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EUROPAISCHE NORM EN 28317
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE November 1992

DK 621.798:614.8:620.1

Deskriptoren: Verpackung, Unfallverhtung, Kind, Anforderung, Priifung

Deutsche Fassung

Kindersichere Verpackung
Anforderungen und Prifverfahren fir wiederverschlieBbare Verpackungen
(1ISO 8317:1989)

Child-resistant packaging -~ Require- Emballages & I'épreuve des enfants —
ments andtestingproceduresforreclos- Exigences et méthodes d'essai pour
able packages smballages refermables

(ISO 8317:1989) (ISC 8317:1989)

Diese Europaische Norm wurde von CEN am 1992-10-30 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfillen, in
der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser Europaischen Norm chne jede
Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist.

Aut dem lstzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren biblio-
graphischen Angaben sind beim Zentralsekretariat oder bei jedem CEN-Mutglied auf
Anfrage erhaltlich.

Diese Europaischen Normen bestehen in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch,
Franzdsisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache, die von einem CEN-Mitglied in
eigener Verantwortung durch Ubersetzung in die Landessprache gemacht und dem
Zentralsekretariat mitgetsilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassun-
gen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Danemark, Deutsch-
land, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien und dem Vereinigten
Kénigreich.

CEN

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG

European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation

Zentralsekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brissel

© CEN 1992 Das Copyright ist den CEN-Mitgliedern vorbehalten. Ref. Nr. EN 28317:1992 D
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Vorwort

1991 wurde die 1ISO 8317:1989 “Kindersichere Verpackung ~ Anforderungen und Prif-
verfahren fir wiederverschlieBbare Verpackungen” dem CEN Erstfragebogen-Verfahren
vorgelegt.

GemaR dem positiven Ergebnis des Vorschlages des CEN/ZS wurde die ISO 8317 :1989
zur formellen Abstimmung vorgelegt.

Das Ergebnis der formellen Abstimmung war positiv.

Diese Europaische Norm muf3 den Status einer nationaten Norm erhaften, entwedsr durch
Verdffentlichung eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Mai 1993, und
etwaige entgegenstehende nationale Normen missen bis Mai 1993 zurilickgezogen
werden.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschéftsordhung sind folgende Lander gehalten,
diese Europaische Norm zu ibernehmen: Belgien, Danemark, Deutschiand, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Niederlande, Norwegen,
Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien und das Vereinigte Kénigreich.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm ISO 8317 :1989 wurde von CEN als Europaische Norm
ohne jegliche Ab&nderung genehmigt.
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O Einfithrung

Der Medizin wird alljahrlich eine erhebliche Zahl von Fallen bekannt, in denen Kinder mit
Verdacht auf Einnahme von Haushaltsprodukten behandelt werden missen. Diese Félle
sind selten ernsthafter Natur, und diejenigen, in denen ernsthaftere Nebenwirkungen
auftreten, stehen oft mit Produkten im Zusammenhang, deren Gefahrlichkeit bekannt ist,
wie zB bestimmte Pharmazeutika und Medikamente, fliissige Brennstoffe und Lésungsmit-
tel, stark saure oderbasische Zubereitungen sowie einige Erzeugnisse des Gartenbedarfs.
Die meisten der im Haushalt gangigen Wasch- und Reinigungsmittel sowie Instandhaltungs-
und Pflegeprodukte sind auf der Liste der Erzeugnisse, die Gesundheitsschaden hervor-
gerufen haben, nicht einmal vertreten. Derartige Ereignisse konnen jedoch ganz unabhan-
gig davon, ob eine (tatséchliche oder vermeintliche) Einnahme nun gesundheitsschadlich
ist oder nicht, auf Kind und Eltern traumatische Wirkungen haben.

Der Einsatz potentiell gesundheitsschadlicher Wirkstofte in bestimmten Produkten ist im
Interesse der Wirksamkeit unverzichtbar. Aus diesem Grund mussen MaBnahmen ergrif-
fen werden, umdie Unfallhaufigkeit zu begrenzen. Ein Ansatzbesteht darin, das allgemeine
BewuBtsein (iber die Gefahren, die den jeweiligen Erzeugnissen anhatften, zu scharfen.
Dieser Weg wurde zwar beschritten, doch erwies sich die 6ffentliche Aufkiarung, die sich
den Schutz des Kindes durch information der Eltern und anderer Erwachsener hinsichtlich
einer sachgeméBen Aufbewahrung zum Ziel setzte, niemals als umfassend wirksam.
Dennoch ist eine angemessene Kennzeichnung und Information durch den Hersteller fur
den gefahrlosen Umgang mit Haushaltsprodukten von wesentlicher Bedsutung.

Ein weiterer Ansatz bestand in der Verwendung kindersicherer Verpackungen, die eine
physikalische “Schranke” zwischen dem Kind und dem gefahrlichen Erzeugnis erreichten.
Eine solche Verpackung sollte jedoch nur fir die vorgenannten Produkte angewendet
werden, da sie ansonsten Anlaf3 zu einer Verwirrung des Verbrauchers geben kdnnte.
Dabei ist anzuerkennen, daB es einfach unrealistisch wéare, von siner funktionellen
Verpackung zu erwarten, sie kdnne eine Offnung durch ein Kind mit Sicherheit ausschiie-
Ben, ebenso wie auBer Zweifel steht, daB diese Art der Verpackung kein Ersatz fir normale
SicherheitsmafBnahmen sein kann. Die Verpackung kann vieimehr nur als letzter Schutz
fungieren, wenn samtliche anderen Schranken, die zwischen Kind und Produkt stehen,
versagt haben.

