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EESSONA

Dokumendi (EN 1400:2013+A1:2014) on koostanud tehniline komitee CEN/TC 252 ,Lapsele kasutamiseks ja
lapse hooldamiseks mdeldud tooted, mille sekretariaati haldab AFNOR.

Euroopa standardile tuleb anda rahvusliku standardi staatus kas identse tdlke avaldamisega Vvoi
joustumisteatega hiljemalt 2014. a oktoobriks ja sellega vastuolus olevad rahvuslikud standardid peavad olema
kehtetuks tunnistatud hiljemalt 2014. a oktoobriks.

Tuleb pddrata tdhelepanu voimalusele, et standardi moni osa véib olla patendidiguse subjekt. CEN-i [ja/voi
CENELEC-i] ei saa pidada vastutavaks sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise eest.

Dokument sisaldab muudatust 1, mille CEN Kkiitis heaks 25. veebruaril 2014.
See dokument asendab [A) standardit EN 1400:2013 (1.
Muudatusega lisatud v6i muudetud teksti algus ja I6pp on tahistatud siimbolitega Ay ja &il.

Standard on koostatud Euroopa Komisjoni ja Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsiooni poolt Euroopa
Standardimiskomiteele (CEN) antud mandaadi (M/264) alusel.

Standard seondub (ldise tooteohutuse direktiiviga (General Product Safety Directive, GPSD), kuid lisa ZA ei ole
vajalik, kuna GPSD ei ole uue lahenemisviisi direktiiv ning ei sisalda olulisi ndudeid, millele taoline lisa peaks
viitama.

Olulisim muudatus vérreldes standardiga EN 1400:2002 seisneb selles, et selle standardi kolm osa on
Uhendatud Uhtseks dokumendiks.

Lisaks on tehtud taiendusi mitmetesse katseseadmetesse, k.a Iuti tbkke Sabloon ning sondid
ventileerimisavadele ja sGrmede takerdumiskohtadele.

On sisse viidud hulk Uhtseid migratsioonireegleid, nagu see on ainult TDI-de' jaotumise vahekorra maaramise
kontseptsioonis migratsioonipiiride seadmisel.

Esmakordselt on seatud nduded luti kaitsetele, nagu see on vulkaniseeritud kummi sisaldavate toodete teabes
tarneahela kohta.

CEN-i/CENELEC-i sisereeglite jargi peavad Euroopa standardi kasutusele votma jargmiste riikide rahvuslikud
standardimisorganisatsioonid: Austria, Belgia, Bulgaaria, Eesti, endine Jugoslaavia Makedoonia Vabariik,
Hispaania, Holland, Horvaatia, lirimaa, Island, Itaalia, Kreeka, Kipros, Leedu, Luksemburg, Lati, Malta, Norra,
Poola, Portugal, Prantsusmaa, Rootsi, Rumeenia, Saksamaa, Slovakkia, Sloveenia, Soome, Sveits, Taani,
TSehhi Vabariik, Tirgi, Ungari ja Uhendkuningriik.

' Eesti standardi markus. TDI (Tolerable Daily Intake) téhistab inimorganismi sattuva kemikaali vastuvbetavat paevast

kogust.
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SISSEJUHATUS

Lutte kasutatakse laialdaselt kogu Euroopas toitmisega mitteseotud imemisvajaduste rahuldamiseks ning laste
rahustamiseks.

Need on konstrueeritud beebidele ja nooremas vanuseeas lastele® pikkade perioodide valtel suus hoidmiseks.
Minevikus on toimunud 6nnetusi, millest méned on I6ppenud surmaga, ning standardi esmane Ulesanne on
vahendada 6nnetuste toimumise riski tulevikus. On réhutatud, et see Euroopa standard ei saa elimineerida koiki
vbimalikke riske beebidele ja vaikelastele, kes kasutavad sellist toodet, ning et lapsevanemate- voi
hoidjatepoolne kontroll on esmajargulise téhtsusega. On oluline, et kéik selles standardis kehtestatud hoiatused
ja juhised antakse tootja poolt selgelt, et véimaldada hooldajal tagada rongasluti kasutamist digesti ja ohutult.

See Euroopa standard harmoneerib ohutusnduete ja katsemeetodite miinimumi réngasluttidele. Enamik satteid
on vdetud olemasolevatest rahvuslikest ja Euroopa standarditest.

On soovitatav, et tootjad ja tarnijad tegutseksid standardi EN 1ISO 9001 nduete alusel, mis on kvaliteedijuhtimise
susteemide standard [1]. On samuti soovitatav, et laborid td6taksid standardi ISO/IEC 17025 ,Katse- ja
kalibreerimislaborite kompetentsuse Uldnduded” [4] alusel.

