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DIN EN ISO 16408:2015-12

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 16408:2015) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106 ,Dentistry” in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC55 ,Zahnheilkunde® (Sekretariat: DIN,
Deutschland) erarbeitet.

Das zustdndige deutsche Gremium ist der Arbeitsausschuss NA 014-00-19 AA ,Mundpflegeprodukte”
im DIN-Normenausschuss Dental.

Fiir die im Abschnitt 2 zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

[SO 1942  siehe DINENISO 1942
ISO 3696  siehe DINISO 3696
[SO8601 siehe DINISO 8601

ISO 28888 siehe DIN EN ISO 28888

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 16408:2004-08 wurden folgende Anderungen vorgenommen

a) ,Schwermetalle” wurde durch ,,ungewollte Schwermetalle” ersetzt, die in 3.3 definiert wurden;
b) Verweisung auf [SO 28888 und entsprechende Anforderung in 5.1 wurde aufgenommen;

c) Umgebungslagerbedingungen der Echtzeitpriifung fiir die Bestimmung der Bestdndigkeit gegen
Alterung (7.4.1) wurde gedndertin (23 £ 2) °C bei (60 * 15) % relative Luftfeuchte;

d) die Literaturhinweise wurden aktualisiert, indem die neuesten Normen des ISO/TC 217
aufgenommen wurden.

Friihere Ausgaben

DIN EN ISO 16408: 2004-08

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 1942, Zahnheilkunde — Vokabular

DIN EN ISO 28888, Zahnheilkunde — Screeningverfahren fiir das Erosionspotential von Mundwdssern auf
Zahnhartgewebe

DIN ISO 3696, Wasser fiir analytische Zwecke; Anforderungen und Priifungen

DIN ISO 8601, Datenelemente und Austauschformate — Informationsaustausch — Darstellung von Datum
und Uhrzeit
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 16408
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE September 2015

I1CS97.170 Ersatz fiir EN ISO 16408:2004

Deutsche Fassung

Zahnheilkunde —
Mundhygieneprodukte —

Mundspiillosungen und Mundwasser
(ISO 16408:2015)

Dentistry — Médecine bucco-dentaire —
Oral care products — Produits de soins bucco-dentaire —
Oral rinses Bains de bouche
(ISO 16408:2015) (ISO 16408:2015)

Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 10. Juli 2015 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 des CEN-
CENELEC oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzgsisch). 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, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, der ehemaligen
jugoslawischen Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruméanien, Schweden, der Schweiz, der
Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und Zypern.
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EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

CEN-CENELEC Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel
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Europadisches Vorwort

Dieses Dokument (ENISO 16408:2015) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 106 ,Dentistry” in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 055 ,Zahnheilkunde erarbeitet, dessen Sekretariat
vom DIN gehalten wird.

Diese Europdische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Verdéffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Marz 2016, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen miissen bis Marz 2016 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen
Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 16408:2004.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu iibernehmen: Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, die
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island,
Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumaénien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tirkei, Ungarn,
Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 16408:2015 wurde vom CEN als ENISO 16408:2015 ohne irgendeine Abdnderung
genehmigt.
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ENISO 16408:2015 (D)

Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung von Nationalen
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
normalerweise von ISO Technischen Komitees durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, flir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale Organisationen, staatlich und nicht-staatlich, in Liaison mit ISO, nehmen
ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet eng mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC)
bei allen elektrotechnischen Themen zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Im Besonderen sollten die fiir die
verschiedenen ISO-Dokumentenarten notwendigen Annahmekriterien beachtet werden. Dieses Dokument
wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet (siehe
www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.
Details zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der empfangenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname wird als Information zum Nutzen der Anwender
angegeben und stellt keine Anerkennung dar.

Eine Erlduterung der Bedeutung ISO-spezifischer Benennungen und Ausdriicke, die sich auf
Konformitidtsbewertung beziehen, sowie Informationen iiber die Beachtung der WTO-Grundsitze zu
technischen Handelshemmnissen (TBT, en: Technical Barriers to Trade) durch ISO enthélt der folgende Link:
Foreword - Supplementary information.

Das fiir dieses Dokument verantwortliche Komitee ist 1ISO/106, Dentistry, Unterkomitee SC 7, Oral care
products.

Diese zweite Ausgabe ersetzt die erste Ausgabe (ISO 16408:2004), die technisch liberarbeitet wurde mit den
folgenden Anderungen:

a) ,Schwermetalle” wurde durch ,,ungewollte Schwermetalle“ ersetzt, die in 3.3 definiert wurden;
b) Verweisung auf ISO 28888 und entsprechende Anforderung in 5.1 wurde aufgenommen;

¢) Umgebungslagerbedingungen der Echtzeitpriifung fiir die Bestimmung der Bestdndigkeit gegen Alterung
(7.4.1) wurde gedndert in (23 * 2) °C bei (60 * 15) % relative Luftfeuchte;

d) die Literaturhinweise wurden aktualisiert, indem die neuesten Normen des ISO/TC 217 aufgenommen
wurden.
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