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do obrotu wydaje Panstwowy Zakiad Higieny, ktéry na mocy Rozporzadzenia Prezy-
denta Rzeczypospolitej o dozorze nad artykutami zywnosci i przedmiotami uzytku
[13] zajmuje sie od wielu lat oceng jakosci zdrowotnej smoczkéw oraz innych wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywnosciag, zabawek oraz niektérych wyrobéw dla dzieci.
Nadz6r biezacy nad produkcjg oraz wyrobami znajdujgcymi sie w obrocie sprawujg
Wojewodzkie Stacje Sanitarno-Epidemiologiczne na mocy Ustawy o Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej [14].

Smoczki silikonowe z powodu braku ustalonych wymagan nie byly dotad w kraju
objete kontrolg. Uznano zatem za celowe opracowanie odpowiednich kryteriéw, ktére
pozwolityby objaé oceng jakosci zdrowotnej zaréwno smoczki gumowe, jak i silikonowe.

KRYTERIA OCENY | BADANIA SMOCZKOW

W celu uzyskania Swiadectwa Panstwowego Zakladu Higieny dopuszczajgcego
smoczki do obrotu nalezy wystgpi¢ z wnioskiem zatgczajagc dokumentacje zawierajaca:

- nazwe zastosowanej mieszanki i jej producenta,

- jakosciowy sktad chemiczny mieszanki,

- informacje dotyczace surowcow uzytych do produkcji pozostatych elementéw
smoczka (tarczka, kétko itp.),

- wyniki badan smoczkéw dotyczace oceny organoleptycznej i parametréow che-
micznych,

- ocene kliniczno-uzytkowag smoczkdw,

- wyniki ewentualnie innych dodatkowych badan, okres$lonych przez Panstwowy
Zaktad Higieny, jesli okazg sie niezbedne,

- wzdlr wyrobu.

Rodzaje i skfad chemiczny gumy (lateksowej, silikonowej) przeznaczonej do pro-
dukcji smoczkéw dla niemowlat i matych dzieci kazdorazowo podlega akceptacji Pan-
stwowego Zaktadu Higieny.

Zgodnie z opracowanymi kryteriami smoczki silikonowe i lateksowe powinny podle-
ga¢ badaniom w zakresie:

e cech organoleptycznych,

« migracji globalnej niskoczgsteczkowych skitadnikow,

« migracji metali szkodliwych dla zdrowia (Sb, As, Ba, Cd, Pb, Cr, Hg, Se),
e zawartosci zwigzkow lotnych chemicznego zapotrzebowania tlenu (ChZT)
e obecnosci przyspieszczy wulkanizacji

e obecnosci przeciwutleniaczy.

Zakres badan smoczkéw w zaleznosci od rodzaju materiatu zestawiono ponizej:
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Przygotowanie prébek

Przed rozpoczeciem badan prébki smoczkéw umiesci¢ w naczyniu szklanym, zala¢
wodg destylowang i gotowac¢ przez 10 minut. Nastepnie po ochtodzeniu wyja¢ i kon-
dycjonowa¢ w eksykatorze w temperaturze pokojowej przez co najmniej 1 godzine.

Uwaga: smoczkow nie dotykaé bezposrednio palcami lecz przez rekawiczki, najlepiej
bawetniane; nie uzywac rekawiczek gumowych.

Sposob obliczania powierzchni smoczkow

Smoczki przecig¢ wzdtuz na dwie czeSci i zmierzyé powierzchnie w nastepujacy
sposdb. Przecietg potowe smoczka rozptaszczy¢ na papierze milimetrowym i po zro-
bieniu obrysu policzyé kwadraciki wewnatrz obrysowanej linii. Pomnozy¢ przez 4 aby
uzyska¢ dwustronng powierzchnie catego smoczka. Do obliczenia powierzchni smoczka
i badania migracji nalezy uzywaé oddzielnych prébek smoczkéw.

