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Kindergesichert und seniorenfreundlich

Neue Vorschriften fur kindergesicherte
Verpackungen

von Dr. Horst Antonischki*

Der Februar 2004 brachte fiir viele
Hersteller von Verschliissen ent-
scheidende Anderungen. Das DIN
(Deutsches Institut fiir Normung)
hat zwei der wichtigsten Bestim-
mungen fiir kindergesicherte Ver-
packungen erneuert. Die Anderung
der DIN EN 28317 von 1994 — 2003 in
die DIN EN 1SO 8317 (Entwurf) fiir
wiederverschlieRBbare Verpackun-
gen und der Ersatz der DIN EN 55559
durch die DIN EN 14375 zeigen klar,
dass der Weg in der Kindersiche-
rung zu mehr Seniorenfreundlich-
keit geht.

> Dies ist auch seit langem nétig. Das
zeigen die langjahrigen Studien zu die-
sem Thema, die vor allem in den USA
seit vielen Jahren durchgefiihrt worden
sind. Daher hat die Consumer Product
Safety Commission (CPSC) schon vor
Jahren die Regelung eingefiihrt, die Test-
gruppen der Erwachsenen den Erforder-
nissen einer dlter werdenden Bevolke-
rung anzupassen. Wahrend in Europa im
Erwachsenentest die Altersgruppen
gleichmaRiger zwischen 18 und 65 Jah-
ren getestet wurden, haben die Priifun-
gen in den USA bereits seit 1996 die 50-
bis 70-jahrigen im Visier.

Ebenso zeigen die Untersuchungen
der Giftzentralen in Deutschland, dass
ein groRer Teil der jahrlich ca. 200.000
Vergiftungsfalle mit Kleinkindern sich
ereignen konnen, weil altere Mitblrger
die Verschliisse nur mit Miihe 6ffnen
konnen. Also werden die fur Kinder ge-
fahrlichen Substanzen, 60 Prozent Me-
dikamente und 40 Prozent Haushalts-
chemikalien, gar nicht oder nicht wieder
richtig verschlossen, oder in andere Ge-
fake umgefillt. Die ISO (Internationale
Standard Organisation) hat die Rege-

lung der Priifung mit 50- bis 70-jahrigen
aus den USA bereits 2001 in die ISO 8317
aufgenommen. Mit dem Entwurf DIN
EN ISO 8317 (2004 — 02) werden die auf
Seniorenfreundlichkeit ausgerichteten
Bestimmungen auch in Europa verbind-
lich.

Wichtig flir Verpackungshersteller
und Abfuller von Medikamenten und
Haushaltschemikalien: Altere Zertifika-
te, die nach DIN EN 28317 durchgefihrt
wurden, verlieren teilweise ihre Gltig-
keit und missen —zumindest im Er-
wachsenenteil —auf den neuen Stand
der DIN EN ISO 8317 gebracht werden.
Dabei ist darauf zu achten, dass eine
Zertifizierung nur durch Zertifizierungs-
stellen erfolgen kann, die nach DIN EN
4501 fur eine Zertifizierung akkreditiert
sind. Dieser Hinweis ist besonders wich-
tig, weil die EU Verordnung, die Gefahr-
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stoffverordnung und die Zubereitungs-
richtlinie bestimmen, dass nur mit ei-
nem Zertifikat ausgestattete Prifungen
Glltigkeit haben.

Neu fiir Blister & Co

Es werden also neue Anstrengungen no-
tig sein, um kindergesicherte und
gleichzeitig auch seniorenfreundliche
Verschlusssysteme zu entwickeln. Dazu
gehort nach der DIN EN 1SO 8317 auch,
dass im Erwachsenentest gepruft wer-
den muss, ob die Packungen nach dem
Offnen durch die alteren Testpersonen
auch wieder richtig — also kindergesi-
chert - verschlossen worden sind. Bei
vielen Verschlusssystemen ist dieser
Punkt besonders problematisch, da es
noch viel zu oft Verschlisse gibt, die kei-
nen definierten Verschlusspunkt haben.
Das trifft heute auf die Mehrzahl der
Medikamentenflaschen zu, die aus einer
Glasflasche und einem zweiteiligen
Kunststoffverschluss bestehen. Aus
Sicht des Marktes sind hier noch ent-
scheidende Chancen fur diejenigen Her-
steller gegeben, die besonders auf die
Konstruktion seniorenfreundlicher und
gleichzeitig kindergesicherter Gebinde
besonderen Wert legen. Das Vorhanden-
sein entsprechender Systeme im Markt
zeigen, dass dies mit Erfolg machbar ist.
Seit Februar ist ausschlieRlich die
DIN EN 14375 fir nicht wieder ver-
schlieRbare Verpackungen fur pharma-
zeutische Produkte als Norm giiltig. Das
betrifft in der Regel alle Blisterver-
packungen fiir Medikamente und viele
Ampullen (z. B. fir Methadon) sowie vie-
le Nahrungserganzungsmittel. Diese
Norm lost endgliltig die alte DIN EN
55559 ab und enthalt ebenfalls die stren-
gere Auslegung der Erwachsenenprd-
fungen. Durch diese Normfestlegung
werden auch fiir die nun Uberholten Zer-
tifikate Nachprifungen unumganglich.
Trotz dieser Verscharfung haben die
Pharmavertreter den entscheidenden
Schutzfaktor der bisher geltenden Rege-
lung auf niedrigstem Niveau durchset-
zen konnen. Sie flirchteten Mehrkosten
flr Testverfahren und Entwicklung der
Verpackung. Nach wie vor betragt die in