Historisch gesehen waren die Vereinigten Staaten von Amerika das erste Land, das ein
standardisiertes Prifvertahren einfihrte, bei demsich 200 Kinder einer bestimmten Alters-
und Geschlechtsverteilung als nicht imstande erweisen muften, eine bestimmte Verpak-
kung zu 6ftnen, wogegen es flir 100 Erwachsene einer ebenfalls vorgegebenen Alters-und
Geschlechtsverteilung méglich sein muBte, die Verpackung zu éffnen und gegebenenfalls
wieder sachgemaB zu verschlieBen. Seither sind standardisierte Prifverfahren auf der
Basis &hnlicher Grundsétze auch in einer Reihe weiterer Lander eingefiihrt worden. Auf der
ganzen Welt gibt es haute die verschiedenartigsten Verpackungen, die auf der Grundlage
einer Prifung der beschrisbenen Art als kindersicher anerkannt sind. Es liegen Hinweise
dafir vor, daB die Haufigkeit der Einnahme gesundheitsschadlicher Produkte seit Einfih-
rung dieser Tests abgenommen hat. In welchem MaBe dies eine Folge der Einfiihrung
kindersicherer Verpackungen (und nicht etwa anderer Faktoren wie zB eines gescharften
BewuBtseins) ist, 1aBt sich schwerlich ermitteln, doch kann kaum ein Zweifel daran
bestehen, daB die kindersichere Verpackung einen positiven Beitrag geleistet hat.

Uber den Einsatz von Kindern bei der Priifung kindersicherer Verpackungen wurden im
Laufe des letzten Jahrzehnts umfangreiche Erkenntnisse gewonnen, wobei sich die
Aufmerksamkeit auf Moglichkeiten konzentrierte, die Zahl der beteiligten Kinder zu
verringern. Ein objektives Instrumentarium von Tests und Kriterien, das den Einsatz von
Kindern bei der subjektiven Prifung génzlich Uberflussig machen wiirde, lief3 sich bis heute
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nicht entwickeln, doch sollten die MaBnahmen zur Erreichung dieses Ziels mitentsprechen-
der Dringlichkeit vorangetrieben werden.

Aufgrund des zunehmenden Einsatzes kindersicherer Verpackungen ist es winschens-
wert, eine internationale Ubereinstimmung hinsichtlich der Prifverfahren zu erzielen, um
in einem Bereich, der fur die Sicherheit von Kleinkindern von erheblicher Bedeutung ist,
Verwirrung und MiBverstandnisse zu vermeiden. Zugleich sollte eine internationale Norm
dazu dienen, die Anzah! der Kinder, die bei den Zielgruppentests sine “Unterweisung’
erfahren, zu verringern. Dabei sollte jedoch nicht davon ausgegangen werden, daB es auf
nationaler und internationaler Ebene lediglich der Bersitstellung sines Standardvertahrens
zur Bewertung der Kindersicherheit bedarf. Die Prifung muB vielmehr in jedem Land, das
sich zur Ubernahme derinternationalen Norm entschlieBt, von einer verantwortlichen Stelle
ausgeftihrt werden, um allerseits Vertrauen in die Art der Prifungsdurchfiihrung zu
schaffen. Samtliche ausfithrenden Stellen soliten sich daher auf gemeinsame Verfahren
hinsichtlich folgender Fragen einigen:

—  Wie wird entschieden, ob eine kindersichere Verpackung erforderlich ist?

—  Wer genehmigt die Prifung und fihrt diese aus?

—  Wie und durch wen werden die Ergebnisse ausgewertet und protokolliert?

~  Welche Mindestqualifikationen miissen Aufsichtspersonen, die mit der Ausfiihrung
der Prufung beauftragt werden, erflillen?

—  Wie wird gewéhrleistet, daB kein Kind an mehr als zwei Prifungen teilnimmt, und
auch dann nur bei signifikant unterschiedlichen Verpackungen?

Hinsichtlich der Erforderlichkeit geeigneter Uberwachungs- und Abnahmeeinrichtungen,
auf die in diesem Text hingewiesen wird, wird auf die ISO/IEC-Richtlinie 23 (Verfahren zur
Bescheinigung der NormgeméBheit fir Abnahmesysteme Dritter) sowie die ISO/IEC-
Richtlinie 25 (Allgemeine Anforderungen an die technische Qualifikation von Priiflabors)
verwiesen, die zu diesen Themen wertvolle Hinweise enthalten.

Die vorliegende Norm wurde erarbeitet, um Anforderungen und Prifvertahren fur kinder-
sichere Verpackungen festzulegen, die zur Aufnahme potentiell gesundhsitsschédlicher
Erzeugnisse gedacht sind. Sie wurde als gegenwartig bestméglicher Konsens verfaBt und
sollte haufiger als andere internationale Normen einer erneuten Durchsicht und Prifung im
Licht der gemachten Erfahrungen unterzogen werden.

HINWEISE:

1. Die vorliegende Norm bezieht sich lediglich auf die Zuganglichkeit des Packungs-
inhalts. Es wird darauf hingewiesen, daf bei der Konzeption einer kindersicheren
Verpackung auch mégliche Gefahren in Zusammenhang mit dem Risiko eines
Verschiittens berlicksichtigt werden soliten, wie es beim Offnen (oder dem Versuch
einer Offnung) der Verpackung unvermittelt gegeben sein kann.

2. Die Mbglichkeit der Entwicklung einer Norm{ir nicht wiederverschlieBbare Verpak-
kungen wird gegenwartig untersucht. Moglich ist auch die zukinftige Verdtfentli-
chung weiterer Internationaler Normen, in denen detailliert auf mechanische
Verfahren eingegangen wird, die sich eventuell zu Zwecken der Gesetzgebungund
Qualitatssicherung eignen.

443



444

BGBI. I — Ausgegeben am 10. Mirz 2000 — Nr. 81

1 Anwendungsbereich

Die vorliegende Normlegt Anforderungen und Prifverfahren
tiir wiederverschlieBbare Packungen fest, die Schutz gegen
eine Offnung durch Kinder bieten sollen.

