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Nationales Vorwort

Der Text von ISO 14375:2018 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 122 ,Packaging” der Internationalen
Organisation fiir Normung (ISO) erarbeitet und als prENISO 14375:2022 durch das Technische Komitee
CEN/TC261 ,Verpackung" libernommen, dessen Sekretariat von AFNOR (Frankreich) gehalten wird.

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

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschliefen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die Nutzungs-
bedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafden auch fiir den englischen Text.

Fiir die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen Doku-
mente hingewiesen:

[S09001 sieche DINENISO9001
ISO/IEC17025  siehe DINENISO/IEC17025

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument konnen {iber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen
Gegeniiber DIN EN 14375:2016-09 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Uberfiihrung der Europaischen Norm EN 14375 in eine Internationale Norm;

b) Norm redaktionell tiberarbeitet.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 9001, Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen

DIN EN ISO/IEC 17025, Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien
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Europaisches Vorwort

Der Text von ISO 14375:2018 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 122 ,Packaging” der Internationalen
Organisation fiir Normung (ISO) erarbeitet und als prENISO 14375:2022 durch das Technische Komitee
CEN/TC261 ,Verpackung” tibernommen, dessen Sekretariat von AFNOR gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur CEN-Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument ersetzt EN 14375:2016.

Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des
Anwenders gerichtet werden. Eine vollstandige Liste dieser Institute ist auf den Internetseiten von CEN abruf-
bar.

Anerkennungsnotiz

Der Text von 1SO 14375:2018 wurde von CEN als prEN ISO 14375:2022 ohne irgendeine Abanderung geneh-
migt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler Normungsinsti-
tute (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird iiblicherweise von Tech-
nischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an einem Thema hat, fiir
welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee vertreten zu sein. Inter-
nationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO stehen, nehmen eben-
falls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Normungsthemen eng mit der Internationalen
Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Es sollten insbesondere die unter-
schiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses Doku-
ment wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der 1SO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet (siehe
www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren kon-
nen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren. Details
zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der Einleitung
und/oder in der ISO-Liste der erhaltenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und bedeutet
keine Anerkennung.

Fiir eine Erlduterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung [SO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitdtsbewertungen sowie Informationen dariiber, wie ISO die Grundsatze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) berticksichtigt, sieche www.iso.org/iso/foreword.html.

Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des
Anwenders gerichtet werden. Eine vollstindige Auflistung dieser Institute ist unter www.iso.org/members.
html zu finden.

Dieses Dokument wurde vom Europdischen Komitee fiir Normung (CEN) (als EN 14375) erarbeitet und mit-
hilfe eines speziellen ,Schnellverfahrens” durch das Technische Komitee ISO/TC 122, Packaging, Unterkomi-
tee SC 3, Performance requirements and tests for means of packaging, packages and unit loads (as required by
ISO/TC122), ibernommen.

Es gibt zum Inhalt der EN 14375 keine Anderungen.
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Einleitung

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

Seit Einfilhrung kindergesicherter Verpackungen hat die Haufigkeit der versehentlichen Einnahme potentiell
gefahrlicher Produkte durch Kinder unter 5 Jahren abgenommen. In welchem Maf3e dies auf den Einsatz kin-
dergesicherter Verpackungen im Gegensatz zu anderen Faktoren, wie z. B. ein grofieres offentliches Bewusst-
sein flr die Gefdhrdungen, zuriickzufiihren 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 aufjene Produkte, die potenziell
gefahrlich sind oder fiir die die Gesetzgebung sie verbindlich vorschreibt, da eine Verwendung unter anderen
Umstanden zu Verwirrung hinsichtlich des Ausmafies der Gefahrdung des jeweiligen Produkts fiihren kdnnte.

In jedem Fall sind eine ordnungsgemafie Kennzeichnung und Information durch den Hersteller fiir den siche-
ren 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 erwar-
ten, dass es einem Kind im Alter von 42 Monaten bis einschlief3lich 51 Monaten ganzlich unméglich ist, eine
funktionelle Verpackung zu 6ffnen und, dass kindergesicherte Verpackungen kein Ersatz fiir andere Sicher-
heitsmafdnahmen sein kénnen.

