuje sie prze-
pisy niniejszego rozporzadzenia do dnia 1 grudnia
2012r.

2. Do opakowanh preparatéw wymienionych w § 2
i 3 oznakowanych zgodnie z przepisami wydanymi na
podstawie art. 26 ustawy oraz preparatow, o ktérych
mowa w 8§ 4 i 5, wprowadzonych do obrotu przed
dniem 1 czerwca 2015 r. stosuje sig przepisy niniejsze-
go rozporzadzenia do dnia 1 czerwca 2017 r.

8 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
ogtoszenia.3

Minister Zdrowia: E. Kopacz

3) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w spra-
wie substancji niebezpiecznych i preparatow niebezpiecz-
nych, ktérych opakowania zaopatruje sie w zamkniecia
utrudniajace otwarcie przez dzieci i wyczuwalne dotykiem
ostrzezenie o niebezpieczenstwie (Dz. U. Nr 128, poz. 1348),
ktére utracito moc z dniem 25 lutego 2010 r. na podstawie
art. 12 ust. 1 ustawy z dnia 9 stycznia 2009 r. o zmianie
ustawy o substancjach i preparatach chemicznych oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. Nr 20, poz. 106).

Zatagcznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 29 kwietnia 2010 r. (poz. 544)

WYMAGANIA DLA ZAMKNIEC UTRUDNIAJACYCH OTWARCIE PRZEZ DZIECI W OPAKOWANIACH
BEZ ZAMKNIEC WIELOKROTNEGO ZAMYKANIA

Definicje
1. llekro¢ w zatgczniku jest mowa o:

1) opakowaniu zabezpieczonym przed niepozada-
nym otwarciem przez dzieci — nalezy przez to ro-
zumie¢ opakowanie trudne do otwarcia (lub w kto-
rym trudny jest dostep do jego zawartosci) przez
mate dzieci, lecz niesprawiajgce trudnosci osobom
dorostym, przeznaczone do wtasciwego stosowa-
nia zgodnie z wymaganiami zatacznika;

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

3) produkcie zastepczym — nalezy przez to rozumiec¢
obojetny materiat podobny do produktu, zaste-
pujgcy substancje lub preparat niebezpieczny
znajdujacy sie w opakowaniu, w szczegdlnosci
taki, jak proszek, tabletki lub ciecz (woda nie-
zabarwiona);

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

5) dawce jednostkowej — nalezy przez to rozumiec
malg ilo§¢ produktu przeznaczong do pobrania
w catosci z opakowania.

Postanowienia ogolne

2. Opakowanie zabezpieczone przed niepozgda-
nym otwarciem przez dzieci, zbadane zgodnie z wy-
maganiami zatgcznika, poprawnie wykonane i uzywa-
ne, ma zabezpiecza¢ w odpowiednim stopniu przed
niepozgdanym otwarciem przez dzieci. Dostep oséb
dorostych do zawartosci opakowania mozna spraw-
dzié, wykonujac fakultatywne badania, przeprowadzo-
ne z udziatem osob dorostych, o ktérych mowa
w ust. 22—24. Badanie przeprowadza sie w celu
sprawdzenia rodzaju opakowania.

3. Osoba wprowadzajaca do obrotu opakowania
jest obowigzana do wprowadzenia niezbednych pro-
cedur kontroli ich produkcji i wykorzystania do zapew-
nienia wymaganego poziomu jakosci wszystkich opa-
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kowan. W przypadku opakowan jednorazowego za-
mykania nie przeprowadza sie badan ze wzgledu na
bezpieczenstwo. Badanie z udziatem os6b dorostych
moze by¢ wykonane fakultatywnie tylko w celu oceny
przydatnosci handlowej.

Zaleca sie, aby wszystkie badania z udziatem osob
dorostych byty wykonane przed badaniami z udziatem
dzieci w celu ograniczenia ich udziatu w badaniach.

Opakowania przeznaczone do badan

4. Osoba wprowadzajgca do obrotu opakowania
dostarcza dostateczng liczbe opakowan w celu umoz-
liwienia osobie nadzorujacej badanie wyboru grupy
reprezentatywnej przeznaczonej do badania oraz gru-
py rezerwowej do celow porownawczych. W kazdym
badaniu dostarcza sie nowe opakowanie dla kazdego
cztonka grupy. Do napetniania opakowan nie moze
by¢ uzyty produkt niebezpieczny. Odpowiedni produkt
zastepczy powinien mie¢ smak stony lub gorzki.