Fiir Packungen, die einer Priifung nach den vargeschriebe-
nen Vertahren unterzogen wurden, werden Abnahmekriterien
vorgelegt. Diese Verfahren stellen nicht nur einen Maf3stab
fir die Wirksamkeit dar, mit der die Packung dem Zugriff
durch Kinder widersteht, sondern erstrecken sich auch auf
die Erreichbarkeit des Packungsinhalts fur den Erwachse-
nen.

Dabei beziehen sich diese Verfahren aut wiederverschlief3-
bare Packungen fiir beliebige Erzeugnisse, die bei sachge-
maRem Gebrauch dazu bestimmt sind, freigelegt oder der
Verpackung entnommen zu werden.

Die vorliegende Norm soll lediglich zur Typprifung dienen
(siehe 3.1), ist also nicht zur Qualitatssicherung gedacht.

Anhang A enthalt Hilfsmittel zur Durchfiihrung der Prifung
an einer Reihe dhnlicher Packungen. Anhang B und C
enthalten Richtlinien fir Personen, denen die Durchfihrung
der Prufungen obliegt.

2 Begriffsbestimmungen

im Sinne der vorliegenden Norm gelten folgende Begriffs-
bestimmungen:

2.1 Kindersichere Verpackungen

Eine Verpackung, die Kleinkindern unter funf Jahren die
Oftnung (bzw. den Zugriff auf den Verpackungsinhalt) er-
schwent, Erwachsenen jedoch eine angemessene Benut-
zung gemaB den Anforderungen dieser internationaien Norm
ermoglicht.

2.2 WiederverschlieBbare Verpackung

Jede Verpackung, die sich nach erstmaliger Offnung in einer
Weise verschlieBen iaBt, die einen &hnlichen Sicherheits-
grad wiederherstellt, und so héufig benutzbar ist, daB der
gesamte Inhalt ohne Sicherheitseinbu3e entnommen wer-
den kann.

2.3 Ersatzprodukt

Inaktiver Ersatzwerkstoff, der dem Stoff, den er ersetzt,
ahnlich wirkt.

HINWEIS:

Feste Ersatzprodukte fur kindersichere Verpackungen
sollten in der Rege! aus Pulver, Granutat oder Kérpern
&hniicher Form und GroBe bestehen, die in beliebiger
Richtung tber Abmessungen zwischen 5 und 30 mm
verfigen, einen neutralen Farbton aufweisen und véliig
unschédlich sind. Beifliissigen Ersatzprodukten solite es
sich stets um ungefarbtes Wasser handeln.

3 Aligemeines

3.1 Einhaltung dieser Norm

Eine gemaB vorliegender Norm geprifte kindersichere Ver-
packung hat den Nachweis erbracht, daB3 sie bei sachgema-
BerHerstellung und Verwendung einenbefriedigenden Schutz
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gegen Offnung durch Kinder aufweist, dabei jedoch ge-
wahrleistet, daB sich ihr Inhalt fur Erwachsene erreichen
laBt. Es handelt sich also um eine Prifung zu Zwecken der
Typpriitung. Die Herstaller und Befller solcher Verpackun-
gen habenfir die Einleitungund Durchfihrungvon MaBnah-
men zu sorgen, die zur Steuerung von Produktion und Ver-
wendung erforderlich sind, und dabei zu gewahrleisten, dafB
alle Verpackungen die erforderlichen Qualitatsstandards
erflilen.

3.2 Zu priifende Verpackungen

Die Verpackungen sindin ausreichender Anzahlvorzulegen,
um dem Prifungsleiter die Auswah! einer reprasentativen
Stichprobe sowie die Riickstellung einer Reserve zur spate-
ren Bezugnahme zu ermdglichen. Bei jeder Prifung ist
jedem Angehdrigen der Prifgruppe eine neue Verpackung
zur Verfiigung zu stellen.

Vor der Priiffung wiederverschlieBbarer kindersicherer Ver-
packungen an Kindern mu sich sowohl der Hersteller als
auch der Befiiller davon Ubsrzeugen, dafi die Lebensdauer
der kindersicheren Verpackung die in der Praxis zu erwar-
tende Hachstzahl der Offnungs- und SchlieBvorgange tber-
schreitet, ohne daB die Kindersicherheit in untragbarer
Weise beeintrachtigt wird.

3.3 Prifgruppen
Gepriift wird mit zwei Kategorien von Personen:

a) Priifung mitKleinkindernim Alter zwischen einschiieflich
42 und 51 Monaten;

b) Prifungen mit Erwachsenen im Alter zwischen ein-
schiieBlich 18 und 65 Jahren.

4 Anforderungen

4.1 Aligemeine Sicherheitsanforderungen

Eine kindersichere Verpackung muf3 zusétzlich zu den in4.2
festgelegten Anforderungen an die Kindersicherheit auch
allgemeine Verpackungsanforderungen ertilllen, also zB fur
den jeweiligen Inhalt geeignet sein, mechanischen Schutz
gewahren und Uber die Lebensdauer der Verpackung ein-
wandfrei funktionieren.

4.2 Verhaltensanforderungen
4.2.1 Anforderungen in Bezug auf Kleinkinder

Bei Priifung der Verpackung gemas 4.3 missen folgende

Anforderungen erfiilit sein:

a) Mindestens 85% der Kinder in der Prifgruppe diirfen die
Verpackung chne Demonstration innerhalb von finf
Minuten nicht 6ffnen koénnen, und

mindestens 80% der Kinder in der Prifgruppe dirfen
die Verpackung ohne Demonstration innerhalb von funf
Minuten nicht dffnen kénnen und missen auch dann,
wenn denjenigen Kindern, die die Packung innerhalb der
ersten funf Minuten nicht 6ffnen konnten, eine Demon-
stration gegeben wird, anschlieBend weiter finf Minuten
zur Oftnung der Verpackung auBerstande sein.

o
~

4.2.2 Antorderungen in Bezug auf Erwachsene

Bei Priifung der Verpackung geméf 5.4 miissen mindestens
90 % der Erwachsenen imstande sein, die Verpackung ohne
Demonstration innerhalb von tunf Minuten &ffnen und sach-
gemaB wieder verschlieBen zu kénnen.
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5 Priifverfahren

5.1 Uberwachung der Priifung

Samtliche Verfahren sind unter der Uberwachung einer oder
mehrerer neutraler undangemessen qualifizierter Autsichts-
person{en) durchzufuhren. Fir die Prifung mit Kindern muf3
bzw. mussen diese Aufsichtsperson({en) auch qualifiziert im
Umgang mit Kindern sein.

