DIN EN 16679:2015-03 (D)

Verpackung - Merkmale zur Uberpriifung von Manipulationen an
Arzneimittelverpackungen; Deutsche Fassung EN 16679:2014

Inhalt Seite

2o T T o T 4
T 1LY 10T ' 5
1 ANWeNduNgSbereiCh .........o e 6
2 ==Y o ) = PSS 6
3 WX e T=T 4 g T=Y T V=N o] o L=Y T g T =] o 7
3.1 Merkmale zur Uberpriifung von Manipulation@n............ccccceeeerueeerseeesesesseesssessssessesessessssessssesassesssnes 7
3.2 Zweck der Merkmale zur Uberpriifung von Manipulationen.............ccccceveeeeresnesesesessesssessssessssesnens 7
3.3 Anbringung und Verwendung der Merkmale zur Uberpriifung von Manipulationen...................... 7
3.4 Priifung der Merkmale zur Uberpriifung von Manipulationen .............cceceeeeerereeseessesesssssesesssansens 7
4 Kategorien der Merkmalen zur Uberpriifung von Manipulationen.............ccccoeevevereserescrcecsesesenenens 8
4.1 ] 1T 4 =Y Ty == 8
4.2 Faltschachteln, verschlossen mit KIebstoff ...........cccccciiiiiiiiiiiiciiiirrrre s e 8
4.21  BeSCRIEIDUNG......eee e e n e 8
4.2.2 Kriterien der Uberpriifung auf Manipulation ............cccccovceeeceeniressessesnsesssessssessssesssssessssssesssssssssssens 8
B B R UL YT o 171V U 8
4.3 Speziell aufgebaute Faltschachteln...........coocciiie e 9
4.3.1  BeSCRIreibUNG......cceiiiie it 9
4.3.2 Kriterien der Uberpriifung auf Manipulation ...........ccccceececrerercneressesesessese e ses e e s sesasssssseas 9
i T T U oY 1 {1 Vo 10
44 Siegeletiketten UNd -DEANAEN .......cceiiiiiiii i —————————— 10
441 BeSChreibuNng.......cccooiiiiiiiin i —————— 10
4.4.2 Kriterien der Uberpriifung auf Manipulation ..........cccccceeeereeesenneseseessssesssessssesessssssesesssssssssssssssssenes 10
e S U T oY 1111 Vo 10
4.5 [T 1= 0 10 T4 T 11| LTy T T o 11
4.51 BeSCRIEIbUNG.......ee s e 1
4.5.2 Kriterien der Uberpriifung auf Manipulation ............cccccveeeeeemicensessnssssssesssssssssessesssssssssessssssssssssens 11
4.5.3  UDEIPIUFUNG..ccucieecireeiiieceseieseeassessesesae s saesssse st ssesssse s ssesss e s eseese s sae s eae e s se s e se s eae s ae s sensnsennnsenssnssana 11
4.6 = 10 =T o £ T 1 o 12
4.6.1 BeSChreibung.........oiiiiiiii i 12
4.6.2 Kriterien der Uberpriifung auf Manipulation ..........c.ccccccecevrenireeesesesene st se s ss s snssssaeas 12
T T U oY oY 1] Vo R 12
4.7 Bruch- oder AbreiBVersSCRIUSS ....... i 12
4.71 BeSChreibuNng.......cccceiiiiiiiiiis s 12
4.7.2 Kriterien der Uberpriifung auf Manipulation ..........cccccecceeeereeresseseseessssesessssssesessssssesesssssssssssssssssenes 13
G T U T oY 1111 Vo 13
4.8 (ST T3 (=Y ST Tod 41 VL= 4 o = e (U 3V 14
4.8.1 BeSCRIEIbUNG.......eee s e 14
4.8.2 Kriterien der Uberpriifung auf Manipulation ............ccccceeeereemncenseessssssssessssssssessssssssssssessssssssssssens 14
4.8.3  UDEIPIUTUNG...cecoeeucireeiiecitieiesieassesse e e e sas s et ssessssessssessssesseseese e sae s e se e sse s e s e s eaesasae e sensnsenasenanssanas 14
4.9 Flexible VerpPacCKUNQ........ccccciiiiiiiiiccsscrinresisssssssmsese s s sssssssssssse e s essasssssmsnesssesassssssmssnnsesssnssssnmssnnsenssnsnn 14
491 BeSChreibung.........ooiiiiiii e 14
4.9.2 Kriterien der Uberpriifung auf Manipulation ............cccccceceveenerenesesessne s se s sss s ssaeas 14
e T T U oY oY ¥ {1 Vo R 14
410 Nach dem Verfahren Blasen-Fiillen-SchlieBen (BFS) hergestellte Behalter ...........ccccocovenriinnnnn. 15
4.10.1 BeSChreibung.......ccco i 15
4.10.2 Kriterien der Uberpriifung auf Manipulation ..........c.cccceceeeerueeserseeseeesssesesesssesessssssesessssssssessssssssenes 15
4.10.3 UD@IPrUfUNG...ccceceeereeucieeseersrasaesestsassesessssssesssssssessssssesessasssssssssssssesssssensssssssensesssssensssssssensssnssnensnes 15
4.11 Neue und in Entwicklung befindliche Technologien..........ccccccmireimmrrscerrer e e 16



Anhang A (informativ) Zusitzliche Angaben beziiglich der Merkmale zur Uberpriifung von
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