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

Die fortlaufende Entwicklung nichtwiederverschliefdbarer Verpackungen bietet bedeutenden Raum fiir Inno-
vation im Bereich der Verpackungen. Die Arten nichtwiederverschliefSbarer Verpackungen bieten eine breite
Palette von Designmoglichkeiten.

Das Ziel dieses Dokuments besteht darin, die Anzahl der Kinder zu verringern, die wahrend einer Zielgrup-
penpriifung einem , Training ausgesetzt sind“. Seit der Einflihrung von Leistungspriifungen wurden umfang-
reiche 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 notwen-
dig, 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 Mafdnahme in einer Reihe von Schutzmafdnahmen dar

und entheben Eltern und Erziehungsberechtigte nicht ihrer Pflicht, Arzneimittel auf3erhalb der Reichweite von
Kindern aufzubewahren.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt Leistungsanforderungen an und Priifverfahren fiir nichtwiederverschlief3bare Verpa-
ckungen fest, die als kindergesichert bezeichnet werden. Dieses Dokument dient lediglich der Typpriifung
(siehe 3.5) und nicht der Qualitatssicherung.

2 Normative Verweisungen

Es gibt keine normativen Verweisungen in diesem Dokument.

3 Begriffe
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— SO Online Browsing Platform: verfiigbar unter https://www.iso.org/obp
— IEC Electropedia: verfiigbar unter http://www.electropedia.org/

3.1

kindergesicherte Verpackung

Verpackung, die durch Kleinkinder schwer zu 6ffnen ist (oder den Zugriff auf den Verpackungsinhalt nicht
zuldsst), Erwachsenen jedoch eine angemessene Benutzung ermdoglicht

3.2

nichtwiederverschlief3bare kindergesicherte Verpackung

kindergesicherte Verpackung (3.1) oder Teil einer kindergesicherten Verpackung, die/der nach Entnahme des
gesamten oder eines Teils des Inhalts nicht wieder richtig verschlossen werden kann

3.3
Ersatzprodukt
inertes Ersatzprodukt, das dem Produkt dhnlich ist, das es ersetzt

Anmerkung 1 zum Begriff:  Das Ersatzprodukt wird manchmal als Placebo bezeichnet.

BEISPIEL  Pulver, Tabletten oder Fliissigkeiten (ungefarbtes Wasser) usw.

3.4
Einheit (Einzeldosis)
bestimmte Menge eines Produkts, die vollstandig aus ihrer Primarverpackung zu entnehmen ist

3.5

Typpriifung

Verfahren, um einen bestimmten Typ einer nichtwiederverschliefsbaren, aus einer spezifizierten Materialaus-
wahl hergestellten Verpackung als kindergesichert zu zertifizieren

4 Anforderungen

4.1 Allgemeine Anforderungen

Eine nach den Anforderungen dieses Dokuments gepriifte nichtwiederverschliebare kindergesicherte Ver-
packung muss einen ausreichend hohen Grad an Widerstandsfahigkeit gegen eine Offnung durch Kinder auf-
weisen (siehe 4.2.1) und einen angemessenen Zugriff auf ihren Inhalt durch Erwachsene ermoglichen (siehe

4.2.2).
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Eine nichtwiederverschlief3bare kindergesicherte Verpackung muss nicht nur den in diesem Dokument festge-
legten Leistungsanforderungen (siehe 4.2) entsprechen, sondern auch fiir ihren Inhalt geeignet sein, mechani-
schen Schutz gewdhren und tiber die Haltbarkeitsdauer von Inhalt und Verpackung einwandfrei funktionieren.

Hersteller, Hersteller von Verpackungskomponenten, Befiiller und Verpacker solcher Verpackungen miissen
Verfahren einfithren und umsetzen, um die Qualitdt der Verpackungsmaterialien zu kontrollieren, damit Ver-
packungen, die die Typprifung bestanden haben, den Anforderungen dieses Dokuments entsprechen.

ANMERKUNG  ISO9001 legt Anforderungen an Qualititsmanagementsysteme fest, bei denen Organisationen ihre Eig-
nung nachweisen miissen, den Kunden normgerechte Produkte zu liefern.