Richtlinien fur das Prufpersonal sind in Anhang B und C
enthalten.

5.2 Vorabpriifung und Vorbereitung

Bevor mit der Prifung der Verpackungen begonnen wird, ist
jede Verpackung zu &ffnen und anschlieBend wieder sach-
geman zu verschlieBen.

An Verpackungen, die zusétzlich zur Kindersicherheit Uber
eine Versiegelung verfiigen, die unbefugte Manipulationen
des Inhalts sofort erkennbar machen soll, ist dieses Siegel
zu brechen. AnschlieBend ist die Verpackung vor dem Test
am Kind geman vorstehendem Abschnitt durch das Pruf-
aufsichtspersonal zu 6ffnen und wieder zu verschlieen.

Die zur Prifung vorgelegten Verpackungen diirfen nicht mit
gefahrlichen Produkten beflllt sein. Fur die Prafungen mit
Erwachsenen als auch fir die Priifungen mit Kindern ist ein
geeignetes Ersatzprodukt zu verwenden. Fir die Prifungen
mit Kindern ist ebenfalls ein geeignetes Ersatzprodukt zu
verwenden, soweitdies nicht gemaf nationalen Anforderun-
gen unzulassig ist. Bei Verwendung eines Ersatzproduktes
sind Verpackungen mit einem Fassungsvermdgen von bis
zu 1 Liter bis auf das normale Fassungsvermogen der
Verpackung (= Verkaufszustand) zu befilien; Packungen
mit einem Fassungsvermagen von iber 1 Liter sind je nach
den Erfordernissen mit 1 kg eines festen oder 1 Liter eines
flissigen Ersatzprodukts zu beftllen.

5.3 Priifung am Kind
5.3.1 Zusammensetzung der Priifgruppe

Fur die Prifung muB eine ausreichende Anzahl Kinder zur
Verflgung stehen, um die Auswah! von 200 geeigneten
Teilnehmern im Alter zwischen einschlieBlich 42 und 51
Monaten von gleicher Alters- und Geschlechtsverteilung zu
ermoglichen. Diese Teilnehmer sollen nach Méglichkeit fur
die gesellschaftlichen, ethnischen und kulturellen Wurzeln
des gesamten Landes reprasentativ sein. Sie missen ge-
sund sein und dirfen keine offenbare kérperliche oder
geistige Behinderung aufweisen, die eine Beeintrachtigung
der manuellen Geschicklichkeit darstelit. Kein Teilnehmer
darfan mehrals einer vorangegangenen Prifungteilgenom-
men haben, wobei es sich bei dieser vorangegangenen
Prafung um den Test einer andersgearteten Verpackung
gehandelt haben muB, die lber einen anderen und auf
anderen Prinzipien aufbauenden Offnungsmechanismus
verfligte. Wenn ein Kind in mehreren Priifgruppen einge-
setzt wird, solite zwischen den Prifungen jeweils minde-
stens 1t Woche vergehen.

5.3.2 Ort der Priffung

Die Kinder haben die Prifung an einem beliebigen Ort zu
absolvieren, mit dem sie vertraut sind (zB in ihrer normalen
Schule bzw. dem regularen Kindergarten), sind jedoch von
derallgemeinen Schiilerschaft zuisolieren und gegen externe
Ablenkungen abzuschirmen. Es sollten mehrere Pruforte
aus unterschiedlichen geographischen Gebieten gewahit

werden. Die Prifreihe muf3 nicht unbedingt gleichzeitig an
einem Ort abgeschlossen werden.

5.3.3 Verfahren

Die Priifung kann mit allen 200 Kindern oder mittels eines
zeitlich gestaffelten Verfahrens erfolgen. Bei Wahi des letz-
teren Wegs hiangt die Zahl der gepriiften Kinder von den
arzielten Ergebnissen ab (siehe 6.1.2). Wenn die Priifung
der Kinder nacheinander erfolgt, sind die in 5.3.1 vorgege-
benen Alters- und Geschlechtsvorgaben zu erfltien.

Die Kinder sind paarweise zu prifen, wobei jedes Paar von
einer Aufsichtsperson zu (iberwachen ist. Auf Wunsch kann
eine bestimmte Anzahtvon Paaren (bis zu fiinf) zur gleichen
Zeit in einem Raum gepruft werden, sofern dafiir Sorge
getragen ist, daB diese Kinder andere Paare nicht ablenken
kénnen. Die Kinder durfen jede Haltung oder Stellurg ein-
nehmen, die ihnen bequem erscheint. Wenn sich ein Kind
wahrend der Prufung von seinem Platz entfernt, so sind die
MaBnahmen des/der Aufsichtsperson(en) darauf zu be-
schranken, das Kind zu seinem Platz zurickzubegleiten und
es zur Weiterfuhrungder Prifung aufzufordern, ohne jedoch
irgendwelche weiteren Anweisungen hinsichtlich der Off-
nung der Verpackung zu geben. Ein Ereignis dieser At istim
Protokoll zu vermerken.

HINWEIS:

Wenn dies von der Aufsichtsbehdrde verlangt wird, kann
ein amtlicher Beobachter anwesend sein. Die in Absatz
B.1 festgelegten Bestimmungen gelten jedoch unver-
andert.

