
	
	
	

	
	어린이보호포장대상공산품의 안전기준 고시(안)
(child－resistant packaging)
	

	
	
	


1. 적용 범위  이 기준은 어린이가 쉽게 열지 못하는 재봉함 가능 포장에 대한 안전요건 및 시험 방법에 대하여 규정한다. 시험 방법은 어린이의 접근을 제한하는 포장의 효율성 측면을 측정할 뿐만 아니라 성인에 의한 내용물의 접근 가능성도 측정한다. 시험 절차는 일반적으로 사용될 때 포장으로부터 노출되거나 제거될 수 있는 모든 제품의 재봉함 가능 포장에 대해서 언급한다. 이 기준은 포장의 형태 승인(3.1)에 대해서만 인정하는 것이고 성능 인정까지 포함하지는 않는다. 일련의 유사 포장에 대한 시험 방법은 부속서 1에 의하고 시험을 수행하는 사람들에 대한 지침은 부속서 2, 3에 따른다.

2. 인용 규격  다음에 나타내는 규격은 이 기준에 인용됨으로써 이 기준의 규정 일부를 구성한다. 이러한 인용 규격은 그 최신판을 적용한다.
ISO 8317  Child－resistant Packaging－Requirements and testing procedures for reclosable packages 
KS A ISO 8317  재봉함용기에 대한 유아 보호용 포장요건 및 시험절차
3. 정  의  
3.1 어린이보호포장(child－resistant package)  이 기준의 요구조건에 따라 성인이 개봉하기는 어렵지 않지만 만5세 미만의 어린이가 내용물을 꺼내기 어렵게 설계·고안된 포장(용기를 포함한다)
3.2 재봉함 포장(reclosable package)  처음 개봉한 뒤, 내용물을 흘리지 않고 충분한 횟수의 개봉 및 봉함 작업에도 처음과 같은 안전도를 제공할 정도로 다시 닫을 수 있는 포장
3.3 대체재(substitute product)  포장 내용물과 유사한 불활성의 물질
비 고
어린이보호포장에서 고체로 된 대체재는 일반적으로 파우더, 과립, 또는 5∼30 mm 크기의 실제 제품과 유사한 단위 형태이며 흐릿한 색으로 무해한 것이어야 한다. 액체로 된 대체재는 늘 무색의 물을 사용한다.

4. 일  반
4.1 이 기준에 따라 시험하는 어린이보호포장은, 그것이 정확히 만들어지고 사용되어질 때 어린이가 쉽게 열지 못하고 성인은 쉽게 열 수 있어야 한다. 즉, 시험을 통해 포장의 형태를 승인하는 것이다. 제조 회사는 이러한 절차를 수행하여야 하며 모든 포장은 이러한 요구 조건의 기준을 만족시켜야 한다.

4.2 시험용 포장  감독관이 샘플을 선택하고 시험한 후에도, 보관용으로도 충분한 수의 포장 제품이 준비되어야 한다. 매 시험마다 새로운 샘플이 시험 그룹의 각 멤버에게 제공되어야 한다. 어린이 시험이 수행되기 전에 제조 회사는 어린이보호포장의 기능을 지니면서 실제 일어날 수 있는 최대의 개폐 횟수를 견디는 제품을 제공해야 한다.

4.3 시험 패널  시험은 아래의 2개 그룹의 사람들로 패널을 구성하여 수행한다.
a)
생후 42개월에서 51개월 사이의 어린이
b)
18세에서 65세 사이의 성인
5. 요구 조건
5.1 일반 안전 요구 조건  어린이보호포장은 5.2의 요구 조건 뿐만 아니라, 내용물에 대한 보호성과 기능성을 갖는 포장 요구 조건도 만족해야 한다.

5.2 절차상의 요구 조건
5.2.1 어린이와 관련된 요구 조건  포장이 6.3의 절차에 의해 시험될 때, 다음의 요구 조건을 만족해야 한다.

a)
시험에 참가한 어린이의 최소 85 %가 설명 없이 5분 내에 포장을 열 수 없어야 한다.

b)
시범 없이 5분 내에 포장을 열지 못한 어린이 중에서 최소 80 %가 시범 후 또 다른 5분 내에 역시 포장을 열지 못해야 한다.

5.2.2 성인을 위한 요구 조건  포장이 6.4의 절차에 의해 시험될 때 최소 90 %의 성인이 시범 없이 5분 내에 열고 닫을 수 있어야 한다.

