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Zusammenfassung

Das Institut fiir Kindersicherheit im Verpackungswesen (IfKiV) e.V., Hamburg, fithrte 1997 fiir ein grofies
deutsches Pharma-Unternchmen eine kleinere Untersuchung zum weltweiten Status kindergesicherter
Pharma-Verpackungen durch. Die Analyse ergab zum einen, dal} eine Reihe von Landern schon seit
langerer Zeit Uber Bestimmungen flir kindergesicherte Verpackungen verfiigt. Dabei zeigte sich, dall die
Vorschriften, ausgehend von den USA, aufeinander aufbauen. Die internationale Norm ISO 8317 und
die europiischen Normen von CEN (Comité Européen de Normalisation, Genf) sind zudem Schritte
zur Verembheitlichung von Normen. Zum anderen stellte sich bei den Verpackungstypen gegeniiber kom-
plizierteren Arten ein klarer Vorsprung heraus fiir die klassischen, einfachen und verbraucherfreundlichen
Kindersicherungssysteme

® Driick-Dreh-Verschlufl (wiederverschlieBbar) und

® ceblisterte Durchdriickpackung (nicht wiederverschlieBbar).

Summary

Requirements for Child Resistant Pharma-Packaging / A table of regulations, standards

and packaging types in Western Europe, North America and Eastern Asia

On behalf of a major pharmaceutical company, the Institut fiir Kindersicherheit im Verpackungswesen
(IfKiV) e.V., Hamburg, carried out a study on the worldwide status of child resistant pharmaceutical
packaging, in 1997. One of the major results of the analysis was that a considerable number of nations
have meanwhile established regulatlons for child resistan packaging. It became evident that most of the
regulations referred to already existing standards — mainly those of the U.S.A. — With regard to the
importance of different packagmg types clear advantages for the classical, simple and consumer friendly
child safety systems such as

® push and turn closures (reclosable) and

® blister packages (non reclosable)

were indentified — as opposed to more sophisticated methods of lower market relevance.

Key words Kindergesicherte Pharma-Vepackung - Kindersicherungssysteme -

; Pharma-Verpackung,
kindergesicherte
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1. Methodik

Die Untersuchung war geografisch im wesentlichen auf
Westeuropa, Nordamerika und den ostasiatischen Raum
konzentriert. Erfalit wurden nur Verpackungen aus dem
Pharma-Bereich, darunter allerdings auch solche, die da-
neben fiir andere Zwecke eingesetzt werden.

Neben Literaturrecherchen befragte das Institut in einer
Telefon- und Telefax-Aktion Behorden, Verbinde von

Pharma-Herstellern und Verpackungsindustrie sowie
einzelne Pharma- und Packmittelhersteller in den ge-
nannten Wirtschaftsriumen zu bestehenden Gesetzen
und Vorschriften beziehungsweise Verpackungstypen.
Von 15 Behorden und Verbiinden antworteten 13. Von
den 76 befragten Pharma- und Packmittelherstellern
sandten knapp 45 Prozent zumindestens teilweise ausge-
fiillte Fragebogen zuriick. Weitere Auskiinfte erhielt das
Institut von vier internationalen Experten.
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Der Artikel ..Kindersichere Verpackungen von Arznei-
mitteln™ in dieser Zeitschrift (Pharm. Ind. 59, Nr. 10,
S. 842; 1997) hat sich bereits intensiv mit den Inhalten
einiger Normen auseinandergesetzt. Mit unserem Auf-
satz wollen wir das Thema um die von uns recherchier-
ten Fakten fortsetzen; auf bekannte Punkte wie siche-
rungspflichtige Substanzen, Durchfithrungsbestimmun-
gen etc, gehen wir nur allgemein oder ergidnzend ein.
Nach einer kurzen Skizze zum Normgedanken stellen
wir die Bestimmungen in Lindern der genannten Wirt-
schaftsriume und weiteren Bereichen dar. Soweit bei den
Recherchen bekannt geworden, weisen wir auch auf Be-
stimmungen fiir den Nichtpharma-Sektor, Anerkennung
anderer Normen und dhnliches hin. Im Anschlul} folgt
aul eine kurze Charakterisierung der vorgefundenen
Verpackungstypen ein Fazit.

2. Kindergesichert per Norm

Die Entwicklung kindergesicherter Packungen steht im
Zusammenhang mit verstarkten Bemiihungen, Fille
kindlicher Vergiftungen in Haushalten vermeiden oder
zumindest reduzieren zu helfen — Uber Elternaufklarung
und Malnahmen wie das hoch aufgehingte Hausapo-
thekenschréinkchen hinaus,

Kindergesichertheit™ von Verpackungen ist, wic dic
deutsche Norm DIN 55 559 formuliert, ,.das letzte Glied
in der Kette™ anderer MaBnahmen und kann grundsitz-
lich keinen absoluten, sondern nur relativen Schutz vor
miBbriuchlichem Zugriff bieten [1]. SchlieBlich muf} ge-
rade eine Pharma-Verpackung fir Erwachsene noch zu
handhaben sein. Der im Englischen {ibliche Ausdruck
,.child resistant™ scheint diesen Sachverhalt etwas deut-
licher wiederzugeben.