Jedem Kind wird eine Verpackung ausgehandigt mit der
Bitte, diese auf beliebige von ihm gewlinschte Weise zu
otfnen. Hisrzu werden dem Kind funf Minuten Zeit gegeben.
Wenn ein Kind zur Otfnung der Verpackung die Zéhne oder
eine sonstige Methode benutzt, darf kein Versuch gemacht
werden, es hiervon abzuhalten. Es sollten jedoch keine
Werkzeuge oder Hilfsmittel verfiigbar sein, derer sich das
Kind bedienen kann, es sei denn, solche Hilfsmittel oder
Vorrichtungen wiirden eigens als konstruktiver Bestandteil
derkindersicheren Verpackung mitgeliefert. Wo dies der Fall
ist, muB3 das betreffende Werkzeug den Kindern unaufdring-
lich zur Verfiigung gestelit werden; sie durfen auf das
Werkzeug jedoch nicht eigens aufmerksam gemacht wer-
den; dies darf erst erfolgen, wenn und sofern dieses schiief3-
lich im Verlaufe der Demonstration verwendet wird.

Ein Kind, dem es gelingt, die Verpackung innerhalb von {inf
Minuten zu éffnen, ist bis zum Ablauf der Frist im Prifraum
zu belassen. Denjenigen Kindern, die die Verpackung bis
zum Ablauf der flinf Minuten nicht gedffnet haben, wird der
Oftnungs- und SchlieBvorgang von der/den Aufsichtsper-
son(en) deutlich sichtbar vorgeflhrt, jedoch chne Nach-
druck auf die zum Offnen und VerschlieBen erforderlichen
MaBnahmen und ohne jede verbale Anweisung. Dem Kind
werden dann zur Offnung der Verpackung weitere funf
Minuten eingeraumt.

5.3.4 Protokollierung der Ergebnisse
(siehe auch 6.1)

Nach jeder fiunfminGtigen Frist wird protokolliert, ob das Kind
zur Offnung der Verpackung auBerstande war. Gelingt es
dem Kind, die Verpackung zu 6ffnen, wird festgehalten, ob
dies vor oder nach der Demonstration erfolgte. Zu protokoi-
lieren ist auch, ob zur Offnung der Verpackung die Zahne
{oder scnstige Mittel) zur Hilfe genommen wurden.

445



446

BGBI. I — Ausgegeben am 10. Mirz 2000 — Nr. 81

5.4 Prifung mit Erwachsenen (18 bis 65 Jahre
einschlieBlich)

5.4.1 Zusammensetzung der Priifgruppe

Es muB eine ausreichende Anzahi normaler Erwachsener
zur Verfiigung stehen, aus denen sich 100 geeignete Betei-
ligte gewinnen lassen. Alle missen imstande sein, die auf
derjeweils zu prifenden Verpackung vermerkte Gebrauchs-
anweisung zu verstehen. Bei 70% dieser Erwachsenen mufl
es sich um Frauen handeln. Von diesen Erwachsenen
missen 80 zwischen 18 und 60 Jahren (einschlieBlich) und
20 zwischen 61 und 65 Jahren (einschiieBlich) alt sein. Mit
anderen Worten, fir jeweils vier Erwachsene im Alter zwi-
schen 18 und 60 Jahren (einschlieBlich) wird ein Erwachse-
ner im Alter von 61 bis 65 Jahren (einschlielich) geprift.

5.4.2 Verfahren

Die Prifung kann mit allen 100 Erwachsenen oder mittels
eines zeitlich gestaftelten Vertahrens erfoigen. BeiWah! des
letzteren Wegs héngt die Zahl der gepriften Erwachsenen
vonden erzielten Ergebnissen ab (siehe 6.2.2). Wenndie Pri-
fung der Erwachsenen nacheinander erfolgt, sind diein 5.4.1
vorgegebenen Alters- und Geschlechtsvorgaben zu erfuilen.

Jeder Erwachsene erhilt eine Verpackung mitsamt etwai-
gem Zubehdr sowie schriftlichen Anwsisungen zumsachge-
maRen Offnenund VerschlieBen der Verpackung, wie sie bei
der Abgabe an den Verbraucher gedruckt in oder auf der
Verpackung erscheinen.

Das Offnen und VerschiieBen der Verpackung wird nicht de-
monstriert. Jeder Priifperson wird eine Frist von fiinf Minuten
eingeraumt, um die Gebrauchsanweisung zu lesen und die
Verpackung zu 8ffnen und sachgeman wieder zu verschlie-
Ben.

5.4.3 Protokollierung der Ergebnisse
(siehe auch 6.2)

Es ist zu protokollieren, ob es dem Erwachsenen gelingt, die
Verpackung innerhalb des funtminttigen Zeitraums zu 6ff-
nen und sachgemaB wieder zu verschlie3en.

6 Auswertung der Ergebnisse

6.1 Prifung mit Kindern
6.1.1 Erfolg/MiBerfolg

Das Prifergebnis gilt als MiBerfolg, wenn es dem Kind
gelingt, die Verpackung zu offnen (oder sich Zugang zu
ihrem Inhalt zu verschaffen).

6.1.2 Zeitlich gestaffeltes Verfahren

Jedes Ergebnis ist sofort, nachdem es erzielt wurde, durch
Austillen eines Feldes in der entsprechenden Tabelle wie
folgt einzutragen:

a) Ausfillen eines Feldes unmittelbar rechts von dem Feld
fir das vorangegangene Ergebnis in Bild 1a), wenn es
dem gepriften Kind nicht gelang, innerhalb der ersten
finf Minuten die Verpackung zu offnen (bzw. sich Zu-
gang zu ihrem Inhalt zu verschaffen), und in Bild 1b),
wenn das geprifte Kind auch innerhalb der zweiten funt
Minuten auBerstande war, die Verpackung zu &ffnen
(bzw. sich Zugang zu ihrem Inhalt zu verschaffen), d. h.,
wenn das Ergebnis ein Erfolg war (siehe 6.1.1).