Zaleca sie, zeby opakowania do badan z udziatem
dzieci nie miaty zadnych napisow.

Ogolne wymagania dotyczgce bezpieczenstwa

5. Opakowanie zabezpieczone przed niepozada-
nym otwarciem przez dzieci, oprécz spetnienia wyma-
gah dotyczacych zabezpieczenia przed niepozadanym
otwarciem okreslonych w ust. 6—8, musi byé odpo-
wiednio dostosowane do zawartosci, zapewniaé wtas-
ciwg ochrone zawartosci przed narazeniami mecha-
nicznymi i wtasciwg funkcjonalno$¢ podczas catego
okresu uzytkowania.

Wymagania dotyczace opakowania

6. Opakowanie zabezpieczone przed niepozada-
nym otwarciem przez dzieci musi spetnia¢ 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 otwie-
rania, nie mogg powodowac¢ trudnosci w otwarciu
tego opakowania przez osoby doroste. Z tego wzgle-
du informacje nanoszone na czesci opakowania mu-
szg zawiera¢ wyrazne wskazéwki lub ilustracje poka-
zujgce sposoOb otwierania opakowania okreslone
w ust. 39—41.

Kryteria oceny

Badanie z udziatem dzieci

9. Wymagania niniejsze uwaza sie za spetnione,
jezeli z grupy 200 dzieci biorgcych udziat w badaniach
zgodnie zust. 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
bedzie w stanie otworzy¢ opakowania w ciggu
6 minut (3 minuty bez pokazu i 3 minuty po poka-
zie).

Badanie z udziatem osdéb dorostych

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

Badanie z udziatem dzieci

Sktad grupy badawczej

11. Grupa badawcza sktada sig z 200 dzieci w wie-
ku od 42. do 51. miesigca zycia. W grupie nalezy
uwzgledni¢ proporcjonalny podziat ze wzgledu na
wiek oraz pteé. Dzieci nie powinny bra¢ uprzednio
udziatu w wigcej niz jednym podobnym badaniu i to
przeprowadzonym z uzyciem opakowania innego ty-
pu i o innej konstrukcji. Jezeli dziecko bierze udziat
w wigcej niz jednym badaniu, to przerwa migdzy ba-
daniami musi wynosié 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 niebiorgcych udziatlu w badaniu
i wszelkich czynnikdéw zewnetrznych rozpraszajacych
uwage. Serii badan nie powinno sie przeprowadzac
w jednym miejscu i w jednym czasie. W miare mozli-
wosci, podczas wyboru miejsca badania, powinno
sie uwzgledniaé istnienie réznych obszaréw demo-
graficznych kraju.

Metoda badania

13. Badanie moze by¢ wykonane z udziatem catej
grupy 200 dzieci lub metodg sekwencyjng. W przy-
padku badania przeprowadzanego metodg sekwen-
cyjng liczba dzieci biorgcych udziat w badaniu bedzie
zalezata od uzyskanych wynikéw. Podczas badania
metoda sekwencyjng nalezy skrupulatnie przestrzegac
ograniczen dotyczacych wieku i pfci.

14. Badanie przeprowadza sie w parach, z ktérych
kazda kontrolowana jest przez jedng osobe nadzoruja-
cq. Jezeli jest to pozadane, badanie mozna przepro-
wadzi¢ z udziatem dowolnej liczby par (do pieciu)
w tym samym pomieszczeniu i w tym samym czasie,
pod warunkiem ze nie bedg one sobie nawzajem prze-
szkadzaé.

15. Dzieci mogg przyjmowacé¢ dowolng, wygodnag
dla siebie pozycje lub postawe. Jezeli jakie$ dziecko
oddali sie podczas badania, osoba nadzorujgca bada-
nie odprowadza dziecko z powrotem na jego miejsce
i prosi o kontynuowanie badania, nie udzielajgc dziec-
ku zadnych dodatkowych wskazowek dotyczgcych ot-
warcia opakowania. Taki przypadek opisuje sie w spra-
wozdaniu.
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16. Jezeli jakies dziecko opusci miejsce badania
w czasie trwania badania (3 minuty lub 6 minut) lub
odmoéwi uczestniczenia w badaniu mimo namowy
osoby nadzorujgcej badanie, takiego wyniku badania
nie uwzgledniania sie. Taki przypadek odnotowuje sie
w sprawozdaniu.