6. 시험 순서
6.1 시험 감독  모든 시험 절차는 공정하고 자질을 갖춘 감독관에 의해 진행되어야 하고, 어린이 시험의 경우, 감독관은 어린이를 다루는 기술을 동시에 갖추어야 한다. 시험에 참가하는 사람들에 대한 지침은 부속서 2, 3에 따른다.

6.2 예비 점검 및 준비  시험 전, 각 포장은 잘 열고 닫을 수 있는 것이어야 한다. 어린이보호포장 이외에 변조 방지 포장도 열기 쉽도록 미리 흠을 낸 봉함 부위를 갖고 있어야 하며 이러한 포장도 시험 전, 앞에서 언급한 방법으로 감독관에 의해 검토되고, 열 수 있어야 한다. 시료의 내용물로는 위험물이 사용되어서는 안되며, 적당한 대체재가 성인을 위한 시험으로 사용되어야 한다. 국가적인 규격에 상충되지 않는다면 어린이를 위한 시험에도 이 대체재를 사용한다. 대체재가 사용될 때 포장 용량 1 ℓ 까지는 일반적인 제품(고체)으로 채우고 1 ℓ 보다 큰 용량을 갖는 포장은 1 kg 의 고체 또는 1 ℓ 의 액체로 채운다.

6.3 어린이 시험
6.3.1 시험 그룹 구성  생후 42개월에서 51개월 사이의 200명의 어린이가 성별ㆍ연령별로 균등하게 시험에 참가한다. 가능하면 사회적, 지역적, 문화적 대표성을 띤 어린이로 구성한다. 손으로 개폐 작업을 수행하는데 있어 물리적, 정신적 장애가 없는 어린이로 구성한다. 2가지 이상의 시험에 동시에 참가할 수 없으며, 시험에서는 포장을 개봉하는데 있어 서로 개봉 형태가 다른 포장이 사용되어야 한다. 2가지 이상의 시험에 참여하려면 시험 후 1주일의 간격을 두고 참가하여야 한다.

6.3.2 시험 장소  어린이는 학교나 정원처럼 그들이 친숙한 장소에서 시험에 참가한다. 그러나 외부의 혼란 요소로부터는 분리되어야 한다. 몇몇 장소는 서로 다른 인구 통계 지역으로 선택되어져야 한다. 반드시 한 장소에서 한꺼번에 시험할 필요는 없다.

6.3.3 시험 절차  시험은 200명의 어린이를 한꺼번에 시험하거나 연속 절차에 의해서 시험하는 방법이 있다. 후자의 경우 시험하는 어린이의 수는 연속적인 시험 중에서 바로 직전의 시험 결과에 따라 정해진다(7.1.2). 연속적인 시험일 경우 6.3.1에 명시한 대로 연령별, 성별 배분을 해야 한다.
어린이는 쌍을 이루어 시험하며 각 쌍은 한 명의 감독관에 의해 관찰된다. 서로 방해를 받지 않는 배열을 갖는 방이라면 약 5쌍이 한 방에서 동시에 시험하는 것이 좋다. 어린이는 편한 자세나 위치에서 시험한다. 시험 도중에 어린이가 산만하면 감독관은 어린이를 제 위치에 앉히고 개봉과 관련된 어떠한 정보 제공 없이 시험을 계속하도록 해야 한다. 이러한 사항은 보고서에 기록한다.

비고
관계 기관이 요구할 경우 공식 관찰자가 참가할 수 있으나 부속서 2의 1. 환경과 사람의 요구 조건은 여전히 유효하다. 각각의 어린이에게 포장을 주고 5분 내에 그들이 원하는 어떤 수단을 사용해서 그것을 열도록 한다. 포장을 열기 위해 이빨을 사용하거나 그 밖의 다른 방법을 사용한다 하더라도 그것을 멈추게 해서는 안 된다. 그러나 포장과 함께 제공된 부품을 제외하고는 어떠한 도구를 사용해서도 안 된다. 대체로 어린이는 포장과 함께 제공된 도구를 바로 사용하지 않을 것이며 시범에서 사용하지 않았다면 그들의 주목을 끌지 못할 것이다.

5분 내에 포장을 연 어린이는 시험이 끝날 때까지 시험 지역에 남아 있어야 한다. 5분 내에 열지 못한 어린이는 감독관에 의해 열고 닫는 시범을 보고 난 뒤 또 다른 5분 내에 그 포장을 여는 시험을 한다. 이때 감독관은 열고 닫는 것에 대해 특별한 행동을 강조하거나 그 행동을 강조하는 말을 해서는 안 된다.