Dem Normgedanken entsprechend wird ein Zielkanal
definiert (ein Kompromif: maximal x Prozent Kinder
diirfen Offnen kdnnen, minimal y Prozent Erwachsene
miissen Offnen konnen), der sich in der Testsituation
uberpriifen 146t.

In dieser definierten Situation werden Probanden be-
stimmter Altersgruppen fir einen bestimmten Zeitraum
mit entsprechenden Packungen konfrontiert, und an-
hand der Offnungsleistung wird entschieden, ob die Pak-
kung im Zielkanal liegt — und damit angenommen wer-
den kann — oder auBerhalb des Zielkanals — und damit
abgelehnt werden mul,

Eine zu schwach gesicherte Packung wird die Norm im
Kindertest verfehlen. Eine besonders effiziente Kinder-
sicherung lauft umgekehrt das Risiko, dall sie von zu
vielen Erwachsenen -~ insbesondere #lteren — nicht zu
offnen ist und daher den Zielkanal in dieser Richtung
verlal3t.

3. Nationale Vorschriften

Historisch konnen einige Lédnder als Vorreiter bei der
Entwicklung kindergesicherter Verpackungen betrachtet
werden. Dazu gehoren insbesondere die USA (Poison
Prevention Packaging Act (PPPA): 1970), GroBbritan-
nien (British Standard (BS) 5321: 1975) und Deutsch-
land (Deutsche Industrie-Norm (DIN) 55 559: Vornorm
1978, Norm 1980).

3.1. Am Anfang standen die USA

Die US-Norm PPPA gilt bis heute fiir wiederverschliefi-
bare Verpackungen etwa mit Sicherheits- oder Trickver-
schliissen und nicht wiederverschlieBbare Verpackungen
wie Streifen- oder Blisterpackungen tm Pharma- und im
Nichtpharma-Sektor. In den letzten Jahren erfolgten ei-
nige Erweiterungen und Modifizierungen [2].

Die letzten Anderungen (zusitzliche Stichproben mit
ilteren Testpersonen) traten Anfang 1998 in Kraft.

Nach Expertenauskunft sind die Vorschriften nochmals
geiindert worden. Danach werden neben den Kindern (42
bis 51 Monate) nur noch #ltere Erwachsene (50 bis 70
Jahre) getestet. Mit den Anderungen fithren auch die
Amerikaner ein Sequentialverfahren ein, d. h. die Mog-
lichkeit, mit weniger Probanden auszukommen, als ma-
ximal vorgesehen.

Alle Nachfolgelinder orientieren sich an den vom PPPA
geselzten Standards; seine wesentlichen Bestandteile
(Altersgruppen, Testzeiten, allgemeine Durchfiihrungs-
bestimmungen) sind allen anderen uns bekannten natio-
nalen und internationalen Normen im Pharma-Sektor
gemein. Unterschiede ergeben sich durch vergleichsweise
geringlligige Modifikationen, Prizisierungen und Ver-
besserungen wie etwa die Verwendung von Plazebo-Fiill-
glitern statt Leercontainern, Tests mit dlteren Erwachse-
nen oder ein Sequentialverfahren, die die wachsende Er-
fahrung mit den Tests und neuen Packungsvarianten wi-
derspiegeln.

Im PPPA jst das entscheidende Kriterium fiir die Bewer-
tung des Offnungserfolgs eines Kindes bet der Priifung
einer nicht wiederverschlieBbaren Packung, dal nicht so
viele Einheiten freigelegt werden, ,.dal3 diese ernste Kor-
perverletzungen oder schwere Schidigungen hervorru-
fen* koénnen oder auch bei ,,Durchdriickpackungen und
Blisterpackungen® und dhnlichem nicht ,mehr als 8 Ein-
heiten* innerhalb von 2 x5 Minuten Priifzeit geoffnet
werden [3].

Die geinderten amerikanischen Bestimmungen schriin-
ken allerdings dieses 8er-Kriterium fiir in Einheiten ver-
packtes Fillgut hoherer Toxizitdt ein: ,.eine Anzahl von
Einheiten, die von der Dosis her ernste Kérperverletzun-
gen oder schwere Schidigungen hervorrufen konnen,
oder ... mehr als 8 Einheiten, welche Zahl eben kleiner
ist*. Die toxische Grenze soll dabei an einem Kind von
25 amerikanischen Pfund Gewicht bemessen werden [4].
Dieser Vorrang der Toxizitdt fehlt bis heute zum Beispiel
in der DIN 55 559.

3.2. England

Entsprechend der im Vereinigten Konigreich traditionell
groBeren Bedeutung von Containerverpackungen liegt
der Schwerpunkt der Bemiithungen nach Expertenaus-
kunft eher im Bereich wiederverschlieBbarer Verpackun-
gen. Die englische Norm BS. 5321 wurde 1985 als BS.

6652 um Haushaltsprodukte erweitert; seit 1994 regelt

die als BS. EN 28 317 implementierte europiische Norm

die Anforderungen an kindergesicherte, wiederver-
schlieibare Verpackungen.