17. Kazde dziecko otrzymuje jedno opakowanie
z prosba, aby otworzyto je w dowolny sposéb. Czas
na otwarcie wynosi 3 minuty. Nie nalezy czyni¢ zad-
nych prob powstrzymania dziecka od zastosowania
jakiegokolwiek sposobu otwarcia opakowania. Dziec-
ku nie udostepnia sie zadnych narzedzi, z wyjgtkiem
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¢ zwrdécona 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
sposo6b jego otwierania pokazywany przez osobe nad-
zorujacq badanie. Osoba ta nie moze udziela¢ zadnych
wyjasnien ani ktas¢ 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 sg
narzedzia, ale nie zostaly 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 by¢ obecny przedstawiciel odpowied-
niego urzedu w roli obserwatora.

Zapis wynikdéw badania

21. Po kazdych 3 minutach nalezy zapisaé, czy
dziecku nie udato sie otworzyé opakowania. Jezeli
dziecku udato sie otworzyé opakowanie, to nalezy za-
pisa¢, czy miato to miejsce przed, czy po pokazie. Je-
zeli jest to potrzebne, wpisuje sie dodatkowe informa-
cje dla potrzeb osd6b wprowadzajgcych do obrotu opa-
kowania.

Badanie z udziatem osdéb dorostych

Sktad grupy badawczej

22. Grupa badawcza sktada sie ze 100 o0sob,
w tym:

1) 70 % o0sbéb dorostych powinno by¢ pici zenskie;j;

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 wtgcznie.

Wszyscy uczestnicy powinni zrozumiec¢ instrukcje
otwierania umieszczong w/na opakowaniu do bada-
nia.

Metoda badania

23. Badanie moze byé wykonane z udziatem catej
grupy lub metodg sekwencyjng. W przypadku badania
wykonywanego metoda sekwencyjng liczba oséb bio-
rgcych udziat w badaniu bedzie zalezata od uzyska-
nych wynikow. Podczas badania metodg sekwencyjnag
nalezy skrupulatnie przestrzega¢ ograniczen dotyczga-
cych wieku i ptci, zgodnie z ust. 22.

24. Kazda osoba dorosta otrzymuje opakowanie
z catym wyposazeniem dodatkowym oraz pisemnymi
instrukcjami, jak opakowanie otwiera¢. Instrukcje po-
winny byé drukowane w/na opakowaniu przeznaczo-
nym do uzytku przez konsumenta. Nie przeprowadza
sie pokazu, jak otwiera¢ opakowanie. Kazdej osobie
daje sie b 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 uzyska¢ dostep do

jego zawartosci.

Badanie metoda sekwencyjng

26. Kazdy otrzymany wynik wpisuje sie do tabli-
cy A.1 lub do tablicy A.2 wedtug ust. 30 lub nanosi na
wykresy sporzadzone wediug wzoru okreslonego po-
nizej (wykres 1ai 1b).
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Wykres 1a — Wyniki badania metodg sekwencyjng, przeprowadzonego z udziatem dzieci
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Wykres 1b — Wyniki badania metoda sekwencyjng, przeprowadzonego z udziatem dzieci po 3 min badania, po

pokazie

Objasnienia
Otrzymany wynik nanosi sie na odpowiedni wy-

kres przez wypetnienie kwadracika w nastepujacy
sposob:

1) wypetni¢ kwadracik znajdujacy sie bezposrednio
na prawo od poprzedniego wyniku na wykresie 1a,

jezeli dziecku nie udato sie otworzy¢ opakowania
(lub uzyska¢ dostepu do jego zawartosci) w ciggu
pierwszych 3 minut, a na wykresie 1b, jezeli dziec-
ku nie udato sie otworzy¢ opakowania (lub uzyskaé
dostepu do jego zawartos$ci) w ciggu nastepnych
3 minut, co oznacza, ze wynik jest pozytywny
(ust. 25);
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2) wypetnié kwadracik znajdujgcy sie bezposrednio
nad poprzednim wynikiem, zaznaczonym na wy-
kresach 1a i 1b, jezeli dziecku udato sie otworzy¢
opakowanie (lub uzyskaé¢ dostep do jego zawarto-
Sci) w ciggu pierwszych 3 minut, a tylko na wykre-
sie 1b, jezeli dziecku udato sie otworzy¢ opakowa-
nie (albo uzyska¢ 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”.