den 10 Prifungsminuten mit Kindern
zulassige Offnungsmenge acht Medika-
menteneinheiten, z. B. Pillen. Dem ge-
genuber fordern Verbraucherschitzer
und Mediziner strengere Vorschriften
zum Schutz vor Vergiftungen. Je gefahr-
licher die Inhaltsstoffe, desto wichtiger
sei es, dass Kinder die Pillen nicht aus ih-
rer Verpackung schalen kénnen. Auch in
diesem Punkt gehen die amerikanischen
Schutzbestimmungen weiter und set-
zen damit MaRstabe der Vernunft. Fur
viele international arbeitenden Pharma-
unternehmen werden allerdings die
US-Vorschriften die maRgeblichen sein,
wenn sie ihre Produkte auch in den USA
verkaufen wollen. Insofern kdnnen wir
also auf die nachste Anpassung der eu-
ropaischen Norm warten.

Sicherheit, die keine ist

Leider gibt es neben vielen vorbildlichen
zertifizierten kindergesicherten Ver-
packungen auch immer noch eine Men-
ge so genannter ,Sicherheitskappen®,
die eine Kindersicherheit nicht sicher
stellen und damit kraftig zur Verunsi-
cherung beitragen. Gleichzeitig wahlen
immer noch Abfuller nicht zertifizierte
Packungen fur gefahrliche Produkte,
auch wenn dies gegen Gesetze verstoft.
Zahlreiche zum Einsatz gelangenden
Verpackungen erfillen die gesetzlichen
Anforderungen weder durch Funktions-
fahigkeit, geschweige denn durch das
Vorhandensein der vorgeschriebenen
Zertifikate. Im Falle eines Unfalls liegt es
dann im Ermessen der Gerichte fest-
zustellen, ob die Ignoranz des Themas
Kindersicherheit fahrlassig oder vorsatz-
lich erfolgte.

Werden die Vorschriften allerdings
vorsatzlich nicht eingehalten, kann das
flr den Abflller teuer werden. Es ist in
jedem Fall jedem Verpackungshersteller
dringend anzuraten, die Bezeichnung
der Verschlusse richtig und eindeutig
vorzunehmen. Kommt namlich eine
nicht kindergesicherte Verpackung we-
gen falschen oder zweideutigen Infor-
mationen des Herstellers zum Einsatz,
setzt sich dieser im Zweifelsfall hohen
Schadensersatzanspriichen aus. »|
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Praxistipps fiir die Konstruktion

Junge mit Giftflasche:
Neugierde und Nach-
ahmungstrieb sind oft
der Grund fiir das Off-
nen von Verpackungen
durch Kinder.

(Fotos: ivm)

> Erkundigen Sie sich rechtzeitig Uber die konstruktiven
Maglichkeiten. Die Konstruktion von kindergesicherten Ver-
packungen beruht auf der Erkenntnis, dass Kinder im relevan-
ten Alter von 42 bis 51 Monaten nicht ausreichend in der Lage
sind, zwei Bewegungen, wie z. B, driicken und ,drehen”
gleichzeitig und koordiniert auszufuhren. Es kommt also nicht
darauf an, Verschlisse so zu konstruieren, dass sie generell
schwer zu 6ffnen sind, sondern dass zwei Bewegungen koor-
diniert auszufiihren sind. Daflir gibt es zahlreiche Moglichkei-
ten, die sich in Convenience, Sicherheit und Kosten deutlich
unterscheiden. Sorgfaltige Planung hilft, einen Treffer zu lan-
den, auch und gerade, wenn ein neues Prinzip angedacht wird.
> ,Seniorfriendly“ ist das kommende Zauberwort fiir Markt-
erfolge. Besonders altere Menschen haben Probleme beim Off-
nen von kindergesicherten Verpackungen. Das liegt in der
mangelnden Kraft oder Beweglichkeit vieler Alterer. Wie die re-
gelmaRigen dokumentierten Beobachtungen aus den Priifun-
gen seit 25 Jahren zeigen, tritt das anfangs vorhandene Ver-
standnisproblem des Offnens kaum noch in Erscheinung. Off-
nungszeiten bei leichtgangigen kindergesicherten Verpackun-
gen liegen auch bei der kritischen Testgruppe der 60 — 65 Jah-
rigen zwischen 2 und 5 Sekunden. Das Offnungsprinzip wird
also sofort erkannt.

