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Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 28. Juli 2002 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erflillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Européischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand befindliche Listen
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage
erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Management-
Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von B__elgien, Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland,
Island, ltalien, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien, der Tschechischen
Republik und dem Vereinigten Kdnigreich.
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Vorwort

Dieses Dokument EN 1400-1:2002 wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 252 ,Artikel fur Sauglinge und
Kleinkinder” erarbeitet.

Dieses Europaische Dokument muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Marz 2003, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen mussen bis Marz 2003 zuriickgezogen werden.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die Europaische
Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstitzt grundlegende Anforderungen der EU- Richtlinien.

Diese Europaische Norm EN 1400 ,Artikel fur Sauglinge und Kleinkinder — Schnuller fir Sauglinge und
Kleinkinder” besteht aus den folgenden Teilen:

— Teil 1: Allgemeine sicherheitstechnische Anforderungen und Produktinformationen

— Teil 2: Mechanische Anforderungen und Priifungen

— Teil 3: Chemische Anforderungen und Priifungen

Dieser Teil dieser Europdischen Norm enthalt einen Anhang:

— Anhang A (informativ) — Informationen Gber Medizinprodukte

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschéaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden Lander
gehalten, diese Europaische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich,

Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden,
Schweiz, Spanien, die Tschechische Republik und das Vereinigte Kénigreich.
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Einleitung

Schnuller werden in Europa verbreitet dazu verwendet, das nicht der Nahrungsaufnahme dienende Saugbeddtirfnis
von Kindern zu stillen und sie zu beruhigen.

Schnuller sind so konstruiert, dass Sauglinge und Kleinkinder sie langere Zeit im Mund behalten kénnen. Da es in
der Vergangenheit zu Unfallen kam, die zum Teil tédlich waren, ist es ein erstrangiges Ziel dieser Norm, zukunftig
das Unfallrisiko zu reduzieren. Es muss betont werden, dass diese Europaische Norm nicht alle méglichen Risiken
beseitigen kann, denen Sauglinge und Kleinkinder bei der Verwendung eines solchen Produkts ausgesetzt sind,
und dass der Aufsicht durch die Eltern oder andere beaufsichtigende Personen allergréRte Bedeutung zukommt.
Es ist unbedingt erforderlich, dass der Hersteller alle in dieser Norm festgelegten Warnhinweise und Anweisungen
in deutlicher Form wiedergibt, um dem Anwender die richtige und sichere Verwendung des Schnullers zu
ermoglichen.

Diese Europaische Norm Uber Schnuller fir Sauglinge und Kleinkinder besteht aus den folgenden Teilen:
— Teil 1: Allgemeine sicherheitstechnische Anforderungen und Produktinformationen

— Teil 2: Mechanische Anforderungen und Priifungen

— Teil 3: Chemische Anforderungen und Priifungen

Die vollstandige Europaische Norm harmonisiert erstmals sicherheitstechnische Mindestanforderungen und
Prufverfahren fiir Schnuller. Der grofdte Teil der Festlegungen wurde anderen bestehenden nationalen und
Europaischen Normen entnommen, wobei das Technische Komitee auf friihere Validierungen zurlickgegriffen hat.

Es ist nicht erlaubt, die Konformitat mit einzelnen Teilen dieser Norm in Anspruch zu nehmen. Jeder Anspruch
muss sich auf alle veréffentlichten Normteile beziehen.

Es wird empfohlen, dass Hersteller und Lieferanten nach der Normenreihe EN ISO 9000 Uber Qualitats-
managementsysteme arbeiten.

Zusatzlich wird anerkannt, dass fir einige Organisationen Referenzprifungen erforderlich sein kénnen. Ein
vorgeschlagener Probenahmeplan und Akzeptanzniveaus fir neu hergestellte Schnuller finden sich in Teil 2,
informativer Anhang B. Diese Priifungen konnen als freiwilliges Verfahren fiir die Typen-Anerkennung verwendet
werden.

Es wird darauf hingewiesen, dass alle Bestandteile aus Kunststoff der Richtlinie der Kommission 90/128/EWG (ber
Materialien und Gegenstande aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berlihrung zu kommen,
unterliegen.

ANMERKUNG  Es ist auch anzumerken, dass die Abgabe von N-Nitrosaminen und N-nitrosierbaren Stoffen aus Flaschen-
und Beruhigungssaugern aus Elastomeren oder Gummi den Bestimmungen der Richtlinie der Kommission 93/11/EWG
unterliegt.
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1 Anwendungsbereich

Dieser Teil dieser Europadischen Norm legt allgemeine Sicherheitsanforderungen hinsichtlich der Materialien, der
Gestaltung, Verpackung und Kennzeichnung von Schnullern fest. Er enthalt auch Anforderungen hinsichtlich der
Gebrauchsanweisungen.

