Warszawa, dnia 20 czerwca 2012 r.

Poz. 688

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 11 czerwca 2012 r.

w sprawie kategorii substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych, ktérych opakowania wyposaza si¢
w zamknigcia utrudniajgce otwarcie przez dzieci i wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie?

Na podstawie art. 22 ust. 7 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U.
Nr 63, poz. 322) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) kategorie substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych, ktorych opakowania wyposaza si¢ w zamkniecia
utrudniajace ich otwarcie przez dzieci i wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie;

2) wymagania dotyczace zamkni¢¢ i ostrzezen, o ktorych mowa w pkt 1, oraz normy, ktére musza spetnia¢ takie zamknig-
cia oraz wyczuwalne dotykiem ostrzezenia.

§ 2. Opakowania substancji lub mieszanin oznakowane zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 20 ust. 11
ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, zwanej dalej ,,ustawa”, jako bardzo tok-
syczne, toksyczne lub zrace, oferowane lub sprzedawane konsumentom, wyposaza si¢, niezaleznie od pojemnosci opakowa-
nia, w zamknigcia utrudniajace otwarcie przez dzieci i wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie.

§ 3. 1. Opakowania substancji lub mieszanin oznakowane zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 20 ust. 11
ustawy jako szkodliwe, skrajnie tatwopalne lub wysoce tatwopalne, oferowane lub sprzedawane konsumentom, wyposaza
si¢, niezaleznie od pojemnos$ci opakowania, w wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ do pojemnikoéw aerozolowych zawierajacych substancje lub mieszaniny zaklasyfikowa-
ne zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 19 ust. 5 ustawy lub tabela 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin, zmieniajacego i uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajacego rozporza-
dzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1), zwanej dalej ,,tabela 3.2 zalacznika VI do rozporzadze-
nia nr 1272/2008”, wyltacznie jako skrajnie tatwopalne lub wysoce tfatwopalne.

§ 4. Opakowania substancji lub mieszanin zawierajacych co najmniej 3% metanolu (Nr CAS 67-56-1) lub co najmniej
1% dichlorometanu (Nr CAS 75-09-2), oferowane lub sprzedawane konsumentom, wyposaza si¢, niezaleznie od pojemnos-
ci opakowania, w zamknigcia utrudniajace otwarcie przez dzieci.

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).

2 Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza dyrektywe 1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 maja
1999 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do
klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatow niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 200 z 30.07.1999, str. 1, corr. Dz. Urz. WE L 006
7 10.01.2002; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 24, str. 109) oraz dyrektywe Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca
1967 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawodawczych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowa-
nia i etykietowania 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).
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§ 5. Opakowania substancji lub mieszanin, oferowane lub sprzedawane konsumentom, ktére zgodnie z przepisami wy-
danymi na podstawie art. 19 ust. 5 ustawy lub tabela 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 zaklasyfikowano
i oznakowano jako szkodliwe z przypisanym zwrotem R65 ,,Dziata szkodliwie; moze powodowac uszkodzenie pluc w przy-
padku polknigcia”, z wyjatkiem substancji lub mieszanin wprowadzanych do obrotu w pojemnikach aerozolowych Iub
w pojemnikach wyposazonych w szczelne urzadzenia do wytwarzania aerozolu, wyposaza si¢, niezaleznie od pojemnosci
opakowania, w zamknigcia utrudniajace otwarcie przez dzieci.

§ 6. 1. W opakowaniach wiclokrotnego zamykania zamknigcia utrudniajgce otwarcie przez dzieci muszg spetnia¢ wy-
magania okre§lone w normie dotyczacej opakowan zabezpieczonych przed niepozadanym otwarciem przez dziecko — wy-

magan i metod badan opakowan przystosowanych do powtoérnego zamknigcia.

2. Wymagania dla zamknig¢¢ utrudniajgcych otwarcie przez dzieci w opakowaniach bez zamkni¢¢ wielokrotnego zamy-
kania okresla zatgcznik do rozporzadzenia.