6.3.4 결과의 표현(7.1)  매 5분 후에 어린이가 포장을 열었는지의 여부를 기록한다. 만일 성공하였다면, 시범 전 또는 후에 성공하였는지를 기록한다. 또한 이빨이나 그 밖의 방법을 사용하였는지도 기록한다.

6.4 성인 시험(18∼65세)

6.4.1 시험 그룹 구성  100명의 성인으로 구성되며 시험에 관련된 포장에 대한 조작 내용을 알고 있어야 한다. 전체의 70 %가 여자이며, 전체의 80 %가 18∼60세 사이이고 20 %가 61∼65세 이어야 한다(즉, 18∼60세：61∼65세＝4：1).
6.4.2 시험 절차  성인 시험은 100명의 성인을 한꺼번에 시험하거나, 또는 연속 절차에 의한 시험으로 행한다. 후자의 경우 시험하는 성인의 수는 연속적인 시험 중에서 바로 직전의 시험 결과에 따라 정해진다(7.1.2). 연속적으로 시험할 경우 6.4.1에 명시한 대로 연령별, 성별 배분을 해야 한다. 각 성인에게 포장된 제품이 주어지며 이때 열거나 닫는 방법이 설명된 안내문이 함께 제공된다. 그 안내문은 실제 소비자에게 제품이 제공될 때 포장 위에 또는 포장물 내부에 넣는 것과 똑같은 인쇄물이어야 한다. 그러나 열거나 닫는 시범은 보여주지 않은 상태에서 5분 내에 안내문을 읽고 포장을 열고 닫아야 한다.

6.4.3 결과의 표현(7.2)  허용된 5분 내에 성인이 포장을 열고 닫았는지 여부를 기록한다.

7. 결과의 평가
7.1 어린이 시험
7.1.1 성공 또는 실패  어린이가 포장을 열었으면(또는, 내용물에 접근했으면) 시험 결과는 실패이다.

7.1.2 연속 절차 방법  각각의 결과가 얻어졌을 때 다음과 같은 방법으로 사각형을 채우면서 해당 그래프에 좌표를 표시한다.

a)
시험한 어린이가 처음 5분 내에 포장을 열지 못했으면 그림 1에서 앞선 시험 결과의 바로 오른쪽 사각형을 채운다. 추가 5분 내에 어린이가 포장을 열지 못하였으면 즉, 시험이 성공하였으면 그림 2에서 앞선 시험 결과의 바로 오른쪽 사각형을 채운다.

b)
시험한 어린이가 처음 5분 내에 포장 열었으면 그림 1과 그림 2에서 앞선 시험 결과의 바로 위쪽 사각형을 채운다. 추가 5분 내에 어린이가 포장을 열었으면 즉, 시험이 실패하였으면 그림 2에만 앞선 시험 결과의 바로 위쪽 사각형을 채운다. 그래프는 시범 전, 후의 결과를 분리하여 표시한다.

비 고  그림 1의 경우 채워진 사각형은 앞선 시험의 결과이다.
채워진 사각형이 그림 1과 그림 2의 제한선 2 위로 넘어가면, 그 포장은 실패한 것으로 간주하고 제한선 1 밑으로 내려가면 시험을 통과한 것으로 간주된다. 그 사이의 값일 경우는 5.2.1의 요구 조건에 따라 평가된다.
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7.1.3 전체 시험 연속 절차 시험이 사용되지 않고 전체를 대상으로 한꺼번에 한 시험은 5.2.1의 요구 조건을 따른다.
7.2 성인 시험
7.2.1 성공/실패  5분 내에 포장을 열고 닫지 못했으면 시험 결과는 실패이다.

7.2.2 연속 절차 방법  각각의 결과가 얻어졌을 때 다음과 같은 방법으로 사각형을 채우면서 해당 그래프에 좌표를 표시한다.
a)
시험자가 허용된 시간 내에 포장을 열고 닫았으면 즉, 결과가 성공이면 그림 3에서 앞선 시험 결과의 바로 오른쪽 사각형을 채운다
b)
시험자가 허용된 시간 내에 포장을 열고 닫지 못했으면 즉, 결과가 실패면 그림 3에서 앞선 시험 결과의 바로 위쪽 사각형을 채운다.
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비 고  차트 눈금 확대도는 그림 1 참조

그림 3  재봉함 용기에 대한 성인 시험 결과 차트

채워진 사각형이 제한선 2 위로 넘어가면 그 포장은 실패한 것으로 간주하고 제한선 1 밑으로 내려가면 시험을 통과한 것으로 간주된다. 그 사이의 값일 경우는 5.2.2의 요구 조건에 따라 평가된다.