AusfUllen eines Feldes unmittelbar Uberdem Feld firdas
vorangegangene Ergebnis in Bild 1a) und 1b), wenn es

o
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dem gepriiften Kind innerhalb der ersten fanf Minuten
gelang, die Verpackung zu &ffnen (bzw. sich Zugang zu
ihrem Inhait zu verschatfen), oder nur in Bild 1b), wenn
es dem gepriften Kind gelang, innerhalb der zweiten tinf
Minuten die Verpackung zu 6ffnen (bzw. sich Zugang zu
ihrem Inhalt zuverschatten), d. h.,wenn das Ergebnis ein
MiRerfolg war (siehe 6.1.1).

Fiir die Ergebnisse vor und nach einer Demonstration ist
jeweils eine separate Tabelle zu erstellen.

HINWEIS:

Zur Protokollierung der ersten einzutragenden Ergebnis-
se gilt das schwarz ausgemaite Feld als “vorangegange-
nes Ergebnis”.

Die Priifung gilt als von der Verpackung nicht bestanden,
wenn der Verlaut der ausgefilliten Felder die Grenzlinie 2 in
Bild 1a) oder Bild 1b) Gberschreitet. Die Prifung gilt als von
der Verpackung bestanden, wenn der Verlauf der ausgefiill-
ten Feldersowoh!in Bild 1a) als auchin Bild 1b) unterhalb der
Grenzlinie 1 bleibt. Wenn keines dieser Ergebnisse eintritt,
hat die Auswertung der Ergebnisse gemas den in 4.2.1
festgelegten Anforderungen zu erfolgen.

6.1.3 Vollprifung

Wenn die Prifung nicht zeitlich gestaffelt erfolgt, sondern die
volle Anzahl Kinder geprift wird, so hat die Auswertung der
Ergebnisse gemaf denin 4.2.1 festgelegten Anforderungen
zu erfolgen.

6.2 Priifung mit Erwachsenen
6.2.1 Erfolg/MiBerfolg

Das Priifergebnis ist ein Mierfolg, wenn sich die Verpak-
kung innerhatb von fiinf Minuten durch die Testperson nicht
ffnen und sachgeman wieder verschlieBen 1aBt.

6.2.2 Zeitlich gestaffeltes Verfahren

Jedes Ergebnis ist sofort, nachdem es erzielt wurde, durch
Austiillen eines Feldes in der entsprechenden Tabelle wie
folgt einzutragen:

a) Ausfllien eines Feldes unmittelbar rechts von dem Feld
fur das vorangegangene Ergebnis, wenn es der erwach-
senen Prifperson gelungen ist, die Verpackung inner-
halb der gewahrten Frist zu 6ffnen und sachgeman
wieder zu verschlieBen, d. h., wenn das Ergebnis ein
Erfolg war (siehe 6.2.1).

Ausflillen eines Feldes unmittelbar (iber dem Feld fiirdas
vorangegangene Ergebnis, wenn es der erwachsenen
Prifperson nicht gelungen ist, die Verpackung innerhalb
der gewéhrten Frist zu 8ffnen und sachgemag wieder zu
verschlieBen, d. h., wenn das Ergebnis ein MiBerfolg war
(siehe 6.2.1).

HINWEIS:

Diein Bild 2 dargestellte Tabelle eignet sich zur Aufzeich-
nung der Ergebnisse aus der Prifung mit erwachsenen
Testpersonen.

b

~

Die Prifung gilt als von der Verpackung nicht bestan-
den, wenn der Verlauf der ausgefiliten Felder die Grenz-
linie 2 Uberschreitet. Die Prufung gilt als von der Ver-
packung bestanden, wenn die ausgefiliten Felder unter-
halb der Grenzlinie 1 verlaufen. Wenn keines dieser Ereig-
nisse eintritt, hat die Auswertung der Ergebnisse gemas
den in 4.2.2 festgelegten Anforderungen zu erfolgen.
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Annehmbare Qualitatslage (AQL) = 5%

AusschuBgrenze (LQ) = 15%
a=f=5%

wobei

a: Risiko des Produzenten

B: Risiko des Verbrauchers
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Anzah! gedffneter und sachgemaB wiederverschlossener Verpackungen

HINWEIS: Ein vergréBerter Ausschnitt des Kurveninhalts ist in Bild 1a abgebildet.

Bild2:  Ergebnisdarstellung einer zeitlich gestaffelten Prifung kindersicherer, wieder-

verschlieBbarer Verpackungen mit Erwachsenen

6.2.3 Vollpritung

Wenn die Priifungnicht zeitlich gestaffelt erfolgt, sondern die
volle Anzahl erwachsener Testpersonen geprift wird, so hat
die Auswertung der Ergebnisse gemaB den in 4.2.2 festge-
legten Anforderungen zu erfolgen.

7 Priifprotokoll

7.1 Allgemeines

Der Autsichtsflihrer hat mindestens folgende Angaben zu

protokollieren:

a) Name der Einrichtung, die die Prufung durchfihrt;

b) DatumvDaten, an dem/denen die Priifung durchgefihrt
wurde;

¢) Name und Anschrift des Herstellers und/oder Lieferan-
ten der gepriften Verpackung;

d) Name(n) der Aufsichtsperson(en), von denen die Pru-
tung Uberwacht wurde;

e) Spezifikations-Nr., Zeichnungs-Nr. und vollsténdige Be-
schreibung der gepriften Verpackung;

f) wortliche Wiedergabe der genauen Anweisungen usw.,
die den Erwachsenen und Kindern im Verlaufe der Pri-
fung gegeben wurde;

g) Kopie der Gebrauchsanweisung des Herstellers zum
Offnen und WiederverschlieBen der Packung, wie sie
den erwachsenen Testpersonen bei der Prafung Uber-
lassen wurde;

h) Beschreibung des bei der Prifung verwendeten Ersatz-
produkts.