Rodzaje badan, zalecane metody i dopuszczalne limity

1) Ocena organoleptyczna wg PN-85/C-94210/03 Smoczki gumowe. Wymagania i badania.
2) Badanie migracji globalnej niskoczasteczkowych sktadnikéw do wody destylowane;j.
Dopuszczalny limit - 10 mg/dm2

Migracje globalng niskoczgsteczkowych skitadnikéw z probek smoczkéw o powie-
rzchni 1 dm2 do wody destylowanej badaé¢ stosujac metode zanurzeniowg [7], w
nastepujgcych warunkach: temperatura 100°C w ciggu 1 h lub 40°C w ciagu 24 h.
Wynik wyrazi¢ w mg/dm2

Probki smoczkow, uprzednio przygotowane jak podano wyzej, o powierzchni okoto
1dm2 zala¢ w kolbce wodg destylowang zachowujac stosunek powierzchni do objetosci
1:2 (1 cm2smoczka i 2 ml wody destylowanej). Kolbke przykry¢, zaznaczy¢ kreska
poziom plynu i pozostawi¢ w cieplarce w temperaturze 40°C przez 24 godziny lub
w 100°C przez 1 godzine. Po tym czasie wyjaé¢ i sprawdzi¢ poziom ptynu. W przypadku
jego odparowania uzupetni¢ wode destylowang do kreski. Nastepnie ptyn znad
smoczkow przenie$¢ do parowniczki, uprzednio wysuszonej do statej masy i odparowac
do sucha na fazni wodnej lub goracej ptytce elektrycznej. Nastepnie parownice umiescic¢
w cieplarce o temperaturze 105-110°C i pozostawi¢ na 3 godziny. Po tym czasie paro-
wniczke przenie$¢ do eksykatora i po osiggnieciu temperatury otoczenia zwazy¢. Po
odjeciu masy pustej parowniczki od masy parowniczki z sucha pozostatoscig uzyskuje
sie mase suchej pozostatosci dla badanej probki. Roéwnolegle przygotowaé prdbe
odczynnikowg (woda destylowana) postepujac w identyczny sposob jak z préobka ba-
dana.

Mase suchej pozostatosci dla probki odczynnikowej odja¢ od masy suchej pozosta-
tosci dla prébki badanej. Migracje globalng obliczy¢ wg podanego ponizej wzoru i
wyrazi¢ w mg/dm2podajac wynik z doktadnoscig do 0,1 mg/dm2.
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gdzie:

M - migracja globalna do ptynu modelowego, w mg/dm2

mi - sucha masa pozostatosci po ekstrakcji ptynem modelowym (woda destylowana),
w ktérym prébka byla zanurzona, w g

m: - sucha masa pozostatosci dla ptynu modelowego (préba odczynnikowa), w g

S - powierzchnia prébki badanej, w dm2

3) Migracja metali szkodliwych dla zdrowia do 0,07 M HC1

Dopuszczalne limity:
antymon (Sb) - 15 mg/kg

arsen (As) - 10 mg/kg
bar (Ba) - 100 mg/kg
kadm (Cd ) - 15 mg/kg
otéw (Pb) - 25 mg/kg
chrom (Cr) - 10 mg/kg
rte¢ (Hg) - 10 mag/kg
selen (Se) - 100 mg/kg

Metoda: Oznaczanie migracji metali z probek smoczkéw nalezy wykona¢ wedtug pro-
cedury podanej w PN-EN 71:1994 cz.3. Bezpieczenstwo zabawek. Migracja okreslonych
pierwiastkow [11].

Do badan nalezy pobiera¢ te elementy smoczka, ktére sg dostepne dla dziecka.
Element pomiedzy tarczka a uchwytem (koétkiem), poniewaz jest niedostepny nie musi
by¢ badany i moze by¢ pominiety. Elementy smoczka wykonane z réznych materiatow
nalezy bada¢ oddzielnie.

