
„Bitte versucht diese einmal zu öffnen“ sagt die

nette Mitarbeiterin des Institutes Verpackungs-

Marktforschung. In einem Nebenraum des Kin-

dergartens, in der Prüfungssituation, reicht sie

zwei Kindern vor sich eine Verpackung ohne

weiterenKommentar.DiebeidenKinder imAlter

zwischen 42 und 51 Monaten versuchen eifrig

den Verschluss von der Flasche zu entfernen. In

einem anderen Fall wird versucht an die Tab-

letten, die sich in einem Blister befinden, zu ge-

langen.

Insgesamt haben Sie fünf Minuten Zeit,

die Öffnung der Verpackung zu erreichen oder

sich Zugang zum Inhalt zu verschaffen. Gelingt

dies einem oder beiden von ihnen in diesem

Zeitraum nicht, führt die Mitarbeiterin die Öff-

nung der Verpackung einmal sichtbar, aber

kommentarlos, durch. Die beiden Kinder erhal-

ten weitere fünf Minuten Zeit. Die soeben ge-

schilderten Vorgänge beschreiben die Überprü-

fung einer Verpackung nach Norm. Sie erfolgt

demgemäß mit bis zu 200 Kleinkindern.

Die Normen für kindergesicherte Verpa-

ckungen enthalten Verfahren zur Überprüfung

der Sicherungsfunktion in Bezug auf Kleinkin-

der, sowie der problemlosen Handhabung die-

ser durch die Senioren. Bei der Erwachsenen-

prüfgruppe handelt es sich um einhundert Per-

sonen im Alter von 50-70 Jahren.

Überprüfung von Funktionen

Bei den Prüfungen durch Kleinkinder dürfen in

den ersten fünf Minuten maximal 15 % und in

den gesamten zehnMinutenmaximal 20% der

Testgruppe in der Lage sein, die Verpackung zu

öffnen und an den Inhalt heranzukommen. (Bei

Tablettenblistern bedeutet dies, die Entnahme

vonmehr als Tabletten durch das einzelne Kind.)

Dem hingegenmüssenmindestens neunzig der

hundert prüfenden Senioren fähig sein, inner-

halb einerMinutedieVerpackungzuöffnenund

ggf. wieder sachgemäß zu verschließen. Bei der

genau vorgeschriebenen Auswertung der Prü-

fungen, die anschließend durch das akkreditier-

te Instituterfolgt,wirddieEntscheidungdarüber

getroffen, ob eine Verpackung ein Zertifikat er-

hält oder nicht. Dabei muss die Verpackung so-

wohl die Anforderungen der Prüfungenmit Kin-

dern als auch mit Senioren erfüllen.

Verpackungshersteller und Unterneh-

men der pharmazeutischen Industrieweisen die

Konformität ihrer Verpackung mit den Normen

für kindergesicherte Verpackungen nur durch

ein Zertifikat nach. Das Zertifikat dient als Be-

stätigung der erfolgreich durchgeführten Prü-

fung. Zur Ausstellung eines solchen Zertifikates

ist lediglich ein nach DIN EN 45011als Zertifizie-

rungsstelle für kindergesicherte Verpackungen

akkreditiertes Institut berechtigt.

Im Fall von wiederverschließbaren Ver-

packungen haben diese der Norm ISO 8317

(2003) undbei nichtwiederverschließbarenVer-

packungen der Norm DIN EN 14375 (2004) zu

entsprechen. Nicht jede Kindersicherungsmaß-

nahme stellt eine funktionierende Kindersiche-

rung dar. Die Prüfung der Verpackung hat daher

stets zu erfolgen, um die korrekte Funktion der

kindergesicherten Verpackung zu belegen.

