E DIN EN ISO 21976:2020-07 (D/E)

Erscheinungsdatum: 2020-05-29

Verpackung - Merkmale zur Uberpriifung von Manipulationen an
Arzneimittelverpackungen (ISO 21976:2018); Deutsche und Englische Fassung prEN
ISO 21976:2020

Packaging - Tamper verification features for medicinal product packaging (ISO
21976:2018); German and English version prEN ISO 21976:2020

Inhalt Seite
2001000 0 TR 4 LT 0] a0 o 4
0] 04 o 5
1 ANWeNndUNGSDEreiCh. .. ——————————————— 7
2 NOTImMAative VEIWeISUINZEIL ...cuuiuiciesmisssnsssassssassssssssssmssssssssasssssssssssasssss s e sssas s sms s b s s s esms s e em s e s s e e e 7
3 3= o (N 7
4 Allgemeine ANfOrderUNGEIN .. ..o s e RS 8
4.1 Merkmale zur Uberpriifung von Manipulationen.........esessesssessesssssssssssssssesssssssssssssssssssssans 8
4.2 Zweck der Merkmale zur Uberpriifung von Manipulationen ..........oesessssssssesssssssssssssssesssssns 8
4.3 Anbringung und Verwendung der Merkmale zur Uberpriifung von Manipulationen.........c.c...... 8
4.4 Priifung der Merkmale zur Uberpriifung von Manipulationen ..........esemsessessessssssssesseess 9
5 Kategorien der Merkmalen zur Uberpriifung von Manipulationen........eeersessessessssesssesseess 9
51 B o) 14 =) 10 T, 9
5.2 Faltschachteln, verschlossen mit KIEDStoff.........cccciminmmimniminminmmmemsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsses 9
5.2.1 BeSCRIelDUNG ... A AR 9
5.2.2 Kriterien der Uberpriifung auf Manipulation .........esesesmesssssssssssssssssssssssssssssessssssess 10
5.2.3  UD@IPIUfUING....ccureueessessessesssessssssesssessssssessssssessssssssssessssssssssesssssssssssssssssesssessssssessssssssssssessssesenssssssssssssssessssssessneas 10
5.3 Speziell aufgebaute Faltschachteln ... —————— 11
5.3.1 BeSCRIeiDUNG ... R s 11
5.3.2 Kriterien der Uberpriifung auf Manipulation ...........esesssesssesssssesssessssssssssssssssssssssssssssssssssess 11
5.3.3  UDEIPIUfUNG....cuuceuerseessesssessesssssssssssssssssssss s sssssssss s e sssss s s s s s e AR R R 11
5.4 Siegeletiketten UNd -DANAET ... ———————————————— 11
LS I 21Ty o 1D 1= 1010 0 11
5.4.2 Kriterien der Uberpriifung auf Manipulation ..........esessessssssssesssesssssssssssssssssssssssssssssssssseas 12
0 T 0172 a1 OO T T 12
5.5 FolieNUMDUIIUNGEN....cci iR RS 13
5.5.1 BeSCRIeIiDUNG ..o s e R R R AR AR R R R RS 13
5.5.2 Kriterien der Uberpriifung auf Manipulation ........ssmsssesssssssssssssssssssssssssssssssssss 13
5.5.3  UD@IPITUNG...ccuuueeussersssessssesssessssassssssssssesssassssssssssssssssssssssssssssasessassssssassssasssssssssssssssssssses s sssss s ssssssassssssssssnns 13
5.6 DL 0 0T o 4 = o) 13
LS I & 1Ty 1D =5 1010 1 13
5.6.2 Kriterien der Uberpriifung auf Manipulation .........esmssesesssssssssssssssssssssssssssssssss 13
5.6.3  UDEIPIUfUNG....ocuscueessessesesssessessesssessssssessssssssssesssssessssssssssessssssssssesssssssssssessssessssssssssssessssesssssssassessssessnssssssneas 13
5.7 Bruch- oder ABreif3versChlUSS ... 14
5.7.1 BeSCRIE@IDUNG ...t ssss s s s sE AR AR S RS R RS AR R SRR R e e 14
5.7.2 Kriterien der Uberpriifung auf Manipulation ..........eesessssssessessssssessssssssssssssssssssssssssesss 14
5.7.3  UDEIPIUfUNG....ccuseureessessessesssesssessesssessssssessssssssssessssssessssssssssessssssssssessssssssssssessssesssssssssssessssesesssssssssssssssessssssessneas 14
5.8 Innere Dichtung oder Membran der Verpackung........coummmsmmsmmsmmmsmsmsmsmssssssssssssssssssas 15
5.8.1 BeSCRIeibDUNG ... s 15
5.8.2 Kriterien der Uberpriifung auf Manipulation .........essessssssssssssssssssssssesssssssssesssssess 15
5.8.3  UDEIPIUfUING....ccureueesressessesssessssssesssesssssessssssssssessssssessssssssssessssssssssesssssssssssssssssesssssssssssessssessssssessssssssssessnsssessneas 15



5.9 Blister-SichtVerpacCKUN ... s 16

5.9.1 BeSCRIeibUNG ... 16
5.9.2 Kriterien der Uberpriifung auf Manipulation .........eesessssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssesess 16
5.9.3  UDEIPITfUIE ..ouvveurerressessessesssessssssesssessssssesssssssssssssesssessssssessssssssssessssssessssssesssessssssessssessssesensssessssessssessesssessssssess 16
5.10 Flexible VerpacKunG......ouimsssssssssssssssssssssssss s sss st sesssesssssssssssssssssassssssssssssssssssssssssnss 17
5.10.1 BeSCRIeibUNG ... AR A A AR 17
5.10.2 Kriterien der Uberpriifung auf Manipulation .........esesessssssssssssessssssssssssssssssssssssssssess 17
5.10.3 UDEIPIUFUNG .....cvuerueesnesssesssesssesssssssesssssssessssssssssssssssesssssssssssse s sssssssss s s sssss s s s st s sssssssssssssssness 17
5.11 Nach dem Verfahren Blasen-Fiillen-Schlief3en (BFS) hergestellte Behalter..........ccounnnninsiinininnns 18
LS I s A 27Ty 1D =5 10 18
5.11.2 Kriterien der Uberpriifung auf Manipulation .........eesssesessssessssssssssesssssssssssssssssssssssssssssess 18
5.11.3 UDEIPIUFUNE ....cvueeueesnessesssesssessssssssesssessssssssssssssssssssesssss s sssss s s s s s e st e ns 18
5.12 Neue und in Entwicklung befindliche Technologien .........c—— 18
Anhang A (informativ) Zusitzliche Angaben beziiglich der Merkmale zur Uberpriifung von

110 G 00D 0 T ) 4 = . 19
I3 L) = LD g 010 (L L 20



		2024-04-19T12:47:26+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