Z kazdej oddzielnej czesci smoczka (gumowej i z tworzywa sztucznego) pobraé¢ do
badan prébke o masie okoto 1 g (jednak nie mniej niz 100 mg). Podczas oddzielania
roznych elementéw smoczka i ciecia na kawatki nie nalezy probki ogrzewaé. Czesé
smoczka przeznaczong do wkladania do ust nalezy pocig¢ wzdtuz, a pozostate na
kawatki od 4 do 6 mm. Wszelkie nadruki i ozdoby umieszczone na elementach z
tworzyw sztucznych powinny by¢ dotgczone do badanego elementu probki.

Przygotowang prébke zala¢ wodnym roztworem 0,07 M HC1 o temperaturze 37 *
2°C w ilosci 50-krotnie wiekszej niz masa probki (lg prébki i 50 ml 0,07 M HC1).
Wytrzasa¢ przez 1 minute, a nastepnie sprawdzi¢ pH mieszaniny, ktére powinno
wynosi¢ od 1,0 do 1,5. W przypadku jesli pH przekracza 1,5 nalezy je obnizy¢ dodajac
kroplami 2 M roztwor kwasu solnego. Uzyskang mieszanine wytrzasa¢ przez 1 godzine
w temperaturze 37 + 2°C, a nastepnie pozostawi¢ w tej temperaturze na 1 godzine.
Po tym czasie roztwor przesaczy¢ i w razie potrzeby odwirowaé. W przypadku konie-
cznosci przechowania badanego roztworu do czasu wykonania analizy przez okres
dtuzszy niz 1 dzien nalezy go zabezpieczy¢ dodajac roztwér kwasu solnego w takiej
ilosci aby jego stezenie w badanej probce nie przekraczatlo 1 M. Zawarto$¢ metali
migrujacych do roztworu oznaczaé metodg absorpcyjnej spektrometrii atomowej
(ASA).

4) Oznaczanie zawartosci zwigzkéw lotnych

Dopuszczalna catkowito$¢ zawarto$¢ zwigzkéw lotnych nie powinna przekraczaé
0,5%.
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Metoda: Okoto 10g prébke smoczkéw z gumy silikonowej pocigé na kawatki o powie-
rzchni 2 cm2i kondycjonowac¢ w eksykatorze przez 48 godzin w temperaturze pokojo-
wej. Kondycjonowang probke umiesci¢ w naczynku wagowym i zwazy¢ z dokladnoscig
do 0,1 mg, po czym wstawi¢ na 4 godziny do suszarki o temperaturze 200°C. Po tym
czasie naczynko przenie$¢ do eksykatora, ochtodzi¢ i ponownie zwazy¢. Badanie po-
winno by¢ wykonane co najmniej w dwoch powtérzeniach. Zawarto$¢ zwigzkéw lotnych
obliczy¢ na podstawie roznicy mas i wyrazi¢ w %.

5) Oznaczanie chemicznego zapotrzebowanie tlenu (ChZT) wg PN-85/C-94210/03
Smoczki gumowe. Wymagania i badania. Dopuszczalny limit: 1,5 mg 0 2/g gumy [12].

6) Wykrywanie obecnosci przyspieszaczy wulkanizacji wg PN-85/C-94210/03 Smoczki
gumowe. Wymagania i badania. Nie dopuszcza sie obecnosci przyspieszaczy w badanym
wyciggu [12].

7) Wykrywanie obecnos$ci przeciwutleniaczy wg PN-85/C-94210/03 Smoczki gumowe.
Wymagania i badania. Nie dopuszcza sie obecnos$ci przeciwutleniaczy w badanym

wyciagu [12].
Ocena kliniczno-uzytkowa smoczkow ' obejmuje:

1) Badania odpornosci smoczkéw na gotowanie i starzenie - wg PN-85/C-94210/03 [12]
2) Badania wytrzymatosci na przedziurawienie i przegryzanie - zgodnie z procedurg
podang w projekcie Normy Europejskiej prEN 1400-2 [9].
3) Smoczki z gumy lateksowej i silikonowej powinny:
a) uwzglednia¢ w swej konstrukcji (wielkos$¢ i ksztatt) fizjologie ssania,
b) wykazywac elastycznos$¢, miesisto$¢, miekkos¢ (nie powinny sie sklejac),
¢) dobrze i swobodnie ukfadaé sie w jamie ustnej dziecka wypetniajac catg szero-
koscig jego usta (szeroka ,,szyjka” smoczka),
d) nie wykazywa¢ w czesci szczytowej zadnych zgrubien i ,,kulek”, ktére mogtyby
uciska¢ podniebienie dziecka i wptywac niekorzystnie na jego rozwoj.
4) Dopuszcza sie smoczki o ksztaicie:
a) anatomicznym - smoczki do uspokajania i na butelke;
b) symetryczno-ortodontycznym i tzw. owalnym (co wigze sie réwniez z ksztattem
tarczki dwustronnie wycietej, bez kétka) - smoczki do uspokajania;
c) okragtym, z szeroka szyjka, bez zadnych pogrubien, pierscieni i ,,kulek” na
szczycie - smoczki na butelke.
5) W smoczkach do uspokajania osadzenie w oprawce cze$ci smoczka wykonanej z
gumy musi by¢:
a) dostatecznie trwale, uniemozliwiajgce demontowanie przez dziecko;
b) umozliwia¢ pelne jego odpowietrzanie;
c) gtadkie, bez wystajacych trzpieni i sztyftow mogacych stanowi¢ miejscowe oparcie
dla wyrostkéw zebodotowych i zebéw co moze powodowaé wady zgryzu np.
w powstawaniu tzw. ,,okluzji”.
6) Tarczka smoczka do uspokajania powinna by¢ lekko wklesta, z otworami wentyla-
cyjnymi lub rowkami odprowadzajgcymi $line (lub bez nich), z ruchomym kétkiem

o\
' - wymagania przygotowano na podstawie wytycznych Instytutu Matki i Dziecka
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tylko nieznacznie wystajacym poza tarczke (lub bez kétka np. w smoczkach do
spania).

7) Smoczki silikonowe na butelki do karmienia niemowlat powinny by¢ na szczycie
dziurkowane fabrycznie, podczas produkcji. Otwor/naciecie powinien by¢ umiejsco-
wiony na gornej powierzchni smoczka, a w przypadku kilku otworéw powinny by¢
one rozmieszczone symetrycznie.

Niedozwolone jest reczne dziurkowanie lub powiekszanie dziurek smoczka, gdyz
moze to spowodowac jego rozpad lub zniszczenie. Ostrzezenie takie powinno by¢
zamieszczone na opakowaniu lub w ulotce dotgczanej do kazdego egzemplarza wyrobu.

Oceny kliniczno-uzytkowj smoczkéw dokonujg Instytut Matki i Dziecka lub Instytut
»Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka” po zasiegnieciu, w razie potrzeby, opinii Kra-
jowego Zespotu ds. Ortodoncji.

Smoczki znajdujgce sie w obrocie handlowym powinny by¢ odpowiednio zapakowane
i oznakowane. Oznakowanie musi by¢ zgodne z aktualnymi przepisami zawartymi
w Rozporzadzeniu Rady Ministrow z dnia 30 maja 1995r w sprawie szczeg6towych
warunkéw zawierania i wykonywania uméw sprzedazy rzeczy ruchomych z udziatem
konsumentéw [14]. Na etykiecie (opakowaniu) powinna by¢ zamieszczona informacja
w jezyku polskim zawierajgca nazwe, adres producenta i dystrybutora, doktadng nazwe
i kod smoczkéw oraz date produkcji i termin przydatnosci do uzytku, rodzaj surowca
oraz numer $wiadectwa PZH.

Dodatkowo zamieszczona powinna by¢ instrukcja uzytkowania oraz sposéb mycia
i wyjatawiania.

Omowione kryteria oceny jakosci zdrowotnej smoczkéw opracowane zostaly w Za-
ktadzie Badania Zywnosci i Przedmiotéow Uzytku Panstwowego Zaktadu Higieny
i przekazane do Ministerstwa Zdrowia i Opieki Spotecznej jako odpowiednie do sto-
sowania zaréwno przy wydawaniu $wiadectw dopuszczenia do obrotu jak i w biezagcym
nadzorze sanitarnym smoczkéw pobieranych z obrotu handlowego. Powinny one obo-
wigzywac do czasu wejscia w zycie norm europejskich dotyczacych smoczkéw serii EN
1400 [8-10] i przyjecia ich wymagan do krajowego ustawodawstwa.