3. W opakowaniach bez zamknig¢¢ wielokrotnego zamykania zamknig¢cia utrudniajace otwarcie przez dzieci muszg spel-
nia¢ wymagania okreslone w zataczniku do rozporzadzenia lub normie dotyczacej metod badan dla opakowan zabezpieczo-

nych przed niepozadanym otwarciem przez dziecko.

§ 7. Wyczuwalne dotykiem ostrzezenia o niebezpieczenstwie musza spetnia¢ wymagania odnoszace si¢ do opakowan
okreslone w normie dotyczacej znakdw ostrzegajacych przed niebezpieczenstwem wyczuwalnych dotykiem.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia.®

Minister Zdrowia: B.A. Artukowicz

% Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 kwietnia 2010 r. w sprawie rodzajow substan-
¢ji niebezpiecznych i preparatdw niebezpiecznych, ktorych opakowania zaopatruje si¢ w zamknigcia utrudniajace otwarcie przez dzieci
i wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie (Dz. U. Nr 83, poz. 544), ktore utracito moc z dniem 9 kwietnia 2012 r. na
podstawie art. 88 pkt 1 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr 63, poz. 322).
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10.

11.

Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
7 dnia 11 czerwca 2012 r. (poz. 688)

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

. Ilekro¢ w niniejszych wymaganiach jest mowa o:

1) opakowaniu zabezpieczonym przed niepozadanym otwarciem przez dzieci — nalezy przez to rozumie¢ opakowanie
trudne do otwarcia, lub w ktoérym utrudniony jest dostgp do jego zawartosci, przez dzieci, lecz niesprawiajgce trudnos-
ci osobom dorostym, przeznaczone do wtasciwego stosowania;

2) opakowaniu nieprzystosowanym do powtornego zamknigcia zabezpieczonym przed niepozadanym otwarciem przez
dzieci — nalezy przez to rozumie¢ opakowanie lub cz¢$¢ opakowania, zabezpieczone przed niepozadanym otwarciem
przez dzieci, ktore nie moze by¢ ponownie prawidtowo zamknigte;

3) produkcie zastgpczym — nalezy przez to rozumie¢ obojetny material podobny do produktu, ktory zastepuje, w szcze-
goblnosci taki jak proszek, tabletki lub ciecz (woda niezabarwiona);

4) dawce jednostkowej — nalezy przez to rozumie¢ matg ilo§¢ produktu przeznaczong do pobrania w catosci z opakowa-
nia, w ktorym bezposrednio si¢ znajduje;

5) opakowaniu jednorazowego zamykania — nalezy przez to rozumie¢ opakowanie zawierajace jedna lub wiele pojedyn-
czych dawek jednostkowych, osobno zabezpieczonych i osobno opakowanych w celu jednorazowego uzycia.

. Badanie jest wykonywane w dwoch etapach:

1) badanie z udziatem dorostych, ktore jest fakultatywne z wyjatkiem sytuacji, w ktorych w punkcie sprzedazy pojem-
nik zostal wyposazony w narzedzie stuzace do jego otwarcia;

2) badanie z udzialem dzieci.

. W celu ograniczenia udziatu dzieci w zbednych badaniach badanie z udziatem dorostych jest wykonywane przed bada-

niami z udziatem dzieci.

. Do badania opakowania nalezy dostarczy¢ dostateczng liczb¢ opakowan, aby osoba nadzorujaca badanie mogta wybraé

reprezentatywna probe przeznaczong do badania oraz zapewni¢ ich grupe rezerwowa do celéw poréwnawczych. Do
napelniania opakowan stosowanych w badaniu nie moze by¢ uzyty produkt niebezpieczny. W tym celu nalezy uzy¢
odpowiedniego produktu zastgpczego. Materiat i konstrukcja prob przeznaczonych do badania muszg spelnia¢ wymaga-
nia techniczne oraz musza by¢ reprezentatywne w stosunku do przecigtnej partii oryginalnych opakowan.

. Opakowania do badan z udziatem dzieci nie moga mie¢ napisow.
. W kazdym badaniu dostarcza si¢ nowe opakowanie kazdemu cztonkowi grupy.