4.2 Leistungsanforderungen
4.2.1 Priifung mit Kindern

Die Einzelpriifung mit Kindern muss bei Einzel-, Streifen- oder Blisterverpackungen als Misserfolg angesehen
werden, wenn das Kind innerhalb von 10 min Zugang zu mehr als 8 Einheiten (Einzeldosen) der bereitgestell-
ten Verpackung erlangt.

Bei einer Priifung nach 5.3.2 und Auswertung nach 5.4.1.3 muss die Verpackung als kindergesichert erachtet
werden.

ANMERKUNG  Die Anzahl von acht Einheiten ergibt sich aus bestehenden nationalen Normen, die von einigen CEN-
Mitgliedern verdffentlicht wurden, und geht nicht auf die Frage der Toxizitit ein. Einige pharmazeutische Produkte auf
dem Markt kdnnen auch bei Einnahme einer geringeren Dosis als acht Einheiten fiir Kinder schadlich sein. Verlassliche
Angaben zur Toxizitdt bei Kindern gibt es jedoch nur fiir wenige pharmazeutische Produkte. Wahrend man fiir alle phar-
mazeutischen Produkte auf die eine oder andere Weise eine Sicherheits-Hochstgrenze festlegen kann, gibt es eine Fest-
legung einer schadlichen Dosis nur bei einigen vorhandenen pharmazeutischen Produkten. Diese Information ist derzeit
nicht fiir alle Produkte verfiigbar; weiterhin gibt es kein zentrales Register, wo solche Informationen gesammelt werden
konnten. Angesichts fehlender europdischer Gesetzgebung zu diesem Thema erkennen die Verfasser von EN 14375 dieses
Anliegen an und sind der Meinung, dass Forschung und Datenerfassung weitergefiihrt werden sollten mit Blick auf einen
maoglichen Ersatz durch ein toxizitatsbasiertes Erfolgs- /Misserfolgs-Kriterium bei der Priifung mit Kindern bei einer spa-
teren Uberarbeitung der Norm.

4.2.2 Priifung mit Erwachsenen

Bei Priifung nach 5.3.3.2 miissen mindestens 90 % der Erwachsenen innerhalb des Prifzeitraums von 1 min
Zugang zu mindestens 1 Einheit erlangt haben, ohne dass ihnen der Offnungsvorgang vorgefiihrt wurde.

Um den Kindern unnétige Priifungen zu ersparen, sollte die Priifung mit den Erwachsenen vor der mit den
Kindern durchgefiihrt werden.

5 Priifung
5.1 Kurzbeschreibung

Die Typpriifung fiir nichtwiederverschliefbare kindergesicherte Verpackungen wird mit einem sequenziel-
len Priifverfahren oder einer Zielgruppenpriifung mit Kindern und einer Zielgruppenpriifung mit Erwachse-
nen durchgefiihrt. Eine Priifgruppe von bis zu 200 Kindern im Alter von 42 Monaten bis 51 Monaten wird in
Zweiergruppen aufgeteilt. Jedes Kind erhalt eine Anzahl nichtwiederverschlief3barer Verpackungen, die unter
Anwendung jedes gewiinschten Hilfsmittels gedffnet werden sollen. Sofern ein Kind nicht innerhalb von 5 min
Zugang zum Inhalt der Verpackung erlangt hat, wird ihm das Offnungsverfahren durch den Priifungsleiter vor-
gefiithrt; anschlieRend werden dem Kind weitere 5 min zum Offnen der Verpackung gegeben. Die Ergebnisse
werden sequentiell in der Reihenfolge aufgezeichnet, in der sie erhalten werden. Die Verpackung ist als kin-
dergesichert anzusehen, wenn der Ergebnisverlauf in den Priifdiagrammen in die Akzeptanzzone reicht oder
wenn mindestens 80 % der Kinder nicht in der Lage sind, innerhalb von 10 min Zugang zu mehr als acht Einzel-
dosen zu erlangen, und mindestens 85 % der Kinder nicht in der Lage sind, innerhalb der ersten 5 min Zugang
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zu mehr als acht Einzeldosen zu erlangen. Die Zuganglichkeit zum Inhalt einer Verpackung durch eine Priif-
gruppe von 100 Erwachsenen wird ebenfalls ermittelt. Jeder Erwachsene erhélt eine nichtwiederverschlief3-
bare Verpackung, dazugehorige Werkzeuge und schriftliche Anleitungen zum Offnen und hat 5 min Zeit, sich
mit der Verpackung vertraut zu machen. Die Anzahl derjenigen Erwachsenen, die die Verpackung innerhalb
des Prifzeitraums von 1 min 6ffnen, wird festgehalten. Die Verpackung entspricht den Anforderungen dieses
Dokuments, wenn mindestens 90 % der Erwachsenen innerhalb 1 min Zugang zu mindestens 1 Einzeldosis
erreichen.