Ka on joutud arusaamisele, et méningad organisatsioonid nduavad vdrdluskatseid. Soovituslik katseproovide
vétmise plaan ning vastavustasandid véarskelt valmistatud réngasluttidele on toodud lisas E (informatiivne).
Seda protseduuri saab kasutada mittekohustusliku tiitbikinnituse protseduurina.

Allergiat lateksi proteiinile ei ole selles standardis kasitletud. Sellele vaatamata on standardiga antud tingimused
informatsiooni kohta pakendil sellistele réngasluttidele, mis on valmistatud naturaalsest kautSukist. Ei ole
avaldatud informatsiooni réngasluttide luttidest pdhjustatud dlitundlikkuse kohta. Lisaks on lateksproteiinist
pbhjustatud allergia mdju beebidele ja vaikelastele &armiselt vaike. Siiski, kummiluttide tagajérjel tekkiva
allergilise reaktsiooni teema vdetakse vaatluse alla, kui selline informatsioon muutub kattesaadavaks.

Ftalaate ei ole hdlmatud sellesse standardisse, kuna ftalaatide kasutamine lastetoodetes on piiratud REACH
reeglistiku lisaga XVII [5].

Lisatud on normlisa, mis sisaldab hoiatusfraaside tolkeid péhilistesse Euroopa keeltesse.

2 Eesti standardi markus. Edaspidises tekstis on kasutusel jargmised vasted inglisekeelsetele terminitele: baby — beebi,

newborns — vastsindinud, neonates — imikud (0—1 aasta), infants — maimikud = véikelapsed (1-3 aastat), toddlers —
mudilased (3-5 aastat), young children — nooremas vanuseeas lapsed (maimikud ja mudilased) (vt lisa B.2).
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1 KASITLUSALA

See Euroopa standard maarab kindlaks ohutusnduded seonduvalt rongasluttide materjalide, konstruktsiooni,
toimimise, pakkimise ja tooteinformatsiooniga.

See Euroopa standard on rakendatav toodetele, mis sarnanevad réngaslutile véi toimivad sellena. Méningaid
rongaslutte voidakse turustada teiseks otstarbeks. See standard on rakendatav nendele toodetele (mdned
naited antakse lisas C).

See Euroopa standard ei rakendu toodetele, mis on konstrueeritud spetsiaalseks Kkliinilis-meditsiiniliseks
kasutamiseks, nt nagu Pierre-Robin stiindroomile voi enneaegsetele beebidele (vaata lisa C).

Standard ei ole rakendatav toitmisluttidele. Ohutusnduded ja katsemeetodid toitmisluttidele on viidud sisse
kdigisse standardi EN 14350 osadesse [2], [3].

2 NORMIVIITED

Alljargnevalt loetletud dokumendid, mille kohta on standardis esitatud normiviited, on kas tervenisti voi osaliselt
vajalikud selle standardi rakendamiseks. Dateeritud viidete korral kehtib lksnes viidatud véljaanne. Dateerimata
viidete korral kehtib viidatud dokumendi uusim valjaanne koos véimalike muudatustega.

DIN 53160-1. Determination of the colourfastness of articles for common use — Part 1: Test with artificial saliva
EN 71-1. Safety of toys — Part 1: Mechanical and physical properties

EN 71-3. Safety of toys — Part 3: Migration of certain elements

EN 71-11:2005. Safety of Toys — Part 11: Organic chemical compounds — Methods of analysis

EN 12868. Child use and care articles — Methods for determining the release of N-Nitrosamines and N-
Nitrosatable substances from elastomer or rubber teats and soothers

EN 20105-A03. Textiles — Tests for colour fastness — Part A03: Grey scale for assessing staining
(1ISO 105-A03)

EN ISO 1302. Geometrical Product Specifications (GPS) — Indication of surface texture in technical product
documentation (ISO 1302)

EN ISO 3696. Water for analytical laboratory use — Specification and test methods (ISO 3696)

ISO 188. Rubber, vulcanized or thermoplastic — Accelerated ageing or heat resistance tests

3 TERMINID JA MAARATLUSED

Standardi rakendamisel kasutatakse alljargnevalt esitatud termineid ja maaratlusi.

3.1
rongaslutt (soother)
toode, mis sisaldab lutti ning mis on méeldud rahuldama toitmisega mitteseotud imemisvajadust lastel

MARKUS Rdngaslutte tuntakse ka kui rahustavaid lutte voi beebilutte.
3.2

lutt (teat)
réngasluti osa, mis on konstrueeritud suhu panemiseks