Im Pharma-Sektor regeln ., The Medicines (Child Safety)

Regulations® von 1975 und entsprechende ,.Amend-

ments* bis 1994, daB feste Darreichungsformen von

Acetylsalicylsdure (ASS) oder Paracetamol fiir Kinder

beziechungsweise diese Substanzen enthaltende Produkte

im Einzelhandel vertrieben werden miissen

— entweder in wiederverschlieBbaren Verpackungen, die der
BS. EN 28 317 entsprechen,

— oder in nicht wiederverschlieBbaren Verpackungen, die aus
.opaken oder dunkel eingefirbten Materialien gefertigt wer-
den miissen, die im Hinblick auf ihre Widerstandsfahigkeit
gegentiber einer Offnung durch Kinder auszuwihlen sind”

Fiir Ein-Dosis-Verpackungen gibt es keine Testproto-

kolle, aber die Industrie hilt sich an die Anforderungen

fir feste Ein-Dosis-Varianten bei Arzneimitteln nach

BS. 7236 (1989).

3.3. Deutschland

Die deutschen Vorschriften gehen aufl das Jahr 1979 zu-
riick. Auf der Grundlage des Arzneimittelgesetzes § 28
Abs. 2 Nr. 5 erschien die Anordnung vom 18. April
1979, die die Verpackung von anfangs rund 60 unter-
schiedlichen pharmazeutischen Substanzen in , kinder-
gesicherten Behiiltnissen® nach DIN 55 559 vorschreibt.



Erwachsene 1845 18-45 18-65 optional

(Jahre) 1996*: plus 50-70 61-65 (18-65)
1997* nur 50-70

Testzeit Kinder 2x5 2x5 2x5 2x3

(Minuten)

Testzeit Erwachsene 5 ] 5 (5)

{Minuten)

Sequentialtest ab 1996% bindend méglich moglich

Sektor Pharma Pharma** Pharma Nichtpharma

Heute Nichtpharma Nichtpharma

Bereich nicht wiederverschlieBbar | nicht wiederverschlieBbar | wiederverschlieBbar nicht wiederverschlieBbar

Heute wiederverschlieBbar

* Die Verinderungen datieren mit dem Entwurfsjahr.

#* Die DIN 55 559 hat inzwischen den Status eines Entwurfes zu einer kiinftigen europiischen Norm fiir nicht wiederverschlieBbare Packungen im

Pharma-Bereich.

Darunter fielen urspriinglich sowohl nicht wiederver-
schliebare Verpackungen als auch wiederverschliefibare
Behiltnisse [1].

Ausgenommen sind lediglich Portionsbriefchen bei Pul-
vern und Granulaten sowie flissige Darreichungsfor-
men, wenn sie durch bestimmte Tropfeinsitze gesichert
sind [5].

Die DIN 55 559 (spezieller, separater Erwachsenentest
61 bis 65 Jahre, Kindertest in Dreiergruppen mdaglich,
Sequentialverfahren) ist in Deutschland noch giiltig fir
den Sektor nicht wiederverschlieBbarer Verpackungen im
Pharma-Bereich.

Fiir den Sektor wiederverschlielibarer Verpackungen ist
sie abgeldst durch die DIN EN 28 317 [6]. Fir den Sek-
tor micht wiederverschlieRbarer Verpackungen im Nicht-
pharma-Bereich gilt seit Mai 1997 die als DIN EN 862
implementierte européische Norm [7] (Tab. 1).

3.4. Weitere nationale Vorschriften

3.4.1. itafien

Das Gesundheitsministerium, Allgemeines Direktorat
der Pharmazeutischen Abteilung, gab am 25. 6. 1984
nach Expertenauskunft das Rundschreiben 49 heraus, in
welchem VorsichtsmaBnahmen zur Vermeidung oder
mindestens Reduzierung kindlicher Vergiftungen durch
pharmazeutische Produkte gesetzt werden. Diese MaB-
nahmen wurden am 30. 6. 1986 implementiert. Sie bezie-
hen sich auf in drei Klassen festgelegte Priparate.

Die italienischen Vorschriften geben keine genauen Hin-
weise dartiber, wie der kindergesicherte Status einer Ver-
packung zu definieren ist. Verpackungen. die dem
PPPA, der englischen BS. 5321 oder der deutschen DIN
55 559 entsprechen, werden flir geeignet gehalten.
Allgemein empfehlen die Vorschriften opake Blister-
oder Streifenpackungen fiir feste Darreichungsformen
und Container mit kindergesichertem Verschlul3 fiir fliis-
sige.

Ausnahmen gelten fiir Brausepulver oder Granulate in
Ein-Dosis-Behilltnissen wie Portionsbriefchen oder
Sachets, flir Verpackungen, die eine ungefdhrliche Dosis-
menge enthalten, und fiir solche, die speziell von Arzten
angefordert werden.

3.4.2. Sonstige europdische Lénder

Die Tschechische Republik hat nach Expertenauskunft
kiirzlich die ISO 8317 als tschechische Norm 77-0410
fir Nichtpharma-Produkte adaptiert.

3.4.3. Kanada

Die Canadian Health Protection Branch (HPB) schlug
nach Expertenauskunft in ihrem Information Letter
No. 616 vom [8. Januar 1982 eine Erweiterung ihrer
Food & Drug-Bestimmungen um kindergesicherte Pak-
kungen fiir pharmazeutische Produkte bestimmter Sub-
stanzklassen vor. Die genannte Anderung trat im August
1987 in Kraft.