Diese Europaische Norm gilt fir alle Produkte, die einem Schnuller dhnlich sind oder die als Schnuller dienen,
ausgenommen solche, die zu medizinischen Zwecken abgegeben werden.

Diese Norm gilt nicht fir Produkte fir besondere medizinische Anwendungen oder den Einsatz unter medizinischer
Aufsicht, z.B. beim Pierre-Robin-Syndrom oder bei Frihgeborenen. Diese Sonderfalle werden in einem
informativen Anhang beschrieben (siehe Anhang A).

ANMERKUNG  Es wird empfohlen, dass Schnuller, die vom Anwendungsbereich dieser Europdischen Norm ausgenommen
sind, jene Anforderungen erfiillen sollten, die auf sie anwendbar sind.

Die Norm gilt nicht fiir Ernahrungssauger?).

2 Normative Verweisungen

Diese Europaische Norm enthadlt durch datierte oder undatierte Verweisungen Festlegungen aus anderen
Publikationen. Diese normativen Verweisungen sind an den jeweiligen Stellen im Text zitiert, und die Publikationen
sind nachstehend aufgefiihrt. Bei datierten Verweisungen gehoren spatere Anderungen oder Uberarbeitungen nur
zu dieser Europaischen Norm, falls sie durch Anderung oder Uberarbeitung eingearbeitet sind. Bei undatierten
Verweisungen gilt die letzte Ausgabe der in Bezug genommenen Publikation (einschlieRlich Anderungen).

EN 1400-2, Artikel fiir Sduglinge und Kleinkinder — Schnuller fiir Sduglinge und Kleinkinder — Teil 2: Mechanische
Anforderungen und Priifungen.

EN 1400-3, Artikel fiir Sduglinge und Kleinkinder — Schnuller fiir Séuglinge und Kleinkinder — Teil 3: Chemische
Anforderungen und Priifungen.

3 Begriffe
Fir die Anwendung dieser Europaischen Norm gelten die folgenden Begriffe.

3.1

Schnuller

Gegenstand, der zur Befriedigung des nicht der Nahrungsaufnahme dienenden Saugbedirfnisses von Kindern
vorgesehen ist

ANMERKUNG  Schnuller werden auch Beruhigungssauger genannt.

3.2
Saugteil
flexibler Teil des Schnullers, der so ausgelegt ist, dass er in den Mund genommen werden kann

3.3

Schild

Teil, das am hinteren Ende des Saugteils angebracht ist, um die Wahrscheinlichkeit zu reduzieren, dass der
Schnuller vollstéandig in den Mund des Kindes eingesaugt wird

3.4
Ring oder Knopf
Teil auf dem oder angrenzend an den Schild zur Erleichterung der Handhabung des Schnullers

ANMERKUNG  Der Ring, Knopf oder Deckel darf in den Schild oder Zapfen integriert oder auch ein getrennter Bestandteil
sein, der am Schild oder Zapfen befestigt ist.

1) Eine Norm fir Sicherheitsanforderungen an und Prafverfahren flr Artikel fir flissige Kindernahrung isnoaum&nts
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3.5
Zapfen (Zwinge)
Vorrichtung, die innerhalb des Saugteilhalses angeordnet ist und das Saugteil am Schild sichert

3.6
Deckel (Abdeckung)
Vorrichtung, die den freien Zugang zum Zapfen verhindert

3.7

Luftlocher

Lécher im Schild eines Schnullers, die einen Luftdurchlass ermdéglichen, damit das Kind atmen kann, wenn der
Schnuller durch Zufall im Mund stecken bleibt. Die Lécher vermindern auRerdem das Risiko, dass der Schnuller
durch Erzeugung eines Unterdrucks in den Kehlkopf eingesaugt wird

4 Beschreibung eines Schnullers

Ein Schnuller, wie er in den Bildern 1, 2, 3 und 4 dargestellt wird, kann bestehen aus
a) Saugteil (1)

b) Schild (2)

c) Ring(3)

d) Zapfen (Zwinge) (4)

e) Deckel (Abdeckung) (5)

f)  Knopf (6)

ANMERKUNG  Gleiche Bestandteile sind in den Bildern 1 bis 4 mit der gleichen Nummer gekennzeichnet.

2 3 4/5

Legende

Saugteil

Schild

Ring

Zapfen

Deckel

zum Saugteil hingerichtete Schildflache

N~ WON -

Bild 1 — Beispiel eines Schnullers mit Ring
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