. Przed rozpoczgciem badania sprawdza si¢ kazde opakowanie, ktore ma by¢ uzyte w badaniu, pod katem jego komplet-

nosci. Opakowania sa pokazywane dzieciom bez zewngtrznej warstwy opakowania jednostkowego; dzieciom umozli-
wia si¢ dostep do poszczegdlnych dawek jednostkowych.

. Grupa badawcza sktada si¢ maksymalnie z 200 dzieci w wieku od 42. do 51. miesigca zycia. W miar¢ mozliwosci w gru-

pie nalezy uwzgledni¢ proporcjonalny podziat ze wzgledu na wiek, pte¢ oraz dobiera¢ dzieci w taki sposéb, aby ich
grupa byta reprezentatywna pod wzglgdem pochodzenia spotecznego, etnicznego i kulturowego w stosunku do catego
spoteczenstwa oraz nie ograniczata si¢ wyltacznie do dzieci z najblizszego obszaru, w ktérym przeprowadzane jest bada-
nie. Dzieci nalezy dobiera¢ losowo; zadne z nich nie powinno mie¢ widocznych niepetnosprawnosci fizycznych lub
umystowych, mogacych wptywac na ich sprawno$¢ manualna.

. W czasie jednego badania dziecko nie powinno testowaé wiecej niz jednego opakowania, nawet jezeli ma ono inng kon-

strukcje. Jezeli dziecko bierze udziat w wigcej niz jednym badaniu, to przerwa miedzy badaniami musi wynosi¢ co naj-
mniej 4 tygodnie.

Udzial dziecka w grupie badawczej jest mozliwy po wyrazeniu zgody przez rodzica lub opiekuna.

Wyklucza si¢ z badan dziecko, ktore ulegto wezesniej zatruciu.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Badanie przeprowadza si¢ w obecnosci osoby nadzorujacej badanie.
Badanie z udziatem dzieci odbywa si¢ w otoczeniu, ktore jest im dobrze znane.

Personel badawczy odwiedza miejsce badania przed jego przeprowadzeniem i zapoznaje si¢ z dzie¢mi w celu zdobycia
ich zaufania. Podczas badania obecne sa tylko osoby, ktdre nadzoruja dzieci; nie biorg w nim udziatu rodzice lub opie-
kunowie.

Osoba nadzorujaca badanie:
1) formutuje prosbe otwarcia opakowania w sposob zachgcajacy dzieci do wykonania zadania;

2) nie moze przekazywac zadnych instrukcji dotyczacych otwarcia opakowania, z wyjatkiem wizualnej prezentacji
przedstawionej podczas pokazu, o ktorym mowa w ust. 19;

3) nie moze stwarzac napigcia ani rozpraszac dzieci;

4) powtarza prosb¢ otwarcia opakowania, jezeli dzieci przestaja interesowac si¢ przedmiotem badan;

5) moze sta¢ w pewnej odleglosci od dzieci, jezeli stosowane sg inne metody obserwacji;

6) zacheca dzieci do uzyskania dostepu do zawarto$ci dowolnymi sposobami, nie wymieniajac zadnej konkretnej metody;

7) ostrzega dzieci po zakonczeniu kazdego badania, aby nie bawity si¢ opakowaniami tego typu lub nie prébowaty ich
otwierac.

Badanie wykonuje si¢ za pomocg metody sekwencyjnej; liczba dzieci uczestniczacych w badaniu zalezy od uzyskiwa-
nych wynikéw. Podczas badania nalezy przestrzega¢ ograniczen dotyczacych wieku i pici.

Do badania dzieci taczy si¢ w pary, z ktorych kazda kontrolowana jest przez jedna osob¢ nadzorujacg badanie. W przy-
padku oddalenia si¢ dziecka podczas badania, osoba nadzorujgca badanie odprowadza dziecko z powrotem na jego
miejsce i prosi o kontynuowanie badania, nie udzielajac dziecku zadnych dodatkowych wskazéwek dotyczacych otwar-
cia opakowania; taki przypadek opisuje si¢ w sprawozdaniu.