Nach der kanadischen Norm CSA 276 C: DRUGS 1
(1995) ist eine Verpackung als kindergesichert definiert,
wenn sie (bereinstimmt mit der CSA 276 (letzte Fassun-
gen: nicht wiederverschlieBbar 1992, wiederverschlieBbar
1995), dem BS. 5321 (England) oder dem PPPA (USA).
Wie wir von Expertenseite horten, bereitete Kanada
1997 einen Entwurf vor, der mechanische Tests anstelle
von Panel-Tests mit Kindern beinhaltet.

3.4.4. Japan

Wie die Japan Pharmaceutical Manufacturers’ Associa-
tion mitteilt, hat das Land keine gesetzliche Regelung
oder Bestimmungen fiir kindergesicherte Verpackungen.
Solche Verpackungen werden nach freier Entscheidung
der Hersteller produziert.

3.4.5. Australien

Nach Mitteilung des australischen Gesundheitsministe-
riums kann der Minister of Health nach dem Therapeu-
tic Goods Act 1989, Section 10, spezifische Bestimmun-
gen fiir kindergesicherte Verpackungen von bestimmten
pharmazeutischen Produkten erlassen. Zur Zeit gelten
dazu die Therapeutic Goods Order No. 20, Child Resi-
stant Containers, und No. 33 (Erginzungen zu No, 20) [8].
Diese Orders legen fest, dal} sie sich beziehen auf Thera-
peutika, wie sie in Tab. 2 aufgefiihrt sind.

Soweit wiederverschlieBbar, miissen die Verschlisse und
Verpackungen dieser Therapeutika den in einer dritten
Liste genannten entsprechen. Auf Verschluf3, Container
oder einem Beiblatt soll eine Offnungs-/Wiederver-
schlieBanweisung gegeben werden.

Tab. 2: Therapeutika, die kindergesichert verpackt werden miissen,

® Tabletten, Kapseln, Pastillen oder dhnliche feste Darreichungsformen
(auBer einzeln verpacktem Pulver), die die in ciner spezicllen Liste
aufgeflihrien Substanzen beziehungsweise deren Salze oder Laugen
enthalten;

® {lissige Zubereitungen, die dic in einer zweiten Liste aufgefithrten
Substanzen enthalten,




Soweit die Therapeutika nicht wiederverschliefibar ver-
packt sind, soll die Packung einem Blister oder einer an-
deren, in Einheiten unterteilten Form mit bestimmten
Materialanforderungen entsprechen.

Die Orders gelten nicht fiir Packungen, die 500 oder
mehr Einheiten enthalten oder fiir den Krankenhausge-
brauch bestimmt sind, und nicht fiir importierte Pak-
kungen, soweit sie in Australien umgepackt werden. Ein
Entwurf vom April 1997 mit erweiterten Listen soll die
Orders auf neuesten Stand bringen. Er war zu Recher-
chezeiten jedoch noch nicht beschlossen.

In der Norm AS 1928-1982 sind die Testverfahren fiir
Kinder und Erwachsene festgeschrieben. Das Therapeu-
tic Goods Administration stellt in einem Protokoll vom
Juli 1996 unter 12, fest, dall Packungen, die in England,
Kanada oder den USA genehmigt sind, nach Vorlage
eines Zertifikates der entsprechenden Behorde geneh-
migt werden. Unter 13. bis 14. heilt es, dalb auch Prii-
fungszeugnisse aus anderen Liandern zusammen mit ei-
ner Beschreibung von Norm und Test zu einer Genehmi-
gung gentigen konnen,

3.4.6. Neuseeland

Nach Auskunft des Gesundheitsministeriums werden in
den Medicines Regulations 1984 (37 und 38) und der
6. Anderung von 1994 gesetzlich kindergesicherte Verpak-
kungen fiir bestimmte feste Therapeutikaklassen gefor-
dert. Alle derartigen Medikamente sind derzeit nach Ex-
pertenauskunft auf dem Markt nicht wiederverschlieB-
bar verpackt bis auf ¢ine GroBpackung fiir Paracetamol.
Neuseeland hat eine Norm NZS 5825 fiir nicht wieder-
verschlieBbare und wiederverschliefibare Packungen.
Pharmazeutische Verpackungen werden in Einzelfallent-
scheidung vom Gesundheitsministerium nach mehr oder
minder subjektiven Kriterien zugelassen. Akzeptiert
werden Verpackungen, die nach den Normen in Austra-
lien, Europa oder den USA anerkannt sind.

3.4.7. Agypten

Das Land hat nach Auskunft eines Experten eine Ge-
setzgebung fir kindergesicherte Verpackungen. Aller-
dings fehlten Produkitklassifikationen und Spezifikatio-
nen. Die Bestimmungen sollen sich jedoch auf pharma-
zeutische Produkte beziehen und sich eher an die briti-
sche Norm BS. 6652 als an ISO 8317 anlehnen.