7.2.3 전체 시험 연속 절차 시험이 사용되지 않고 전체를 대상으로 한꺼번에 한 시험은 5.2.2의 요구 조건을 따른다.

8. 시험 보고서
8.1 일  반
a)
시험 기관의 이름
b)
시험 날짜
c)
시험된 포장의 제조 회사 이름과 주소
d)
감독관의 이름
e)
시험된 포장의 상세 정보
f)
시험동안 아이들이나 성인에게 제공된 정확한 지침의 직접적인 인용
g)
성인 시험 시 제공되었던 제조 회사의 포장 개폐에 대한 안내 설명문 사본
h)
시험 시 사용된 대체재에 대한 설명
8.2 어린이 시험
a)
시험 장소
b)
참가한 어린이의 수, 이름, 나이, 성별
c)
성공적으로 포장을 연 어린이의 수, 나이, 성별
1)
시범 전
2)
시범 후
3)
성공적으로 포장을 연 어린이가 사용한 방법
d)
시험이 완료된 후 포장을 여는데 실패한 어린이의 비율
8.3 성인 시험
a)
참가한 성인의 수, 나이, 성별
b)
성공적으로 포장을 열고 닫은 성인의 수, 나이, 성별
c)
포장을 열었지만 닫지 못한 성인의 수
d)
포장을 여는데 실패한 성인의 수
d)
시험이 완료된 후 포장을 열고 닫는데 성공한 성인의 비율
8.4 기록되어야 할 추가 정보  성인이나 유아가 포장을 여는데 걸린 시간 등과 같이 결과를 해석하는데 유용한 모든 정보
8.5 종합 시험 결과  시험의 종합적인 성공, 실패 여부를 기록한다.

부속서 1(참고)  일련의 유사한 포장 평가
1. 일  반  시험을 위해 새로운 모든 포장이 제출되어야 하고 제출된 일련의 유사한 포장의 평가를 위해서 다음의 지침들이 적용된다. 275 ㎖ 의 포장이 일련의 포장에 포함되어 있으면 총용적이 275 ㎖ 미만인 포장은 2.의 지침을 따르고 총 용적이 275  ㎖ 이상인 포장은 3의 지침을 따른다.

20 mm 미만 또는 50 mm 이상의 지름을 갖는 마개가 있는 포장은 최대 지름과 최소 지름, 그리고 하나의 중간 지름에 대해서 시험한다.

2. 총 용적 275  ㎖ 미만의 포장
2.1 포장 용기의 경우 용적만 다르고 같은 마개를 가졌다면 가장 크고 가장 작은 크기에 대해서만 시험한다. 그 두 포장이 시험을 통과하면 중간에 해당하는 용적을 갖는 포장은 모두 통과한 것으로 본다.

2.2 포장 용기의 경우 용적만 다르고, 마개의 경우 치수만 다르다면 가장 큰 용적의 포장 용기와 가장 작은 용적의 포장 용기에 각각 가장 큰 치수의 마개와 가장 작은 치수의 마개를 결합한 것에 대해서 시험한다. 즉, 총 4가지 종류를 시험한다. 4가지 모두 시험에 통과하면 중간 크기의 용적과 마개를 갖는 모든 포장이 통과한 것으로 본다.

2.3 포장 용기의 경우 형태가 다르고 그 이외의 모든 특징은 같으며, 마개의 경우 지름만 다르다면 각 포장 용기의 형태별로 2.2에서 언급한 방법 대로 시험한다. 즉, 각 포장 용기의 형태별로 최소 4가지 종류의 시험을 행한다. 모든 시험이 통과하면 다른 치수의 포장도 모두 통과한 것으로 본다.

2.4 어떤 범위의 포장이 시험되고 승인된 뒤, 그 범위를 벗어난 포장이 추가되면 추가된 포장에 대해서 2.1에서 2.3까지 명시된 방법에 의해 범위를 연장하여 시험한다.

비 고  추가된 포장이 기존에 시험한 범위 내의 치수이면 추가 시험이 필요 없다.

2.5 이 이외의 다른 변화들은 별도의 포장으로 간주하고 그에 따른 시험을 행한다.

3. 총 용적 275  ㎖ 이상의 포장
3.1 포장 용기의 경우 용적만 다르고 같은 형태, 같은 마개를 가졌다면 가장 크고 가장 작은 크기에 대해서만 시험한다. 그 두 포장이 시험을 통과하면 중간에 해당하는 용적을 갖는 포장은 모두 통과한 것으로 본다.