7.2 Prifung mit Kindern
Zu protokollieren sind mindestens folgende Angaben:
a) Ort der Prifung;

b) Anzahl, Name, Alter und Geschlecht der beteiligten
Kinder;

c) Anzahl, Alter und Geschlecht der Kinder, dener es
gelang, die Verpackung
1. vor einer Demonstration
2. nach einer Demonstration
zu offnen, und
3. welche Mittel die Kinder, die die Verpackung zu

dffnen imstande waren, hierzu einsetzten.

d) Ob der volle Test mit Kindern durchgefiihrt wurde und
welche Prozentzahi der Kinder die Verpackung dabei
nicht offnen konnte.

7.3 Priifung mit Erwachsenen

Zu protokollieren sind mindestens folgende Angaben:

a) Anzahl, Alter und Geschlecht der beteiligten erwachse-
nen Testpersonen;

b) Anzahl, Alter und Geschlecht der erwachsenen Test-
personen, die imstande waren, die Verpackungzu &ffnen
und sachgeman wieder zu verschlieBen;

¢) Anzahlder Teilnehmer, die die Verpackung zwar &ffnen,
jedoch nicht wieder sachgemaB verschlieBen konnten;

d) Anzahl der Teilnehmer, die die Verpackung nicht dffnen
konnten;

e) bei Durchfiihrung der Volipritung: Prozentzahl der er-

wachsenen Teilnehmer, die die Verpackung zu 6ffnen
und sachgemaf wieder zu verschiieBen imstande war.

7.4 Protokollierung von Zusatzangaben
(auf Wunsch)

Beliebige sonstige Angaben, die fur die Beurteilung der
Ergebnisauswertung als nitzlich erachtet werden (zB Zett,
die Erwachsene und Kinder zur Offnung der Verpackung
bzw. gegebenenfalis zu ihnrem sachgemé&Ben Wiederver-
schlieBen bendtigten).

7.5 Gesamtergebnis der Priifung

Es istzu protokollieren, ob die Priifung insgesamtbestanden
oder nicht bestanden wurde.
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Anhang A: Bewertung einer Reihe ahnlicher Verpackungen
(Dieser Anhang ist nicht integraler Bestandteil der Norm)

A.1 Allgemeines

Alle neuen Verpackungen sind der Prifung zu unterziehen. Fir die Bewertung einer Reihe &hnlicher Verpackungen, die
gleichzeitig zur Prifung vorgelegt werdan, gelten folgende Anweisungen:

Enthalt eine Reihe eine Verpackung mit sinem Randfiill-Fassungsvermogen von 275 mi, so sind Verpackungen von unter
275 ml gemaB Satz A.2 und Verpackungen von iber 275 mi gemaB Satz A.3 zu priifen.

Enthalt eine Reihe sinen VerschiuB von unter 20 mm oder liber 50 mm Durchmesser, so sind die Verschlisse mit dem
kleinsten und gréBten Durchmesse sowie eine ZwischengréBe zu priifen.

A.2 Verpackungen mit einem Randfiill-Fassungsvermdgen von unter 275 ml

A.2.1 Wenn sich der Verpackungskérper nur hinsichtlich des Fassungsvermégens unterscheidet, die Verschliisse jedoch
identisch sind, so sind lediglich die gréBte und klsinste GréBe einer Priifung zu unterziehen.

Wenn beide Verpackungen die Priifung bestehen, so gelten die Vorschriften dieser Internationalen Norm auch fir
Verpackungen mit dazwischenliegendem Fassungsvermdgen aus derselben Reihe als erfililt.

A.2.2 Unterscheiden sich die Verpackungskérper nur hinsichtlich des Fassungsvermégens und die Verschliisse nur inihren
Abmessungen, sind einander jedoch in allen sonstigen Kennwerten &hnlich, so sind nur die Verschlisse mit dem gréBten
und kleinsten Verpackungen zu prifen, d.h. in der Regel vier Verpackungskérper/VerschiuB3-Kombinationen.

Wenn alle Priflinge die Prifung bestehen, so gelten die Vorschriften dieser Internationalen Normauch fur die Verpackungen
und Verschlisse mit Zwischenmafen aus derselben Reihe als erfullt.

A.2.3 Sind unterschiedlich geformte Verpackungskérper zu priifen, die sich jedoch hinsichtlich ihrer sonstigen Eigenschat-
ten nicht unterscheiden und (iber identische bzw. nur hinsichtlich ihres Durchmessers unterschiedliche Verschiisse
verfugen, so ist eine Auswahl aus dem Programm so zu treffen, daf jede Verpackungskdrper-Form geprift wird und eine
Prifung von mindestens vier Verpackungskérper/VerschluB-Kombinationen geman Punkt A.2.2 erfolgt.

Wenn alle Priiflinge die Prifung bestehen so gelten die Vorschriften dieser internationaler Norm auch fir Verpackungen und
VerschiUsse aus derselben Reihe als erflillt.

A.2.4 Wenn ein Verpackungsprogramm, das bereits gepriift und zugelassen wurde, anschiieBend um Verpackungsgréfien
erweitert wird. die auBerhalb der Abmessungen des zugelassenen Programms liegen, so sind diese zur Erwenerung des
Programms gemaR den Bestimmungen von A.2.1 bis A.2.3 zu prifen.

HINWEIS:
Eine Erweiterung um ZusatzgroBen ist auch ohne weitere Prifung zulassig, wenn diese Zusatzgroen innerhalb der
Abmessungsgrenzen des bereits gepriften Verpackungsprogramms liegen.

A.2.5 Alle sonstigen Variationen gelten als separate Reihe und sind entsprechend zu priten.

A.3 Verpackungen mit einem Randfiill-Fassungsvermagen gréBer oder gleich 275 ml

A.3.1 Wenn sich der Verpackungskérper nur hinsichtlich des Fassungsvermégens und der Form unterscheidet, die
Verschlisse jedoch identisch sind, so sind lediglich die groBte und kieinste Gréfie einer Prufung zu unterziehen

Wenn beide Verpackungen die Prifung bestehen, so gelten die Vorschriften dieser Internationalen Norm auch fir alle
anderen Verpackungen aus derselben Reihe als erfuilt.