4. Internationale Norm trennt Verpackungsarten

Die bisher vorgestellten Normen galten urspriinglich im
allgemeinen fiir wiederverschlieBbare und nicht wieder-
verschlieBbare Verpackungen im jeweiligen nationalen
Rahmen. Mit der bis heute giiltigen internationalen
Norm fiir kindergesicherte Verpackungen ISO 8317 der In-
ternational Standard Organisation (Genf 1989) kam es zu
einer Trennung nach Verpackungsarten; denn sie bezieht
sich nur auf wiederverschlieBbare Verpackungen [9].

Im Sektor nicht wiederverschlieBbarer Verpackungen
haben die US-Norm PPPA und die deutsche DIN 55 559
praktisch eine supranationale Stellung, weil sie de facto
die wichtigsten Standards-fiir Blister- und Streifenpak-
kungen im Pharma-Sektor gesetzt haben.

5. Europdische Normen schaffen Einheit

Die Richtlinie der EU-Kommission vom 22. 7. 1991 (91/
410/EWG) bezieht sich auf ,Einstufung, Verpackung
und Kennzeichnung gefihrlicher Stoffe”, wobei aber
pharmazeutische Produkte nach Expertenauskunft nicht
unter diese Kategorie fallen. Sie schreibt die Verpackung
derartiger Stoffe in Behiltern mit kindergesicherten Ver-
schllissen vor, wenn es sich um ,,wiederverschliefibare
Verpackungen® handelt und die

® Verpackungen .fiir den hiuslichen Gebrauch bestimmt™
oder

® im . Einzelhandel bzw. fiir jedermann erhaltlich” sind.

Diese kindergesicherten Verpackungen muBten anfangs
der ISO-Norm 8317 entsprechen. Im Kontext mit vorher
bestehenden nationalen Vorschriften (z. B. Deutschland,
GroBbritannien, Italien), die auch pharmazeutische Pro-
dukte betreffen, wurde die internationale Norm 1992
vom europiischen Normungsausschull CEN (Comité
Européen de Normalisation, Genf) geringfiigig modifi-
ziert als EN 28 317 beschlossen und ersetzte die vorher
giiltigen nationalen Normen im Bereich wiederver-
schlieBbarer Verpackungen. Diese Vorschrift ist nach Ex-
pertenauskunft implementiert in Didnemark, Deutsch-
land, Frankreich, GroBbritannien, den Niederlanden
und Schweden [10].

Aullerdem gibt es seit Mirz 1997 fiir nicht wiederver-
schlieBbare Verpackungen im Nichtpharma-Sektor die
EN 862 (kiirzere Testzeiten fiir Kinder; Erwachsenentest
nur auf Auftraggeberwunsch), die beispielsweise die
Bundesrepublik als DIN EN 862 im Mai 1997 imple-
mentiert hat [11].

Zur Zeit arbeitet der entsprechende AusschuB an einer
Umsetzung der DIN 55559 und anderer nationaler
Normen in eine europiische Norm fiir nicht wiederver-
schlieBbare Verpackungen im Pharma-Sektor, so dal} in
nicht zu ferner Zukunft auch auf diesem Sektor zumin-
dest cine europdische Vereinheitlichung zu erwarten ist.
Wiinschenswert — auch im Hinblick avf den freien Wa-
renverkehr — wire es, wenn Uber die ISO viele Miirkte,
moglichst auch die USA, in absehbarer Zeit einheitliche
Regeln und Bestimmungen zur Kindergesichertheit von
Verpackungen erhielten.

6. VerschluB- und Verpackungstypen

Im folgenden beschreiben wir kurz die im Rahmen der
Studie identifizierten VerschluB- und Verpackungstypen,
die Mirkte, auf denen sie vertreten sind, sowie die jewel-
ligen Vor- und Nachteile der Packungen. Mirkte sind
mit (7) gekennzeichnet, wenn die aktuelle Prisenz als
nicht gesichert erschien.

6.1.1. Einfacher Driick-Dreh-VerschluB/Press or Push and Turn

Beschrei-  Der klassische Driick-Dreh-VerschluB aus 2 bis 3

bung Kunststoffteilen (Innen-, Zwischen- und AuBen-
teil), der durch gleichzeitiges Niederdriicken des
Auflenteils der VerschluBkappe und Drehen des
Gewindes geoffnet wird; es gibt Varianten mit ei-
nem Verschluf3teil mit gewindeartigen Sperrnocken.

Trick Gleichzeitige Koordination zweier Bewegungen;
durch Druck von oben auf die Kappe rasten Zéhne
ein, die die Drehbewegungen auf das Innenteil der
Kappe bertragen; dabei oft auch akustisches Si-
gnal, wenn ohne Druck gedreht wird.

Material ~ Diverse Kunststoffe

Verschlul3

Material ~ Meist Kunststoff oder Glas

Container

Produkte Viele Haushaltschemikalien, aber auch Pharma-
produkte

Haupt- USA, Europiische Union, z. T. Osteuropa,

mirkte Australien, Japan

Vorteile + Einfaches und wirksames Kindersicherungsprin-

zip
+ Grole Bekanntheit beim Verbraucher
+ Gut mit Originalititssiegel zu kombinieren
+ Alkustische Reize fithren Kinder in die Irre

Nachteile ~ Je nach Verschlufityp unterschiedliches Verhal-
ten auf unterschiedlichen Materialien des Con-
tainers

— Durch Verkanten von Innen- und Aullenteil
kann der Sicherungsmechanismus auBer Kraft
gesetzt werden

— Problem: auch Kinder kennen das Prinzip



6.1.2. Seitlicher Driick-Dreh-VerschluB/Squeeze and Turn

Beschreibung  Zusammendriick-Dreh-Verschluf aus meist einem
oder zwei Kunststoflteilen, der durch gleichzeitiges
seitliches Driicken der VerschluBkappe an be-
stimmten (meist markierten) Stellen der Kappe
und Drehen des Gewindes gedtfnet wird.