Aber: Wenn zu viel Kraftaufwand z. B. beim Zusammendriicken
eines Verschlusses erforderlich ist, wird die Offnung (oder
Nichtoffnung) zum Argernis. Unsere Erfahrungen zeigen, dass
der Kraftaufwand zum Verformen des Verschlusses nicht tiber
max. 2,5 kg liegen darf. Mehr geben viele arthritische Fingerge-
lenke eben nicht mehr her.

Eine leichte Verformbarkeit bei einem langeren Verformungs-
weg vermeidet dieses Problem und erhoht gleichzeitig die Kin-
dersicherheit, da ein langer Verformungsweg Zufallséffnun-
gen bei Kindern verhindern hilft.

> Zahne zeigen: Der langere Verformungsweg hat einen wei-
teren wichtigen Nutzen. Es konnen namlich groBBere Sperr-
nocken mit starkerer Uberlappung eingesetzt werden. Das er-
moglicht eine starkere Sicherung gegen die Offnung durch
Kinderhand und verhindert, dass die schwachen Spitzen der

Sperrnocken bei unsachgemaRem Gebrauch zu rasch absche-
ren. Abgescherte Sperrnocken sind eines der Hauptprobleme
der im Lauf der Zeit nachlassenden Kindersicherung bei Ver-
schlissen nach dem Prinzip ,seitlich zusammendricken und
gleichzeitig aufdrehen®.

> Eine runde Sache: Wenn die Sperrnocken auf dem Fla-
schenhals ebenso wie in der Kappe nicht spitz auslaufen, son-
dern abgerundet, fast kugelig enden, vermindert sich die Ge-
fahr des Abscherens, die Kindersicherheit bleibt langer erhal-
ten. Abgerundete Sperrnocken und ein langer Verformungs-
weg der Kappe sind ein sehr sicheres und fur Erwachsene be-
quemes System der Kindersicherung von Kunststoffgebinden.
> Beachten Sie die Dimensionen: Kleine Kinderhande konnen
Verschlisse mit kleinen Durchmessern leichter umfassen und
auch der Gebrauch der Zahne als ,Werkzeug“ funktioniert nur
bei kleinen Durchmessern. Fur Erwachsenenhande sind gerin-
ge Durchmesser unangenehmer, weil die Radien kleiner sind
und daher nur ein geringer Verformungsweg konstruktiv mog-
lich ist, zum Offnen also mehr Kraft eingesetzt werden muss.
Altere kommen mit bequemeren breiteren Verschliissen bes-
ser zurecht.

> Lassen Sie es knacken! Das richtige VerschlieBen der Pa-
ckung gehort zum normierten Priifungsumfang, schliel3lich
soll der gefahrliche Inhalt zeitlebens sicher verwahrt sein. Bei
zahlreichen Gebinden ist fir den Laien aber nicht leicht er-
kennbar, wann der Verschluss richtig ,zu“ ist. Die Folge: Der
Verschluss bleibt halb offen, oder er wird so fest zugewdirgt,
dass er danach nur mit Gewalt zu 6ffnen ist. Ein deutlicher
,Knackpunkt“signalisiert hingegen den sicheren Widerver-
schluss. Ein gutes Argument fuir Convenience.

> Nutzen Sie die Hebelwirkung: Bei Verschltssen nach dem
Prinzip ,hinunterdriicken und gleichzeitig aufdrehen“ kommt
es darauf an, dass der aul3ere Teil des Verschlusses immer wie-
der nach oben gedrtickt wird. Das gelingt durch kleine Hebel
im Inneren des zweiteiligen Verschlusses. Viele Hebelchen er-
leichtern den gleichmalRigen Gang, ein genauer Abstand zwi-
schen den zwei Verschlussteilen und verhindern ein Verkanten.
> Bieten Sie keine Angriffsflachen: Bei Folienbeuteln oder Fo-
lien fiir Tabs ist es hilfreich, die Uberstande der SchweiRnahte
so knapp wie moglich zu bemessen, um den Kindern so wenig
Flache wie moglich zum Anpacken zu geben.

> Nitzliches Dreieck: Typische Schwachstellen von Tab-Ver-
packungen sind die Ubergénge der verschweiRten Nihte zur
normalstarken Folie. Kleine dreieckige Verstarkungen an den
Stellen, an denen die Schweilinahte zusammentreffen geben
deutlich bessere Ergebnisse.

> Zahnprobleme: Gerade kleinere Folienverpackungen fuir
Tabs oder auch Blister werden von Kindern gern mit den Zah-
nen maltratiert, um sie zu 6ffnen. Es gibt relativ ,bissfeste* Fo-
lien, die verhindern, dass ein Kind mit dem dtzenden Inhalt in
Bertihrung kommen kann.