In Deutschland schreiben unterschiedli-

che gesetzliche Grundlagen die Verpackung von

Arzneimitteln in kindergesicherten Verpackun-

gen vor. Die oberste Bundesbehörde hat nach §

28Arzneimittelgesetz (AMG)dieAuflagenbefug-

nis, für bestimmte Arzneimittel (per Wirkstoff-

liste) dieVerwendungvonkindergesichertenVer-

packungen vorzuschreiben. Dementsprechend

dürfen in Deutschland Arzneimittel mehrerer

hundertWirkstoffe nur in kindergesicherten Ver-

packungen in Verkehr gebracht werden. Arznei-

mittel dieunterdieBetäubungsmittelverordnung

(BtMVV) fallen sind zudem grundsätzlich kinder-

gesichert zu verpacken. In den USA ist das Ver-

langen nach kindergesicherten Verpackungen

noch stärker ausgeprägt. Hier bestehen Bestim-

mungen nach US 16 CFR § 1700 für den nahezu

vollständigen verpflichtenden Einsatz kindergesi-

Kindergesicherte Verpackung

Zertifikate können Leben retten
Ein Zertifikat ist im weitesten Sinne eine Bescheinigung. Doch davon
gibt es viele. Die Frage ist auch: Was wird genau bescheinigt? Die
Rede ist von einer Pharmaverpackung mit einem Zertifikat für
kindergesicherte Verpackungen. Bescheinigt wird die Wirksamkeit
der Kindersicherungsmaßnahme an der Verpackung.

In den Statistiken
über Vergiftungs-
unfälle mit Klein-
kindern liegen
Arzneimittel bei
den Ursachen noch
immer weit vorne.
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cherter Verpackungen für verschreibungspflich-

tige Arzneimittel und darüber hinaus.

Inder EuropäischenUniongibt es imVer-

gleich zu gefährlichen Haushaltschemikalien für

Arzneimittel noch keine einheitlichen Bestim-

mungen, welche den Einsatz von kindergesi-

cherten Verpackungen verbindlich und einheit-

lich vorschreiben, sodass jeweils die länderspezi-

fischenRegelungenzubeachtensind.Allerdings

sind die Anforderungen an die Verpackungen

mit den Normen ISO 8317 und DIN EN 14375

bereits heute harmonisiert.

Trotz bestehender Auflagen und dem

Einsatz von kindergesichertenVerpackungen im

Arzneimittelbereich liegen bedauerlicherweise

in den Statistiken über Vergiftungsunfälle mit

Kleinkindern gerade Arzneimittel bei den Ursa-

chen noch immer weit vorne. Das heißt, Klein-

kinderkommenungehindert inKontaktmitdem

Inhalt pharmazeutischer Produkte. Die Auswir-

kungen der unkontrollierten Einnahme können

jedoch lebensbedrohlich sein und sind nicht zu

unterschätzen. Oft werden Arzneimittel im

häuslichenApothekenschrank oder bei Bekann-

ten gesondert aufbewahrt. Dies schließt jedoch

nicht aus, dass der freie Zugang trotzdem er-

folgt, etwa durch eine einzelne unbeabsichtigt

liegengelassene Verpackung.

Jedoch gibt es immer wieder Fälle von

Unternehmen, die vermeintlich kindergesicher-

te Verpackungen vertreiben, ohne dass jemals

eine Prüfung und Zertifizierung der gewünsch-

ten Funktionsfähigkeit durchgeführt wurde.

Unwissenheit oder falsche Vorstellungen der

Beteiligten führen häufig zu Problemen. Für ei-

ne Prüfung und Zertifizierungmuss eine kinder-

gesicherte Verpackung exakt und vollständig

mit ihren einzelnen Komponenten definiert

werden. Ein Zertifikat nach ISO 8317 oder DIN

EN 14375 kann somit nicht für einzelne Kom-

ponenten, wie zum Beispiel einen Verschluss

oder eine Folie vergeben werden. Am Beispiel

eines Blisters ist es vorstellbar, dass eine Kavität

mit einer vermeintlich kindersicheren Folie als

Einheit die Anforderungen der Norm erfüllt.