Trick Gleichzeitige Koordination zweier Bewegun-
gen; durch den seitlichen Druck auf die (runde)
VerschluBkappe wird diese oval verformt, so
dall Sperrnocken umgangen werden konnen:
bei einer Reihe von Varianten liegen die Druck-
Eunkte so weit auseinander, dafl Kinder mit der

leineren Handspanne Probleme haben, diese
mit einer Hand zu erreichen.

Material Diverse Kunststoffe

Verschluf3

Material Meist Kunststoft oder Glas

Container

Produkte Viele Haushaltschemikalien, aber auch Phar-
maprodukte

Markte USA, D, andere europiische Linder

Vorteile + Sehr einfaches und wirksames Kindersiche-

rungsprinzip
+ Zum Teil Ausnutzen des Nachteils der klei-
nen Kinderhand
+ Einfach fiir den Verbraucher
Nachteile — Bei kleineren Varianten und geringem Ver-

formungswiderstand der  Verschlulikappe
nicht ausreichend als Sicherheitsfaktor

6.1.3. Kappen-VerschluB/Lug (Finish) Closure

Beschreibung  Einfacher z. B. Driick-Dreh-Verschlull aus ei-
nem Kunststoffteil, der z. B. durch gleichzeiti-
ges Niederdriicken der VerschluBkappe und
Drehen gedffnet wird; z. B. mit einer Verschluf3-
kappe mit gewindeartigen Sperrnocken.

Trick Zum Beispiel gleichzeitige Koordination zweier
Bewegungen; durch Druck von cben auf die
Kappe werden Sperrzdhne auller Kraft gesetzt:
die Kappe lalit sich abheben.

Material Diverse Kunststoffe

Verschlul3

Material Kunststoff oder Glas

Container

Produkte Pharmaprodukte, etwa zum Dispensieren

Hauptmirkte USA, D, GB

Vorteile + Sehr einfaches Kindersicherungsprinzip
+ Eher zum Dispensieren

Nachteile — Technisch sehr simpel
— Kaum fir Dauverlagerung geeignet (Dampf-

dichte?)

6.1.4. Klapp- oder Schnapp-VerschluB/Snap Closure

Beschreibung  Gesicherter Klapp- bzw. Schnappverschluls in
unterschiedlichen Varianten, in einem KunststofT-
teil (mit Scharnier) hergestellt, der durch vorherge-
hendes oder gleichzeitiges Auslosen einer Sperr-
vorrichtung das Hochklappen der Verschlufi-
kappe ermoglicht

Trick Spezielle Sicherungselemente wie Auslosen oder
Offnen eines Sicherheitsriegels

Material Diverse Kunststoffe

Verschluf

Material Meist Kunststofl oder Glas

Container

Produkte Viele Haushaltschemikalien, aber auch Phar-
maprodukte

Hauptmirkte GB. DK, USA

Vorteile + Je nach Sperrtrick wirksames Kindersiche-

rungsprinzip

+ Gut mit Originalititssiegel zu kombinieren

Nachteile — Technisch recht kompliziert

6.1.5. Sonstige Driick-Dreh- oder Kappen-/Klappverschliisse

Das Driick-Dreh-Prinzip gibt es in verschiedensten Vari-
anten und Kombinationen mit anderen Sicherheitsele-
menten:

® Driicken an einer bestimmten Stelle der VerschluBkappe

® Nicht driicken, sondern (nach oben) zichen und dabei gleich-
zeitig Verschlull vom Gewinde abdrehen

® Bei einer Reihe von gesicherten Kappenverschliissen wird zu-
niichst die Kappe auf eine bestimmte Position gedreht (z. B.
zwei Pfeile zur Deckung bringen); eine bestimmte Markie-
rung, die aber fur Kinder nicht zu auffillig ist. mit einer Aus-
sparung zur Deckung bringen.

® Fiir diese Sicherungsidee gibt es weitere Varanten, in denen
mehrere Positionen nachemnander erdreht oder zusitzlich ge-
driickt werden miissen, bis die Offnung moglich ist. Der Va-
riantenreichtum geht bis zum Tresorschlofl mit Zahlenkom-
bination.

® Schiebestopfen markieren eine besondere Variante. Hier wird
die Kappe mit Druck gegen die Containerinnenseite gesi-
chert; sie kann beispielsweise durch Druck und gleichzeitiges
Anheben der Kappe gedffnet werden.