3.2 포장 용기의 경우 용적과 형태가 다르고, 마개의 경우 지름만 다르면 가장 큰 용적의 포장 용기에 가장 큰 지름의 마개를 결합한 것과 가장 작은 용적의 포장 용기에 가장 작은 지름의 마개를 결합한 것 2가지를 시험한다. 그 두 포장이 시험을 통과하면 중간에 해당하는 용적을 갖는 포장은 모두 통과한 것으로 본다.

3.3 어떤 범위의 포장이 시험되고 승인된 뒤, 그 범위를 벗어난 포장이 추가되면 추가된 포장에 대해서 3.1에서 3.3까지 명시된 방법에 의해 범위를 연장하여 시험한다.

비 고  추가된 포장이 기존에 시험한 범위 내의 치수이면 추가 시험이 필요 없다.

3.4 다른 변화들은 별도의 포장으로 간주하고 그에 따른 시험을 행한다.

4. 한 가지 포장 이상에 사용되는 마개 시스템  앞에서 승인한 일련의 포장 용기에 사용된 마개가 시험되지 않은 다른 형태의 포장 용기에 사용되면 다음의 기준을 만족할 경우 별도의 시험이 필요 없다.

a)
시험되지 않은 포장 용기의 목 부분 마무리가 시험으로 승인된 제품의 그것과 일치할 경우(설계 치수 등을 참조하여 확인)
b)
마개와 포장 용기의 몸통 크기가 시험된 범위 내에 있을 경우
c)
마개와 라이너가 앞서 승인된 제품과 일치할 경우

부속서 2(참고)  어린이 시험 감독관을 위한 지침
1. 환경과 사람  환경과 사람은 친숙해야 한다.

2. 부모의 존재  어린이는 부모가 있을 때 포장을 나누어 주면 다르게 반응한다. 여러 면에서 부모의 영향을 받기 때문에 공정한 시험이 될 수 없다. 따라서 시험장으로부터 부모는 분리되어 있어야 한다.

3. 어린이의 사회적 환경  아이의 사회적 등급은 포장을 성공적으로 여는데 있어 상당히 중요한 관련이 있다. 따라서 가능하면 어린이는 사회적, 지역적, 문화적 기원이 다른 그룹으로부터 선택하여야 한다.

4. 외부 혼란으로부터의 분리  시험 중에 외부의 혼란스러운 환경으로부터 분리되어 있어야 한다.

5. 어린이 좌석  어린이는 친숙한 배열로 정리된 책상이나 의자에 쌍을 이루어 앉아야 하고 어린이가 원하면 마루 바닥에 앉아도 된다. 어린이는 편하다고 느끼는 어떤 태도나 자세를 취해도 된다.

6. 시험 빈도  하나의 시험 기간 중에는 하나의 시험만 행하는 것이 좋다. 왜냐하면 첫 번째와 두 번째 시도 사이의 통계적 차이가 굉장히 크기 때문이다. 어린이가 하나 이상의 시험에 참가하려면 1주일의 간격이 필요하다.

부속서 3(참고)  성인 시험을 위한 지침
1. 일  반  어린이와 달리 시험을 위해 특별한 장소나 시간이 필요한 것은 아니다.
2. 선  발  각 시험자는 시험 전에 선발되어야 하고 다음의 질문에 “아니요”라는 답을 하는 사람이어야 한다. 당신은 어린이보호포장의 설계, 제조, 사용과 관련하여 직업적인 관련이 있습니까?

비 고

시험자가 읽고 쓸 줄 아는 능력이 있는지를 확인하기 위하여 질문을 주고 읽도록 할 수도 있다. 본 시험에 영향을 주는 신체적 장애가 있는 사람은 제외된다.

3. 시험 목적  시험 목적을 자세히 설명하되 시범을 보여서는 안 된다.






















허용 품질 수준(AQL)＝5 %


한계 품질(LQ)＝15 %
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여기에서  (：제조 업체의 위험도


(：소비자의 위험도





허용 품질 수준(AQL)＝15 %


한계 품질(LQ)＝25 %


(＝(＝5 %


여기에서  (：제조 업체의 위험도


(：소비자의 위험도





허용 품질 수준(AQL)＝10 %


한계 품질(LQ)＝20 %


(＝(＝5 %


여기에서  (：제조 업체의 위험도


(：소비자의 위험도





그림 2  재봉함 용기에 대한 어린이 시험 결과 차트(시범후)























그림 1  재봉함 용기에 대한 어린이 시험 결과 차트 (시범전)
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