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Nationales Vorwort 

Dieses Dokument (FprEN ISO 17351:2013) wurde ursprünglich als Europäische Norm EN 15823:2010 vom 
Technischen Komitee CEN/TC 261 „Verpackung“ erarbeitet, dessen Sekretariat vom AFNOR (Frankreich) 
gehalten wird. Nach der Veröffentlichung der Europäischen Norm wurde in Zusammenarbeit mit dem 
ISO/TC 122 „Packaging“ (Sekretariat: JISC, Japan) die Weiterentwicklung zur Internationalen Norm 
ISO 17351:2013 beschlossen und durchgeführt. Nach deren Veröffentlichung wiederum erschien es logisch 
die ISO 17351:2013 als Europäische Norm zu übernehmen und die bestehende EN 15823:2010 zu ersetzen. 
Die Haltung und Pflege einer einheitlichen Norm ist prinzipiell vorzuziehen, da eine mögliche abweichende 
Weiterentwicklung von zwei bestehenden Normen vermieden wird.  

Die Erarbeitung der Norm erfolgte unter Beteiligung deutscher Experten. Im DIN Deutsches Institut für 
Normung e. V. ist hierfür der Normenausschuss Verpackung (NAVp), Arbeitsausschuss NA 115-01-03 AA 
„Markierung“, zuständig. 

 

Änderungen 

Gegenüber DIN EN 15823:2010-11 wurden folgende Änderungen vorgenommen: 

a) formale Anpassung an die ISO-Norm, die technisch unverändert aus der EN 15823 übernommen wurde; 

b) geringfügige redaktionelle Änderungen durch die Anpassung an die ISO-Norm; 

c) komplette Aktualisierung des Literaturverzeichnisses. 
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Vorwort 

Der Text von ISO 17351:2013 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 122 „Packaging“ der Internationalen 
Organisation für Normung (ISO) erarbeitet und als FprEN ISO 17351:2014 durch das Technische Komitee 
CEN/TC 261 „Verpackung“ übernommen, dessen Sekretariat vom AFNOR gehalten wird. 

Dieses Dokument ist derzeit zum einstufigen Annahmeverfahren vorgelegt. 

Dieses Dokument wird EN 15823:2010 ersetzen. 

Anerkennungsnotiz 

Der Text von ISO 17351:2013 wurde vom CEN als FprEN ISO 17351:2014 ohne irgendeine Abänderung 
genehmigt. 
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Einleitung 

Diese Internationale Norm wurde entwickelt, um verschiedene nationale und regionale Anforderungen für 
Blindenschrift auf Arzneimitteln und technische Grenzen und Benutzeranforderungen zur Harmonisierung von 
technischer Normung und Spezifikationen zu erfüllen. Das Wissen und die Erfahrung, die in die 
EN 15823:2010 eingebracht wurden, diente zur Entwicklung dieser Internationalen Norm. 

Die Schaffung einer Europäischen Norm für Blindenschrift auf Arzneimitteln ist durch die in 2004 
veröffentlichte Europäische Richtlinie der Europäischen Kommission (Richtlinie des Rates 2004/27/EG) 
begründet. Diese Richtlinie fordert die Anbringung von Blindenschrift auf der äußeren Verpackung von 
Arzneimitteln in der Europäischen Union. In der Praxis bedeutet dies, dass im Wesentlichen der Name des 
Arzneimittels und, falls erforderlich, die Darreichungsform und Wirkstärke in Blindenschrift als Hilfsmittel zur 
Identifizierung für blinde und sehbehinderte Menschen aufgebracht werden muss.  

Die Blindenschrift wird weiterhin ein grundlegendes Kommunikationsmittel für blinde und sehbehinderte auf 
der ganzen Welt sein. Sobald andere zugängliche Verpackungstechnologien entstehen, können zusätzliche 
Normen zur Ergänzung dieser Internationale Norm entwickelt werden. 
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