5.2 Proben und Probenvorbereitung

Es miissen ausreichend Verpackungen im vorgesehenen Fertigungsprozess hergestellt werden, damit der Prii-
fungsleiter eine reprasentative Stichprobe zur Priifung entnehmen kann und Referenzmuster bereitstehen.
Gefahrliche Produkte diirfen nichtin die zu priifende Verpackung gefiillt werden; es muss ein geeignetes Ersatz-
produkt verwendet werden. Material und Design der Priifmuster miissen mit der technischen Spezifikation
iibereinstimmen und miissen einer durchschnittlichen Charge von Originalverpackungen entsprechen.

Die Verpackungen fiir die Priifung mit Kindern miissen unbedruckt sein.

Bei jeder Priifung muss jedem Mitglied der Priifgruppe eine neue Verpackung zur Verfiigung gestellt wer-
den. Sowohl bei der Priifung mit Kindern als auch mit Erwachsenen miissen jedem Teilnehmer mindestens
10 Einzeldosen zur Verfiigung stehen.

Jede Musterverpackung muss auf ihre Unversehrtheit hin untersucht werden, bevor die Priifung durchgefiihrt
wird. Die Verpackungen miissen den Kindern ohne die duflere Handelsverpackung vorgelegt werden, sodass
die einzelnen Einzeldosen zuganglich sind.

5.3 Durchfiihrung

5.3.1 Allgemeines

Das Priifverfahren wird in zwei Schritten durchgefiihrt:
a) Priifung mit Kindern (siehe 5.3.2);

b) Priifung mit Erwachsenen (siehe 5.3.3).

5.3.2 Priifung mit Kindern

5.3.2.1 Zusammensetzung der Kinderpriifgruppe

Die Priifgruppe darf, mit etwa der gleichen Anzahl an Madchen und Jungen, nicht mehr als 200 Kinder im Alter
von 42 Monaten bis einschlief3lich 51 Monaten umfassen. Nach Méglichkeit muss eine gleichmaflige Verteilung
nach Alter und Geschlecht in der Prifgruppe vorliegen. Die Kinder miissen durch Zufallsprinzip ausgesucht
werden und diirfen keine offensichtliche korperliche oder geistige Behinderung aufweisen, die eine Beein-
trachtigung der manuellen Geschicklichkeit darstellt. Sie diirfen an nicht mehr als einer vorangegangenen Prii-
fung teilgenommen haben, wobei die in dieser Priifung verwendete Verpackung unterschiedlich beziiglich Art
und Design sein muss. Wird ein Kind in mehr als einer Priifung eingesetzt, miissen zwischen den Priifungen
mindestens 4 Wochen liegen. Bevor das Kind in einer Priifgruppe eingesetzt wird, muss das Einverstandnis der
Eltern bzw. Erziehungsberechtigten eingeholt werden. Kinder, die nachgewiesenermafien einen Vergiftungs-
unfall erlitten haben, miissen von der Priifung ausgeschlossen werden.

Die Kinder sollten so ausgewahlt werden, dass sie die verschiedenen sozialen, ethnischen und kulturellen

Strukturen der Gesamtbevolkerung moglichst genau reprasentieren und nicht nur die jeweilige Region, in der
die Priifung stattfindet.
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