K. Cwiek-Ludwicka, A. Stelmach, M. Jurkiewicz,
K. Kartowski, M. Mazanska, H. Po6ttorak

HEALTH QUALITY CRITERIA AND ANALYTICAL PROCEDURES FOR THE
EVALUATION OF SOOTHERS

Summary

The health quality criteria for the evaluation of soothers for babies and young children have
been developed and the analytical procedures were collected and indicated for the evaluation
purposes. They include:

e sensory analysis

e global migration

e migration of metals (Sh, As, Ba, Cd, Pb, Cr, Hg, Se) to 0,07 M HC1
» analysis of volatile compounds

e chemical demand for oxigen

» presence of reaction accelerators

« presence of antioxidans
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The requirements concerning mechanical and chemical parameters and also general safety
of the product have been developed and the procedures for the conformity checking of these
parameters, based on Polish Standard and the draft project of European Standard EN 14000
series concerning soothers for babies and small children have also been presented.

These criteria have been accepted by the Ministry of Health and Social Welfare as suitable

for

issuing of health certificates for placing on the market as well as for the current sanitary

surveillance of soothers taken from the market. The criteria will be obligatory until the EN 1400
Standards come into force being introduced into Polish legislation.

10.
11.
12,
13.

14.

15.

PISMIENNICTWO

. Dyrektywa 92/59/EEC z 29 czerwca 1992 dotyczaca ogo6lnego bezpieczenstwa wyrobu.
. Dyrektywa 90/128/EEC dotyczaca materiatow i wyrobdéw z tworzyw sztucznych przeznaczo-

nych do kontaktu ze $rodkami spozywczymi.

. EN 29000 ( odpowiednik krajowy PN-EN-29000) Zarzgdzanie i zapewnianie jako$cia.
. EN 29001 (odpowiednik krajowy PN-EN-29001) Systemy jakosci. Model zapewniania

jakosci w projektowaniu/konstruowaniu, produkcji, instalowaniu i serwisie.

. EN 29002 (odpowiednik krajowy PN-EN-29002). Systemy jakosci. Model zapewniania

jakosci w produkcji i instalowaniu.

. EN 29003(odpowiednik krajowy PN-EN-29003) Systemy jakosci. Model zapewniania jakosci

w kontroli i badaniach koncowych.

. EN 1186-3 Materials and articles in contact with foodstuffs. Plastics. Part 3 Test methods

for overall migration into aqueous simulant by total immersion.

. prEN 1400-1. Child care articles-Soothers for babies and young children. Part 1. General

safety requirements and product information (Draft, Febr. 1998).

. prEN 1400-2. Child care articles - Soothers for babies and young children. Part 2

Mechanical requirements and tests (Draft, Feb. 1998).

prEN 1400-3 Child care articles - Soothers for babies and young children. Part 3: Chemical
requirements and tests (Draft, Feb. 1998).

PN-EN 71-3:1994 Bezpieczenstwo zabawek. Migracja okreslonych pierwiastkow.
PN-85/C-94210/03. Smoczki gumowe. Wymagania i badania.

Rozporzadzenie Prezydenta Rzeczypospolitej z 28 marca 1928r o dozorze nad artykutami
zywnosci i przedmiotami uzytku. Dz.U. R.P. z 1928r, Nr 36, poz. 343.

Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 30 maja 1995r w sprawie szczegétowych warunkow
zawierania i wykonywania umow sprzedazy rzeczy ruchomych z udziatem konsumenta.
Dz.U. R.P. 1995, Nr 64, poz. 328.

Ustawa o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej z dnia 14 marca 1985r. Dz.U. z 1985r, Nr 12,
poz.49 (z pOzniejszymi uzupetnieniami).
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