Badanie mozna przeprowadzi¢ z udzialem maksymalnie pigciu par w tym samym pomieszczeniu i w tym samym czasie.
Podczas badania nalezy zapewnié, aby dzieci nie przeszkadzaly sobie nawzajem. Dzieci moga przyjmowac¢ dowolna,
wygodng dla siebie pozycje lub postawe. Podczas badania dzieci powinny by¢ mozliwie jak najdalej od wszelkich czyn-
nikow zewngtrznych rozpraszajacych uwage.

Kazde dziecko otrzymuje dostateczng liczbe opakowan z prosba, aby otworzyto je w dowolny sposob. Czas na otwarcie
wynosi 10 minut. Nie nalezy podejmowac zadnych prob powstrzymania dziecka od korzystania z zgboéw lub zastosowa-
nia jakiegokolwiek sposobu otwarcia opakowania. Dziecku nie udostgpnia si¢ zadnych narzedzi ani §rodkow, z ktorych
mogloby skorzysta¢, z wyjatkiem sytuacji, gdy takie narzedzia lub $rodki sg dostarczane przez producenta, podmiot
napelniajacy opakowanie lub podmiot je opakowujacy w punkcie sprzedazy.

Dzieci, ktorym w ciagu pierwszych 5 minut badania nie udato si¢ otworzy¢ opakowania lub uzyska¢ dostgpu do co naj-
mniej 1 dawki jednostkowej, obserwuja jednorazowy pokaz przedstawiajacy sposob otwierania opakowania prezento-
wany przez osobe nadzorujaca badanie, po ktorym maja nastepne 5 minut na otwarcie opakowania lub uzyskanie doste-
pu do jego zawartosci. Podczas pokazu osoba nadzorujaca badanie nie moze udziela¢ zadnych wyjasnien ani ktas¢ naci-
sku na zadng z czynnosci zwigzanych z otwarciem opakowania.

W przypadku gdy do otwarcia opakowania wymagane sg narzedzia, ale nie zostaly one dostarczone przez producenta,
badanie ogranicza si¢ do pierwszej czesci okresu badania trwajacej 5 minut bez przeprowadzania pokazu.

W przypadku opuszczenia przez dziecko miejsca badania w czasie jego trwania lub odmowy uczestniczenia w badaniu
mimo namowy osoby nadzorujacej badanie, wyniku badania z udziatem tego dziecka nie uwzglednia si¢; taki przypadek
odnotowuje si¢ w sprawozdaniu.

W przypadku badan z udziatem dzieci wynik danego badania dotyczacego opakowania jednorazowego uzytku jest uzna-
wany za negatywny, jezeli dziecku uda si¢ uzyskaé¢ dostgp do jednej lub wiecej dawek jednostkowych znajdujacych si¢
w tym opakowaniu.
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23. Wynik otrzymany w ramach kazdego badania z udziatem dzieci zaznacza si¢ na wykresach wynikéw badan przedsta-
wionych na wykresach B.1 i B.2 oraz ocenia zgodnie z niniejszymi wymaganiami.

Wykres B.1 — Wykres wynikéw badania metoda sekwencyjna, przeprowadzonego z udziatem dzieci (po 5 minutach
trwania badania, przed pokazem)
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Wykres B.2 — Wykres wynikoéw badania metoda sekwencyjna, przeprowadzonego z udziatem dzieci (pelny okres badania)
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Wynik kazdego badania zaznacza si¢ na wykresach B.1 lub B.2 w nastepujacy sposob:

1) wypetnia si¢ kwadrat znajdujacy si¢ bezposrednio na prawo od poprzedniego wyniku na wykresie B.1, jezeli dziecku
nie udato si¢ otworzy¢ opakowania lub uzyskac dostepu do jego zawartosci w ciggu pierwszych 5 minut, a na wykre-
sie B.2, jezeli dziecku nie udato si¢ otworzy¢ opakowania lub uzyska¢ dostepu do jego zawartosci w ciggu pelnego
okresu badania;

2) wypelnia si¢ kwadrat znajdujacy si¢ bezposrednio nad poprzednim wynikiem, zaznaczonym na wykresach B.1 1 B.2,
jezeli dziecku udato si¢ otworzy¢ opakowanie lub uzyska¢ dostgp do jego zawartosci w ciggu pierwszych 5 minut,
a tylko na wykresie B.2, jezeli dziecku udato si¢ otworzy¢ opakowanie lub uzyska¢ dostep do jego zawartosci w cig-
gu nastepnych 5 minut;

3) w przypadku nanoszenia pierwszego wyniku zaciemniony kwadrat uwaza si¢ za ,,wynik poprzedni”.