Hingegen stellt sich die Kombination der glei-

chen Folie mit einer anderen Kavität als keines-

falls kindersicher heraus. Die Verpackung ist vor

der Zertifizierung durch die technischen Zeich-

nungen und die Materialspezifikationen zu be-

schreiben.

Unter den Verpackungen befinden sich

mittlerweile viele LösungenderenKonzepte an-

setzen Kindern den Zugang zum Inhalt der Ver-

packung zu erschwerenoder unmöglich zuma-

chen. Die Öffnungwird verwehrt umUnfälle zu

verhindern. Zu unterscheiden sind prinzipiell

wiederverschließbare und nicht wiederver-

schließbare Verpackungen. Beide Varianten

sind in der Pharmazie vorzufinden.

Als eine Art wiederverschließbare Ver-

packungkannzumBeispiel eineFlaschemitVer-

schlussaufgeführtwerden.Derenbekanntestes

Prinzip zur Kindersicherung heißt umgangs-

sprachlich „Drücken und Drehen“. Einmal kann

dieSperredurch seitlichesDrückenundDrehen,

in einem anderen Fall durch Hinunterdrücken

und Drehen aufgehoben werden. Bei beiden

Sicherungsmechanismen gilt: Durch das Aus-

führen von zwei gleichzeitigen Schritten wird

die Sicherung überwunden. Hierbei wird nicht

einmal ein allzu großer Kraftaufwand benötigt.

Erfahrungsgemäß haben Kleinkinder mit der

Ausführung von solchen aufeinander abge-

stimmten und für sie unbekannten Bewegun-

gen große Probleme. Als weiteres Beispiel kön-

nen Schraubverschlüsse mit großen Durchmes-

serngenanntwerden.DenkleinenHändenwird

weniger Angriffsfläche geboten. Sie müssten

zweiHändebenutzen,was sie inderRegelüber-

fordert, um die benötigte Kraft und Koordinati-

on für die Öffnung zu erreichen. Im Bereich der

nicht wiederverschließbaren Verpackungen,

bilden Blister, neben diversen Beutelverpackun-

gen einen großenAnteil der Verpackungen, die

Produkte umhüllen, vor denen Kinder zum

Wohle ihrer Gesundheit zu schützen sind. Die

nicht wiederverschließbaren Verpackungen

setzen häufig auf Materialien, die schwierig zu

beschädigen oder zu durchdringen sind.

Immer häufiger anzutreffendes Sicher-

heitsprinzip ist das „Peel-Push-Prinzip“bei Blistern.

Dieses Prinzip wird ebenso in zwei Schritten aus-

geführt – indem aufeinanderfolgend zuerst eine

reißfeste Folie abgezogen und dann eine Tablette

durchgedrücktwerdenkann.BeiBeuteln spielt vor

allem die Auswahl geeigneter Materialien eine

entscheidende Rolle. Zudem sind die Ausgestal-

tungderKanten, sowiedieAusführungder Siegel-

nähte zu berücksichtigen. Immer wieder wird von

den Prüfern beobachtet, dass Verpackungen mit-

samt ihrerKindersicherungsmaßnahme inderPrü-

fungssituation mit Kleinkindern versagen – umso

mehr sind sie bestärkt darin ihre Arbeit auszufüh-

ren. Die Prüfung und Zertifizierung ist die einzige

Möglichkeit, um die Barrierewirkung der Verpa-

ckungen hinreichend zu überprüfen und dieWirk-

samkeit der Kindersicherungsmaßnahme zu be-

scheinigen. So kann versucht werden die Anzahl

der Unfälle mit Kleinkindern zu verringern.

www.ivm-childsafe.de

Beispiel einer erfolg-
reichen kindergesicher-
ten Verpackung mit
einem „Drücken und
Drehen“-Verschluss.

Immer wieder wird von
den Prüfern beobachtet,
dass Verpackungen
mitsamt ihrer Kinder-
sicherungsmaßnahme in
der Prüfungssituation
mit Kleinkindern
versagen
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