Wyniki uzyskane od wszystkich dzieci, ktérym uda-
lo sie otworzy¢ opakowanie w pierwszej fazie, zazna-
cza sie na wykresie 1b jako wynik negatywny.

Wynik badania jest negatywny, jezeli cigg kwadra-
cikéw przechodzi do strefy odrzucenia, lub pozytywny,
jezeli ciag kwadracikow 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 osdb dorostych

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

Badanie metoda sekwencyjng
29. Kazdy otrzymany wynik nanosi sie odpowied-
nio:
1) do tablicy A.3 wedtug ust. 30 lub

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

30—
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Wykres 2 — Wyniki badania metodag sekwencyjng, przeprowadzonego z udziatem oséb dorostych

Objasnienia
Otrzymany wynik nanosi sie na odpowiedni wy-

kres przez wypetnienie kwadracika w nastepujacy
sposob:

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 otworzy¢ opakowania w dozwolo-
nym czasie, co oznacza, ze wynik jest negatywny
(ust. 28). Wynik badania jest negatywny, jezeli cigg
kwadracikow przechodzi do strefy odrzucenia, lub

pozytywny, jezeli cigg kwadracikow 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 metodg sekwencyjng

Zastosowanie tablic

30. Po przeprowadzeniu proby, 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 oso6b dorostych, sporzadzonych wedtug wzoru
okreslonego ponizej:
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Tablica A.1 — Wyniki badania metoda sekwencyjng, przeprowadzonego z udziatem dzieci, po pierwszych 3 mi-

Rn:

nutach (przed pokazem)
tgczna liczba dzieci
wynik badania dla n-tego dziecka
kryterium przyjecia
taczny wynik
kryterium odrzucenia

Rn

0 N OO a0 A WN =

O N G Y
A WO N - O O

Tablica A.2 — Wyniki badania metodg sekwencyjna, przeprowadzonego z udziatem dzieci, 3 minuty po pokazie

n:

Rn:

A:
D:
R:

taczna liczba dzieci

wynik badania dla n-tego dziecka
kryterium przyjecia

taczny wynik

kryterium odrzucenia

Rn

0 N OO a0 A W N =

N N G
A WO N -~ O O
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Tablica A.3 — Wyniki badania metoda sekwencyjna, przeprowadzonego z udziatem osob dorostych

n: taczna liczba dorostych

Rn: wynik badania dla n-tego dorostego
A:  kryterium przyjecia

D: taczny wynik

R:  kryterium odrzucenia

0 N oo o A W N =

S N G G
A WO N -~ O O

Objasnienia

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

1) jezeli taczny wynik D jest nie wiekszy niz odpo-
wiednia dopuszczalna liczba A, to opakowanie jest
dopuszczone do przeprowadzenia prob 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 dziec-
ko”; opakowanie odrzuca sig, jezeli D = R;

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

Jezeli zadne dziecko z 30 pierwszych dzieci z grupy
nie otworzyto opakowania sprawdzonego podczas
prob z udziatem oséb dorostych, badanie jest zakon-
czone, a opakowanie uznaje sie za opakowanie nie-
przystosowane do powtérnego zamkniecia, zabezpie-
czone przed niepozgdanym otwarciem przez dziecko,
poniewaz tgczny wynik (zero) jest rowny kryterium
przyjecia, zarbwno w czasie ponizej 3 minut, jak i po-
nizej 6 minut.

Opakowanie uwaza sie za przyjete, jezeli spetnia
warunki okreslone w niniejszym ustepie i ust. 29
(uwzgledniono dzieci przed pokazem i dzieci po poka-
zie). Opakowanie jest odrzucone, jezeli nie spetnia
tych warunkow.