Jezeli ciag wypetnionych kwadratow na wykresach B.1 lub B.2 przechodzi do strefy odrzucenia lub do strefy przyjecia,
badanie nalezy przerwac i zapisa¢ wynik koncowy w nastepujacy sposob:

1) w przypadku ciagu przechodzacego do strefy przyjecia — ,,opakowanie uznane za zabezpieczone przed niepozadanym
otwarciem przez dzieci”;

2) w przypadku ciggu przechodzacego do strefy odrzucenia — ,,opakowanie nieuznane za zabezpieczone przed niepoza-
danym otwarciem przez dzieci”.

Przydatno$¢ metody oceny wynikéw badan charakteryzuje si¢ wspotrzednymi dwoch punktow krzywej granicznej:
punktu ryzyka producenta i punktu ryzyka odbiorcy. Stosuje si¢ nastepujace metody oceny wynikow badan z udziatem
dzieciV:

1) wykres B.1:
a) akceptowany poziom jakosci a=5% (AQL) = 10%,
b) graniczny poziom jakosci  B=5% (LQ)=20%;
2) wykres B.2:
a) akceptowany poziom jakosci a=5% (AQL) = 15%,
b) graniczny poziom jakosci  B=5% (LQ)=25%.

Jezeli w badaniu opakowania uczestniczyta grupa 200 dzieci, opakowanie jest uznane za zabezpieczone przed niepoza-
danym otwarciem przez dzieci, jezeli sg spetnione nastgpujace wymagania:

1) co najmniej 85% dzieci z grupy badawczej nie jest w stanie uzyskac¢ dostepu do jednej lub wigcej dawek jednostko-
wych w ciggu 5 minut bez pokazu;

2) co najmniej 80% dzieci z grupy badawczej nie jest w stanie uzyska¢ dostepu do jednej lub wigcej dawek jednostko-
wych w ciggu pelnego okresu badania.

Uczestnicy bioracy udziatl w badaniu z udziatem dorostych muszg zosta¢ wybrani przy uzyciu metody przesiewowe;j,
w ramach ktorej kandydatom nalezy zada¢ nastepujace pytanie: ,,Czy jest Pan/Pani osobg zawodowo zwigzang z projek-
towaniem, produkcjg lub stosowaniem opakowan zabezpieczonych przed niepozadanym otwarciem przez dziecko?”.
Do udziatu w badaniu wybiera si¢ wyltgcznie te osoby, ktore udzielg odpowiedzi przeczace;j.

W celu uzyskania informacji, o ktérej mowa w ust. 28, i jednocze$nie ustalenia, czy dana osoba potrafi czytac, niniejsze
pytanie powinno by¢ napisane na maszynie lub wydrukowane na formularzu, ktéry nalezy przekaza¢ kandydatowi
z pros$ba o jego przeczytanie.

Osoby doroste z widoczng niepetnosprawnoscia mogaca wptywac na ich sprawno$¢ manualng nie moga uczestniczy¢
w badaniu. W badaniu nie moga rowniez uczestniczy¢ osoby, ktore nie sa w stanie zrozumie¢ pisemnych instrukcji
otwarcia.

D Przedstawione warto$ci sg dostatecznie doktadne do scharakteryzowania przyjetej metody oceny wynikow badanf, niemniej jednak sg
niewystarczajace do wyliczenia nowego zestawu danych przyjgcia i odrzucenia. Niniejsze dane przedstawione na wykresach i w tabe-
lach uwzgledniaja réwniez inne kryteria i w praktyce mozna je uzna¢ za standardowe.
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31.

