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Die Europaische Norm EN 1400-3:2002 hat den Status einer Deutschen Norm.

Nationales Vorwort

Diese Norm enthalt sicherheitstechnische Festlegungen.

Dieser Teil der EN 1400 legt Grenzwerte flir die Abgabe bestimmter Chemikalien aus Materialien fest, die
fur die Herstellung von Schnullern und von Schnullerbestandteilen verwendet werden. Eingeschlossen sind
Verfahren zur Prifung der festgelegten Anforderungen an die chemische Sicherheit. Die vorliegende Norm
findet fir alle Produkte Anwendung, aus denen ein Schnuller besteht oder die als Schnuller dienen,
ausgenommen solche, die zu medizinischen Zwecken abgegeben werden.

Diese Norm wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 252 ,Artikel fur Sauglinge und Kleinkinder® in der
Arbeitsgruppe WG 5 erarbeitet. Das zustandige deutsche Arbeitsgremium ist der Arbeitsausschuss
AA 2.2-A | Artikel fur Sauglinge und Kleinkinder — Essen, Trinken, Saugen u. a. Funktionen des Normen-
ausschusses Gebrauchstauglichkeit und Dienstleistungen (NAGD) im DIN Deutsches Institut fir Nor-
mung e. V.

Fortsetzung 14 Seiten EN

Normenausschuss Gebrauchstauglichkeit und Dienstleistungen (NAGD)
im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V.
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EUROPAISCHE NORM EN 1400-3
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE September 2002

ICS 97.190
Deutsche Fassung
Artikel fir Sduglinge und Kleinkinder
Schnuller fur Sauglinge und Kleinkinder
Teil 3: Chemische Anforderungen und Priifungen
Child use and care articles — Soothers for babies and young Articles de puériculture — Sucettes pour nourrissons et jeunes
children — Part 3: Chemical requirements and tests enfants — Partie 3: Exigences chimiques et essais

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

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erflllen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Europaischen 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 Belgien, Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland,
Island, Italien, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien, der Tschechischen
Republik und dem Vereinigten Konigreich.
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EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: rue de Stassart, 36 B-1050 Briissel

© 2002 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN 1400-3:2002 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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EN 1400-3:2002 (D)

Vorwort

Dieses Dokument EN 1400-3:2002 wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 252 ,Artikel fiir Sauglinge und
Kleinkinder” erarbeitet.

Dieses Europaische Dokument muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
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 unterstutzt grundlegende Anforderungen der EU- Richtlinien.

Diese Europaische Norm EN 1400 ,Artikel fur Sauglinge und Kleinkinder — Schnuller fir Sduglinge 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 Europaischen Norm enthalt einen Anhang:

— Anhang A (informativ) — Geeignetes HPLC-Gerat, Verfahren und Prazisionsdaten fir die Bestimmung von
2-Mercaptobenzothiazol (MBT) und/oder Antioxidantien

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden Lander
gehalten, diese Europdische 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 Kdnigreich.

Einleitung

Sauger aus Elastomeren und Gummi fallen unter die Richtlinie 93/11/EWG, die die Abgabe von N-Nitrosaminen und
N-nitrosierbaren Stoffen aus Flaschen- und Beruhigungssaugern aus Elastomeren oder Gummi zum Inhalt hat. Die
gegenwartige Richtlinie enthalt in den Anhangen ein Analyseverfahren, das als EN 12868 veroffentlicht worden ist.

In der Norm wird ein Grenzwert flr die Abgabe von 2-Mercaptobenzothiazol (MBT) festgelegt, der die Menge der
potenziell aus Schnullern abgegebenen Substanz wesentlich verringert. Das Wissenschaftliche Komitee fir
Nahrungsmittel hat die Schlussfolgerung gezogen, dass der Grenzwert keine Gesundheitsgefahrdung darstellt. Der
Grenzwert fur die Abgabe von MBT wird im Lichte zukinftiger Studien und Empfehlungen erneut erwogen werden.

Es wird darauf hingewiesen, dass die Richtlinie 90/128/EWG fir alle Kunststoffbestandteile gilt.

Die Entscheidung der Kommission 198/815/EG mit ihren folgenden Erweiterungen hat vorlaufige MalRnahmen
angenommen, die das Inverkehrbringen von Spielzeug- und Babyartikeln, die dazu bestimmt sind, von Kindern unter
drei Jahren in den Mund genommen zu werden. Das Verbot bezieht sich auf Produkte aus Weich-PVC, welches
einen oder mehrere der Stoffe Diisononylphthalat (DINP), Di-(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP), Dibutylphthalat (DBP),
Diisodecylphthalat (DIDP), Di-n-octylphthalat (DNOP), oder Benzylbutylphthalat (BBP) enthalt. Zur Zeit der
Erarbeitung dieser Norm wurde eine endgultige Entscheidung erwartet. Im Ergebnis dieser Entscheidung wird diese
Norm Uberarbeitet werden.

Sowohl Formaldehyd, Caprolactam als auch Farbstoffe sind durch das Technische Komitee untersucht worden. Sie
sind im gegenwartigem Stadium nicht in die Norm einbezogen worden, weil sowohl ausreichende Informationen fir
die Durchfiihrung einer zufrieden stellenden Bewertung potenzieller Risiken als auch validierte Prifverfahren zur
Bestimmung ihrer Migration aus den entsprechenden Produkten fehlen. Wenn weitere Informationen verfligbar
werden, werden diese Substanzen erneut berlcksichtigt werden.

Aus ahnlichen Grinden ist auch das Risiko einer Allergie durch Latexproteine nicht in diese Norm aufgenommen
worden. Bei Sauglingen und Kleinkindern besteht eine extrem geringe Haufigkeit des Auftretens einer Allergie durch
Latexproteine. Dennoch sind in Teil 1 dieser Norm Bestimmungen fur die Verpackungsinformatiobﬂr Naturkautschuk
enthaltende Schnuller aufgenommen worden. Das Thema der potenziellen Sensibilisieruna u &]ﬁﬁ
durch Kautschukprodukte wird erneut erwogen werden, wenn weitere Informationen veriighar werden;ment Sharing Hub
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