DEUTSCHE NORM August 2004

DIN EN ISO 16408 D| N

ICS 11.060.01

Zahnheilkunde —

Mundhygieneprodukte —

Mundspillésungen und Mundwasser (ISO 16408:2004);
Deutsche Fassung EN ISO 16408:2004

Dentistry —

Oral hygiene products —

Oral rinses (ISO 16408:2004)
German version EN ISO 16408:2004

Art dentaire —

Produits d’hygiene buccale —

Bains de bouche (ISO 16408:2004)
Version allemande EN ISO 16408:2004

Gesamtumfang 15 Seiten

Normenausschuss Dental (NADENT) im DIN

._..__Documents]
Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 16408:2004-08


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-16408-2004-08
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-16408-2004-08

DIN EN ISO 16408:2004-08

Die Europaische Norm EN ISO 16408:2004 hat den Status einer Deutschen Norm.

Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm wurde von CEN/TC 55 ,Zahnheilkunde® (Sekretariat: Deutschland) aus der
Arbeit des ISO/TC 106 ,Zahnheilkunde“ Ubernommen.

Im DIN Deutsches Institut fur Normung e.V. ist im Normenausschuss Dental (NADENT) hierflr der
Arbeitsausschuss D 19 ,Mund- und Zahnpflegemittel“ zustandig.

Fir die im Hauptteil angegebenen Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 1942 siehe DIN EN ISO 1942
ISO 3696 siehe DIN ISO 3696
ISO 8601 siehe DIN EN ISO 8601

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise
DIN EN ISO 1942, Zahnheilkunde — Terminologie (ISO 1942:2004); Deutsche Fassung EN ISO 1942:2004.

DIN ISO 3696, Wasser fiir analytische Zwecke — Anforderungen und Priifungen; Identisch mit
ISO 3696:1987.

DIN EN ISO 8601, Datenelemente und Austauschformate — Informationsaustausch — Darstellung von
Datum und Uhrzeit (ISO 8601:2000); Deutsche Fassung EN ISO 8601:2003.
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 16408
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE April 2004

ICS 11.060.10

Deutsche Fassung

Zahnheilkunde - Mundhygieneprodukte - Mundspullésungen und
Mundwasser (ISO 16408:2004)

Dentistry - Oral hygiene products - Oral rinses Art dentaire - Produits d’hygiéne buccale - Bains de bouche
(1SO 16408:2004) (ISO 16408:2004)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 9. April 2004 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand befindliche Listen
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage
erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Management-Zentrum
mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Danemark, Deutschlar]_d, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland,
Irland, Island, ltalien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Schweden, der
Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Kdnigreich und Zypern.
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EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: rue de Stassart, 36 B-1050 Briissel

© 2004 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 16408:2004 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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EN I1SO 16408:2004 (D)

Vorwort

Dieses Dokument EN ISO 16408:2004 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106 ,Dentistry“ in Zusammen-
arbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 55 ,Zahnheilkunde® erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN gehalten
wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung eines
identischen Textes oder durch Anerkennung bis Oktober 2004, und etwaige entgegenstehende nationale Normen
mussen bis Oktober 2004 zuriickgezogen werden.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden Lander
gehalten, diese Europaische Norm zu uUbernehmen: Belgien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Irland, Island, ltalien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen,
Osterreich, Polen, Portugal, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Ungarn,
Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz
Der Text von ISO 16408:2004 wurde vom CEN als EN ISO 16408:2004 ohne irgendeine Abanderung genehmigt.

ANMERKUNG Die normativen Verweisungen auf Internationale Normen sind im Anhang ZA (normativ) aufgefihrt.

Einleitung

Mundspdlldsungen und Mundwasser werden zur Mundhygiene benutzt, um einen gesundheitlichen und/oder
kosmetischen Nutzen zu erzielen.

Diese Internationale Norm legt chemische und physikalische Eigenschaften von Mundspullésungen und Mund-
wasser fest. Angaben zur Gebrauchsanweisung, Kennzeichnung und Etikettierung werden ebenso festgelegt, um
die internationale Verstandigung und den Handel zu férdern.

1 Anwendungsbereich

In dieser Internationalen Norm werden physikalische und chemische Anforderungen an und Prufverfahren fir
Mundspullésungen und Mundwasser festgelegt. Es werden auch Anforderungen an die Begleitinformationen wie
Gebrauchsanweisung, Kennzeichnung und Etikettierung festgelegt.

Diese Internationale Norm ist nicht anwendbar auf andere Darreichungsformen (z. B. Mundsprays, Schaum,
Puder). Es ist nicht beabsichtigt, gesetzliche Aspekte zu beschreiben, z. B. Art der Verordnung.

Diese Internationale Norm ist nicht anwendbar auf Mundsplilldsungen und Mundwasser, die verschreibungs-
pflichtig sind.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden referierten Dokumente sind flr die Anwendung dieses Dokumentes erforderlich. Fur datierte
Verweisungen gilt nur die aufgeflihrte Ausgabe. Flr undatierte Verweisungen gilt die neueste Ausgabe des
verwiesenen Dokumentes (einschliel3lich aller Erganzungen).

ISO 1942, Dentistry — Vocabulary
ISO 3696:1987, Water for analytical laboratory use — Specification and test methods DOCU ments
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