Hauptmarkte: USA, D, zum Teil Osteuropa

6.1.6. Sonstige wiederverschlieBbare Verpackungen

mit Kindersicherung

Dariiber hinaus werden Tropf-/Sprayeinsitze/Dispenser
fur fliissige Darreichungsformen in der amerikanischen
Liste genannt. Dabei bestehen die zusdtzlichen Sicher-
heitselemente hiufig aus Schutzkappen mit den oben
unter 6.1.1., 6.1.2. und 6.1.3. aufgeftihrten oder speziel-
len Sicherheitsmechanismen flir Pumpsprays oder Tropf-
pumpen, die den Auslésemechanismus fiir die Arznei-
mitielabgabe sichern.

Hauptmirkte: USA, in D erste Varianten

6.2.1. Kindergesicherte Alu-, Alu-Form- und Blister-

Durchdriickpackung/Blister Package

Beschrei-  Spezielle Folienkombinationen, ca. 25-30 pm, als

bung Deckfolie mit entsprechenden Siegellackvarianten
gesiegelt auf eine ca. 250-300 um dicke Kunststoft-
folie; iiblicherweise mit 5, 10 oder 12 Einheiten;
bieten Offnungsbemuhungen durch hohere Durch-
drickkrafte und erhohte Flexibilitit der Folien Wi-
derstand, so daff die groBe Mehrheit der Kinder
eine hohere Anzahl (mehr als 8 Einheiten) nicht
innerhalb kiirzerer Zeit entnehmen konnen.

Spezielle Folienkombinationen; zum Teil zusitz-
liche (randoffene) Kreuzperforation mit bestimm-
ter Stegbreite (zum Vereinzeln der Einheiten); zum
Teil besondere Vorbehandlung/Priagung der Folie
zur Flexibilisierung; zum Teil zusiitzliche Stabili-
tétsgrate im Blister.

Alu/Alu (liberwiegend harte Alufolien)
Alu/Papier; Alu/Kunststoff (PP, PE)
Kunststoff/Kunststoff

Arzneimittel in Tabletten, Dragees, Kapseln etc.

D (auch EU, selten Osteuropa, USA, Australien)

Trick

Material

Produkte
Haupt-
markte
Vorteile + Einfach fiir den Verbraucher (keine spezielle
Offnungsanleitung)
+ Hygienische Einzelverpackung jeder Einheit
Nachteile - Unterschiedliche Leistung der Folien, abhéingig
von Form und Gréfie der enthaltenen Fiillgiiter
und Chargen
— Keine absolute Kindersicherheit, normkonform
nur im Rahmen des 8er-Kriteriums (PPPA/DIN
55 559)

6.2.2. Kindergesicherte Siegelstreifenpackung/Strip Package
Beschrei-  Spezielle Folienkombinationen ca. 15-30 um; durch-
bung driickfiahige oder seitlich einreilifdhige Folie mit ent-
sprechenden Siegellackvarianten gesiegelt aul eine
Gegenfolie.

Diese Streifenpackungen, iiblicherweise mit 2, 5, 10
oder 12 Einheiten, bieten Offnungsbemiihungen
durch hohere Durchdriick- oder Einreil3krifte der
Folien Widerstand, so dal} die grolie Mehrheit der
Kinder eine hohere Anzahl (mehr als 8 Einheiten)
nicht innerhalb kiirzerer Zeit entnehmen kann.
Spezielle Folienkombinationen: zum Teil zusitz-
liche Kreuzperforation

Trick



Material  Alu/Alu, Alu/Papier (jeweils mit entsprechenden
Beschichtungen und Lacken)

Produkte  Arzneimittel in Tabletten, Dragees, Kapseln etc.

Haupt- D, EU, USA

mérkte

Vorteile + Einfach fiir den Verbraucher (keine spezielle

Offnungsanleitung)
Nachteile - Keine absolute Kindersicherheit, normkonform

nur im Rahmen des 8er-Kriteriums (PPPA/DIN
55 559)

6.2.3. Spezielle kindergesicherte Durchdriick- oder

Siegelstreifenpackung

Einige der unter 6.2.1. und 6.2.2. genannten Prinzipien

werden mit zusitzlichen Sicherheitselementen versehen.

Dazu gehdren

® Peel-push-Folien: abzieh-, aber nicht durchdriickfihige, meist
transparente Kunststoff-Folien, die eine zusitzliche Sicher-
heitsstufe bilden. Diese miissen zum Beispiel von einer be-
stimmten Stelle her abgezogen oder eingerissen werden, be-
vor das Fiillgut — wie tiblich — mittels Durchdriicken durch
die Deckfolie entnommen werden kann.
Vorteile + deutliche zusitzliche Verbesserung der Kinder-

sicherheit (im Test niedrigere Offnungsleistung)

Nach- - technisch recht aufwendig

teile — relativ schwierig/inconvenient fir den Verbraucher
— nur relative Zugriffsicherheit, recht viele Kinder
konnen einige Einheiten entnehmen
Haupt- EU, USA
mirkte

® Spezielle Soll-Rifi/-Bruchstellen der Folie, die fiir Kinder
nicht offensichtlich sind (zum Beispiel Perforationslinie oder
verborgene Kerbe zum Einreilien).