A.3.2 Unterscheiden sich die Verpackungskérper nur hinsichtlich des Fassungsvermégens und der Form und die
Verschlisse nur hinsichtlich ihrer Abmessungen, sind einander jedoch in allen sonstigen Kennwerten &hnlich, so sind
iediglich der VerschiuB mit dem gréBten Verpackungskérper und der VerschiuB mit dem kleinsten Durchmesser auf dem
kleinsten Verpackungskérper zu prifen.

Wenn beide Verpackungen die Prifung bestehen, so geiten die Vorschriften dieser Internationalen Norm auch fur alie
anderen Verpackungen aus derselben Reihe als erflit.

A.3.3 Wenn ein Verpackungsprogramm, das bereits gepruft und zugelassen wurde, anschlielend um VerpackungsgroBen
erweitert wird, die au3erhalb der Abmessungen des bereits zugelassenen Programms liegen, so sind diese zur Erweiterung
des Programms gemafR den Bestimmungen von A.3.1 und A.3.2 zu prufen.

HINWEIS:
Eine Erweiterung um ZusatzgroBen ist auch ohne weitere Prifung zuldssig, wenn diese ZusatzgroBen innerhalb der
Abmessungsgrenzen des bereits gepriften Verpackungsprogramms liegen.

A.3.4 Alle sonstigen Variationen gelten als separate Reihe und sind entsprechend zu prifen.
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A.4 Gemeinsames VerschluBsystem fiir mehrere Arten/Reihen von Verpackungskérpern

Wird ein VerschluBsystem aus einer bereits zugelassenen Reihe auf einem Verpackungskorper eingesetzt, der noch nicht
gepriift wurde, so kann eine weitere Prifung entfallen, wenn folgende Kriterien erfillt sind:

a) Die Gestaltung des Halses der noch ungepriften Verpackung ist identisch mit derjenigen der bereits zugelassenen
Verpackung (dies ist durch Untersuchung von MaBzeichnungen, Spezifikationen und Priflingen zu Uberprifen).

b) Die Abmessungen von VerschluB und Verpackungskérper liegen innerhalb des bereits zugelassenen Bereichs.

¢) VerschiuB und Verkleidung sind mit denjenigen der bereits zugelassenen Reihe identisch.
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Anhang B: Leitfaden fir Aufsichtspersonen bei Prifungen mit Kindern
(Dieser Anhang ist nicht integraler Bestandteil der Norm)

B.1 Umgebung und Personal

Umgebung und Personal soliten dem Kind vertraut und freundiich sein.

B.2 Anwesenheit der Eltern

Kinder verhalten sich anders, wenn ihnen die Verpackungen im Beisein ihrer Eltern Uberlassen werden. Die Gegenwart der
Eltern bringt Befangenheitins Spiel, da die Kinder in diesem Fall geneigt sind, sich entsprechend implizierter oder explizierter
Erwartungen ihrer Eltern zu verhalten. Die Ausschaltung jedes Elterneinflusses durch AnschiuB3 der Eitern von der Prifung

ist daher von wesentlicher Bedeutung.

B.3 Soziale Umstande der Kinder
Zwischen der Erfolgsquote bei der Offnung von Verpackungen und der sozialen Klassenzugehorigkeit der Kinder besteht
eine hochsignifikante Korrelation.

Die Kinder sollten so ausgewahit werden, daB sie moglichst reprasentativ fir die verschiedenen gesellschaftiichen,
ethnischen und kulturellen Wurzeln des gesamten Landes sind — also nicht fur das jeweilige Gebiet, in dem die Prifung
durchgefihrt wird. Wenn dies nicht méglich ist, sollte jede deutliche Abweichung von diesem Auswahliprinzip ausdricklich
protokolliert werden.

B.4 Vermeidung externer Ablenkungen

Die Kinder sind wahrend der Prifung von der allgemeinen Schilerschaft am Prifort zu isolieren und gegen Ablenkungen
von auBen abzuschirmen.

B.5 Sitzordnung der Kinder

Die Kinder sollten paarweise an Tischen oder Banken sitzen, die in vertrauter Weise angeordnet sind. Auf Wunsch kénnen
die Kinder auch auf dem FuBboden sitzen. Sie dirfen jede Haltung oder Stellung einnehmen, die ihnen bequem erscheint.

B.6 Prufhaufigkeit
Es solite vorzugsweise nur jeweils eine Prifung pro Prufsitzung durchgefiihrt werden, da sich zwischen der ersten und

zweiten gepriften Verpackung statistisch signifikante Unterschiede ergeben kénnen. Wenn ein Kind in mehreren
Prufgruppen eingesetzt wird, sollt zwischen den einzelnen Prifungen mindestens eine Woche liegen.
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Anhang C: Hinweise zur Anleitung bei Priifungen mit Erwachsenen
(Dieser Anhang ist nicht integraler Bestandteil der Norm)

C.1 Aligemeines

Bei der Prifung mit Erwachsenen ist im Gegensatz zu den Prifungen mit Kindern kein besonderer Prifort und keine
besondere Priifzeit erforderlich.

C.2 Vorauswahl

Jeder erwachsene Testperson sollte vor der Prifung einer Vorauswahl| unterzogen werden und dabei folgend Fragen
verneinen:

Befassen Sie sich beruflich mit der Konstruktion, Herstellung oder Verwendung kindersicherer Verpackungen?
HINWEIS:

Um diese Information zu gewinnen und zugleich festzustellen, ob die Testperson des Lesens und Schreibens kundigist,
kann diese Frage auf einem maschingeschriebenen (gedruckten) Vordruck vorgelegt werde, der der Testperson zur
Lektlre Uberlassen wird. Personen mit offensichtiichen Kérperbehinderungen, die ihr Verhalten beim Test wahrscheinlich
beeintrachtigten, sollten nicht herangezogen werden.

C.3 Zweck der Priifung

Der Zweck der Prifung solite angemessen detailliert erlautert werden. Auf eine Demonstration ist jedoch zu verzichten.



