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DIN EN 14375:2016-09

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN 14375:2016) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 261 ,Verpackung” erarbeitet,
dessen Sekretariat vom AFNOR (Frankreich) gehalten wird.

Das zustandige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 115-02-05 AA ,Kindergesicherte
Verpackungen® im DIN-Normenausschuss Verpackungswesen (NAVp).

Anderungen

Gegentliber DIN EN 14375:2004-02 und DINEN 14375 Berichtigung 1:2006-04 wurden folgende
Anderungen vorgenommen:

a) 5.4.1.3.1 und Anhang C prazisiert;
b) Bilder B.1 und B.2 iiberarbeitet;
c) Aufbau der Norm an die aktuellen Gestaltungsregeln angepasst;

d) redaktionelle Anderungen vorgenommen.

Frithere Ausgaben
DIN 55559:1978-11, 1980-10, 1998-10

DIN EN 14375: 2004-02
DIN EN 14375 Berichtigung 1: 2006-04
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EUROPAISCHE NORM EN 14375
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Juli 2016

ICS11.120.99; 55.020; 97.190 Ersatz fiir EN 14375:2003

Deutsche Fassung

Kindergesicherte, nichtwiederverschlief3bare
Verpackungen fiir pharmazeutische Produkte —
Anforderungen und Priifung

Child-resistant non-reclosable packaging Emballages a I'épreuve des enfants, non
for pharmaceutical products — refermables pour produits pharmaceutiques —
Requirements and testing Exigences et essais

Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 27. Mai 2016 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter
denen dieser Europiischen 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 des CEN-
CENELEC oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzgsisch). 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, Bulgarien, Danemark, Deutschland, der ehemaligen
jugoslawischen Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, der Schweiz, der
Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Koénigreich und Zypern.
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (EN 14375:2016) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 261 ,Verpackung“ erarbeitet,
dessen Sekretariat vom AFNOR gehalten wird.

Diese Europédische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Januar 2017, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen miissen bis Januar 2017 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moéglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. CEN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN 14375:2003.

Anhdnge A und C sind informativ.

Anhang B ist normativ.

Das Dokument wurde Uberarbeitet von EN 14375:2003, um Abschnitt 5.4.1.3.1 zu korrigieren.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschiftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europadische Norm zu iibernehmen: Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, die
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island,
Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,

Rumaénien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tirkei, Ungarn,
Vereinigtes Konigreich und Zypern.
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Einleitung

Kindergesicherte Verpackungen werden verwendet, um eine physikalische Barriere zwischen einem Kind
und einem potenziell gefahrlichen Produkt zu schaffen. Auf der Grundlage von Leistungspriifungen in
Ubereinstimmung mit Normen fiir bestimmte Produktkategorien und Verpackungstypen sind verschiedene
Verpackungstypen als kindergesichert anerkannt.

Seit Einfilhrung kindergesicherter Verpackungen hat die Haufigkeit der versehentlichen Einnahme potentiell
gefahrlicher Produkte durch Kinder unter 5 Jahren abgenommen. In welchem Mafie dies auf den Einsatz
kindergesicherter Verpackungen im Gegensatz zu anderen Faktoren, wie z.B. ein grofieres offentliches
Bewusstsein fiir die Gefahrdungen, zurtickzufiihren ist, lasst sich schwer abschitzen; dennoch besteht kaum
Zweifel daran, dass kindergesicherte Verpackungen positiv zum Riickgang beigetragen haben.

Die Verwendung kindergesicherter Verpackungen bedarf einer Beschrankung auf jene Produkte, die
potenziell gefahrlich sind oder fiir die die Gesetzgebung sie verbindlich vorschreibt, da eine Verwendung
unter anderen Umstdnden zu Verwirrung hinsichtlich des Ausmafies der Gefihrdung des jeweiligen
Produkts fiithren kénnte.

In jedem Fall ist eine ordnungsgemafde Kennzeichnung und Information durch den Hersteller fiir den
sicheren hduslichen Gebrauch des Produkts von wesentlicher Bedeutung.

Kindergesicherte Verpackungen fungieren als letzter Schutz, wenn andere Schranken zwischen dem Kind
und dem gefahrlichen Produkt versagt haben. Es sollte jedoch bedacht werden, dass es unrealistisch ist, zu
erwarten, dass es einem Kind im Alter von 42 bis einschliefdlich 51 Monaten ginzlich unméglich ist, eine
funktionelle Verpackung zu 6ffnen und, dass kindergesicherte Verpackungen kein Ersatz fiir andere
Sicherheitsmafdnahmen sein kénnen.

Aufgrund des zunehmenden Einsatzes kindergesicherter Verpackungen ist es wiinschenswert, eine Uberein-
kunft hinsichtlich der Priifverfahren zu erzielen, um in einem Bereich, der fiur die Sicherheit von
Kleinkindern von erheblicher Bedeutung ist, Verwirrung und Missverstdndnisse zu vermeiden.

Die fortlaufende Entwicklung nichtwiederverschliefibarer Verpackungen bietet bedeutenden Raum fiir
Innovation im Bereich der Verpackungen. Die Arten nichtwiederverschliefSbarer Verpackungen bieten eine
breite Palette von Designmdoglichkeiten.

Das Ziel dieser Europaischen Norm besteht darin, die Anzahl der Kinder zu verringern, die wahrend einer
Zielgruppenpriifung einem , Training ausgesetzt sind“. Seit der Einfilhrung von Leistungsprifungen wurden
umfangreiche Erkenntnisse hinsichtlich des Einsatzes von Kindern bei der Priifung kindergesicherter
Verpackungen gewonnen, wobei man sich darauf konzentriert hat, wie die Anzahl der einbezogenen Kinder
verringert werden kann. Die zukiinftige Erarbeitung von Normen auf der Grundlage von mechanischen
Priifverfahren ist notwendig, um unnétige Zielgruppenpriifungen mit Kindern zu vermeiden, und leistet
einen wesentlichen Beitrag zur Entwicklung von physikalischen Verpackungseigenschaften, die von den
Herstellern genutzt werden kénnen.

Kindergesicherte Verpackungen stellen nur die letzte Mafsnahme in einer Reihe von Schutzmafinahmen dar

und entheben Eltern und Erziehungsberechtigte nicht ihrer Pflicht, Arzneimittel auféerhalb der Reichweite
von Kindern aufzubewahren.
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