Vorteile  + eginfach fiir den Verbraucher (keine spezielle

Offnungsanleitung)
+ verbegserte Kindersicherheit (im Test niedri-
gere Offnungsleistung)

Nachteile - unterschiedliche Leistung der Folien, abhiingig
von Form und Gréfle der enthaltenen Fillgii-
ter und Chargen
keine absolute Kindersicherheit, normkonform
nur im Rahmen des 8er-Kriteriums (DIN
55559, PPPA)

~ Dampfdichte zum Teil problematisch
D, EU, USA

Haupt-
mirkte

6.2.4. Sonstige nicht wiederverschlieBbare, kindergesicherte
Packungen.

® Papier- und Alu-Folienkombination fiir Einzel-Dosis-Verpak-
kungen/Strip or Pouch (Streifen und Sachets/Beutel etwa fir
Suspensionen und Granulate). Die entsprechenden Zusatz-
elemente zur Kindersicherung kommen auch bei diesen Vari-
anten zum Einsatz (Markierungen zum Einreillen, Perfora-
tion ete.)
Hauptmirkte: D, EU, USA

® Kunststoffampullen (z. B. Multi-Pack-Ampulle) etwa fir flas-
sige Paracetamol-Zubereitungen — mit Offnungswerkzeug
Hauptmirkte: D (auch EU)

® Sonstige mit Werkzeug zu iffnende, nicht wiederverschliel3-
bare Packungen
Hauptmiirkte: USA

7. Fazit

Die Studie ergibt einen Uberblick iiber die historische
und aktuelle Situation in bezug auf nationale und inter-
nationale Gesetze, Regeln und Vorschriften. Im Hinblick
auf die Zukunft werden osteuropéische Mirkte ebenso wie
Indien und China in punkto Kindersicherheit nachziehen.
Insgesamt entsteht der Eindruck, daf3 die Anforderun-
gen an die Verpackungen von Haushaltsreinigern und
-chemikalien in sehr viel mehr Lindern gesetzlich gere-
gelt sind als digjenigen von Arzneimitteln. Hier hat
neben der internationalen ISO 8317 wahrscheinlich
Briissel eine wichtige Vorreiterrolle.

Im Pharma-Sektor sind bis dato die USA. Deutschland
und GroB3britannien die wesentlichen Vertreter des Ge-
dankens der Kindersicherheit. Linder wie Australien.
Neuseeland, Kanada und Italien scheinen eher auf Mal-
nahmen anderer Staaten zu reagieren.

Die Ergebnisse der weltweiten Markirecherche sind nur
befriedigend zu nennen. Der Riicklauf der Telefon-/Fax-
befragung erreichte mit zum Teil mehrmaliger Erinne-
rung und trotz des Angebots der Mitnutzung der Ana-
lyse nur ein normales Niveau von rund 45 %, wobei die
Angaben ofter noch sehr liickenhaft waren. Die verar-
beiteten Listen von kindergesicherten Verpackungstypen
aus den USA und Deutschland bieten jedoch auf be-
schreibender Ebene eine gute Ausgangssituation fir die
Analyse [12].

Wiigt man die Menge der verschiedenen Typen sowohl
nach threr Zahl in den Listen als auch nach den Ergeb-
nissen der Befragung, so zeigt sich ein klarer Vorsprung
fiir die 'klassischen’, einfachen und verbraucherfreund-
lichen Verpackungstypen

® Driick-Dreh-Verschlul und

® geblisterte Durchdriickpackung.

Dabei haben die wiederverschlieBbaren Systeme in den
USA und England, die nicht wiederverschliefbaren in
Deutschland und — davon ausgehend — Westeuropa ein
jeweils stirkeres Gewicht — mit Ausstrahlung in die je-
weiligen Hauptabnehmermirkte dieser Lander. Die
USA mit dem uiblichen Dispensiersystem zeigen dartiber
hinaus einen entsprechenden Schwerpunkt bei kinderge-
sicherten Kappen- und Klapp-Verschliissen.
Ausgekliigelte High-Tech-Kindersicherungssysteme wer-
den augenscheinlich selten und nur sehr gezielt einge-
setzt. Falls kompliziert oder unbequem fur den Verbrau-
cher, konnen sie dazu fiithren, daB3 der Verbraucher die
Sicherheitsmechanismen nicht anweisungsgeméal behan-
delt und die Verpackung dadurch an Sicherheit verliert.
Fiir hochtoxische Substanzen ist zu beriicksichtigen, dafy
die Normen des PPPA und der DIN 55 539 fir wieder-
verschlieBbare Verpackungen zwar, wenn nichts anderes
bekannt ist, die Entnahme von bis zu 8 Einheiten in
2 x5 Testminuten als OffnungsmiBerfolg zulassen, je-
doch nur, wenn die gefihrlich toxische Dosis nicht dar-
unter liegt. In solchen Fillen kénnen die einfachen Bli-
ster- und Siegelstreifenpackungen kaum eingesetzt werden.
Sie sind gegeniiber ordnungsgemil wiederverschlossenen
Sicherheitssystemen im Nachteil, wenn auch davon ausge-
gangen werden muB, daB die fir den Verbraucher unbe-
quemeren Systeme vielleicht nicht immer korrekt wieder-
verschlossen werden, wihrend die Blister grundsitzlich ge-
sichert sind, bevor die Einheit enthommen wird.
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