Wykresy wynikow badania metoda sekwencyjnag
Wtasciwosci przyjetej metody sekwencyjnej badania

31. Badanie metoda sekwencyjng charakteryzuje
sie wspotrzednymi dwodch punktdéw krzywej granicz-
nej: punktu ryzyka osoby wprowadzajgcej na rynek
i punktu ryzyka odbiorcy. Przyjete w zatgczniku trzy
metody mozna w przyblizeniu okresli¢ nastepujgco:

1) z udziatem dzieci (przed pokazem) (wykres 1a i tab-
lica A.1):
a) akceptowany poziom jakosci (AQL) = 10 %,
M =5%,
b) graniczny poziom jakosci (LQ) = 20 %, B =5 %,;
2) z udziatem dzieci (po pokazie) (wykres 1b i tabli-
ca A.2):
a) (AQL) =15 %, y =5 %,
b) (LQ) =25 %, B =5 %;
3) z udziatem oséb dorostych (wykres 2 i tabli-
ca A.3):
a) (AQL)=5%, u=5 %,
b) (LQ) =15 %, B =5 %.
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Powyzsze wartosci sg dostatecznie doktadne do
scharakteryzowania przyjetej metody sekwencyjnej,
ale niewystarczajace do ponownego przeliczenia kry-
teridow przyjecia i odrzucania.

Badanie z udziatem catej grupy

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

Ogolny wynik badania

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

Sprawozdanie z przeprowadzonych badan
Informacje ogdlne

34. Osoba nadzorujgca badanie wpisuje w sprawo-
zdaniu co najmniej nastepujgce informacje:

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

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

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

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

6) liste wskazéwek 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 nastepujgce informa-
cje:

1) miejsce badania;

2) liczbe, wiek i pte¢ dzieci biorgcych udziat w bada-
niu;

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, ktorym nie udato
sie otworzy¢ opakowania.

Badanie z udziatem osdb dorostych

36. Osoba nadzorujgca badanie z udziatem osob
dorostych wpisuje w sprawozdaniu, poza informacja-
mi wymienionymi w ust. 34, co najmniej nastepujgce
informacje:

1) liczbe, wiek i pte¢ oséb dorostych biorgcych 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, ktorym udato sie otworzy¢ opakowanie.

Dodatkowe informacje do wpisania w sprawozdaniu

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

Ogélny wynik badania

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

Wymagania odnos$nie do redagowania przez oso-
by wprowadzajgce opakowania do obrotu instrukcji
dotyczacych otwierania opakowania nieprzystosowa-
nego do powtérnego zamkniecia

Uwagi ogolne

39. Instrukcje nalezy redagowac¢ w sposéb zrozu-
miaty dla osoby dorostej, zwiezle, nie nalezy uzywac
specjalistycznych terminéw technicznych.

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

Zalecenia dla przedsigbiorcy wykorzystujagcego opa-
kowania

41. Przedsigbiorca stosujacy opakowania zabezpie-
czone przed niepozadanym otwarciem przez dziecko
ma obowigzek zapewnié, aby instrukcje dotyczace
otwierania byty tatwo dostepne, czytelne i zrozumiate.

Wytyczne dla osdb nadzorujgcych badania z udziatem
dzieci

Otoczenie i osoby nadzorujgce badanie

42. Otoczenie i osoby nadzorujgce badanie powin-
ny byé dobrze znane dziecku i przyjazne. W tym celu
zaleca sig, 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.
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Przypadki wczesniejszych zatruc Srodki ostroznosci

47. Zaleca sie wykonanie tylko jednego badania

43. Zaleca sig, aby kazde dziecko, ktore ulegto po- ,, czasie jednej serii badan.

przednio zatruciu, byto wykluczone z badan. . . . .
Wytyczne dla oséb nadzorujagcych badanie z udziatem

0s6b dorostych
Zachowanie sie osoby nadzorujacej badania Y
Postanowienia ogolne
44, Zaleca sig, aby osoba nadzorujgca badanie for-
mutowata prosbe otwarcia opakowania w sposob za-
checajacy dzieci do wykonania zadania.

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

45, Zaleca sig, aby osoba nadzorujgca badanie nie  Dobor dorostych

stwarzala napigcia ani nie rozpraszata dzieci. 49. Przed badaniem kazdej osobie dorostej nalezy

zadaé na pi$mie nastepujgce pytanie: ,Czy jest Pan/Pa-

46. Jezeli dziecko przestaje interesowac sie przed- ni osobg zawodowo zwigzang z projektowaniem, pro-

miotem badan, zaleca sie, aby osoba nadzorujaca ba- dukcjg lub stosowaniem opakowan zabezpieczonych
danie powtorzyta prosbe otwarcia opakowania. przed niepozadanym otwarciem przez dziecko?”.
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