Losowo wybiera si¢ 100 uczestnikow w wieku od 50. do 70. roku zycia zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:

Sktad grupy badawczej uczestniczacej w badaniu z udziatem dorostych

Zakres Liczba mezezyzn Liczba kobiet Liczba wszystkich
wickowy . . . . q .
w latach uczestniczacych w badaniu uczestniczacych w badaniu uczestnikow badania
50 do 54 8 lub 7 17 lub 18 25
55 do 59 71ub 8 18 lub 17 25
60 do 70 15 35 50
Razem - 30 70 100

32.
33.
34.

35.

36.

37.

38.

Z jednego obszaru mozna wybrac nie wigcej niz 30 dorostych.

W jednym miejscu przeprowadza si¢ badanie nie wigcej niz 30 dorostych.

Osoba nadzorujaca badanie moze przeprowadzi¢ badania maksymalnie 35 dorostych.
Badanie z udziatem dorostych moze by¢ przeprowadzone w dowolnym miejscu lub czasie.
Podczas badania, poza uczestnikami badania, obecna jest tylko osoba nadzorujaca badanie.

Kazdy uczestnik badania otrzymuje opakowanie z caltym wyposazeniem dodatkowym stuzacym do jego otwarcia do-
starczanym w punkcie sprzedazy oraz pisemnymi instrukcjami, jak prawidlowo opakowanie otwierac, jezeli takie in-
strukcje sa dostarczane wraz z opakowaniem.

Instrukcje mogg by¢ dostarczane wraz z opakowaniem lub znajdowac si¢ na opakowaniu przeznaczonym do uzytku
przez konsumenta.

Osoba nadzorujaca badanie nie przeprowadza pokazu otwarcia opakowania, wyjasnia wytacznie cel badania. Uczestni-
cy badania maja 5 minut na zapoznanie si¢ z badanym opakowaniem — w tym czasie czytaja instrukcje, a nastgpnie
probuja prawidtowo otworzy¢ opakowanie. Uczestnicy badania nie moga konsultowac si¢ z osoba nadzorujaca badanie
ani z pozostatymi uczestnikami badania.

Uczestnicy badania, ktorym uda si¢ otworzy¢ badane opakowanie w ciggu 5 minut, otrzymuja identyczne nowe opako-
wanie i sg proszeni o jego otwarcie w jak najkrotszym czasie. Na otwarcie nowego opakowania uczestnicy badania
maja 1 minute.

Jezeli badanie przeprowadzono zgodnie z niniejszymi wymaganiami, wynik uczestnika badania, ktoremu w czasie 1 mi-
nuty, przeznaczonym na otwarcie nowego opakowania, nie udato si¢ uzyskac dostepu do co najmniej jednej dawki jed-
nostkowej, jest uznawany za negatywny. Jezeli w badaniu z udzialem dorostych przeprowadzonym zgodnie z niniejszy-
mi wymaganiami co najmniej 90% dorostych uzyska w czasie 1 minuty, przeznaczonym na otwarcie nowego opakowa-
nia, dostep do co najmniej 1 dawki jednostkowej, wynik dotyczacy tej czgsci badania jest uznawany za pozytywny.

Jezeli w okresie badania trwajgcym 5 minut dany uczestnik badania nie jest w stanie otworzy¢ badanego opakowania,
zostaje on poproszony o otwarcie i zamknigcie dwoch konwencjonalnych zamknieé zabezpieczonych przed niepozada-
nym otwarciem przez dzieci:

1) zamknigcia zakrgcanego o srednicy 28 mm stosowanego przy momencie obrotowym wynoszacym 1,1 Nm na cylin-
drycznym plastikowym pojemniku o pojemnosci od 25 ml do 50 ml;

2) zamknigcia typu ,,push-off” o $rednicy 28 mm stosowanego na okraglym plastikowym pojemniku o pojemnosci
od 25 ml do 50 ml.

Na otwarcie i ponowne zamknigcie kazdego z opakowan uczestnik ma 1 minute.
Wyniki uczestnikow badania, ktorzy:
1) nie s w stanie otworzy¢ opakowan — nie sa uwzgledniane w catkowitym wyniku badania;

2) sa w stanie otworzy¢ opakowania — sg uznawane w catkowitym wyniku badania za negatywne.




