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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 22442-1:2020) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 194 ,Biological and
clinical evaluation of medical devices“, Unterkomitee SC 1 ,Tissue product safety” in Zusammenarbeit mit
dem  Technischen @ Komitee @ CEN/TC 206 ,Biologische und klinische  Beurteilung von
Medizinprodukten“ erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN (Deutschland) gehalten wird.

Fir die deutsche Mitarbeit ist der Arbeitsausschuss NA 027-05-10 AA ,Medizinische Produkte auf Basis des
Tissue Engineering” im DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO) verantwortlich.

Fiir die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen
Dokumente hingewiesen:

1SO 10993-1 siehe DIN EN ISO 10993-1
[SO 10993-2 siehe DIN EN ISO 10993-2
[SO 10993-3 siehe DIN EN ISO 10993-3
[SO 10993-4 siehe DIN EN ISO 10993-4
[SO 10993-5 siehe DIN EN ISO 10993-5
[SO 10993-6 siehe DIN EN ISO 10993-6
[SO 10993-7 siehe DIN EN ISO 10993-7
ISO 10993-9 siehe DIN EN ISO 10993-9
[SO 10993-10 siehe DIN EN ISO 10993-10
[SO 10993-11 siehe DIN EN ISO 10993-11
[SO 10993-12 siehe DIN EN ISO 10993-12
[SO 10993-13 siehe DIN EN ISO 10993-13
[SO 10993-14 siehe DIN EN ISO 10993-14
[SO 10993-15 siehe DIN EN ISO 10993-15
[SO 10993-16 siehe DIN EN ISO 10993-16
1SO 10993-17 siehe DIN EN ISO 10993-17
[SO 10993-18 siehe DIN EN ISO 10993-18
ISO 11135 (all parts) siehe DIN EN ISO 11135 (alle Teile)
ISO 11137 (all parts) siehe DIN EN ISO 11137 (alle Teile)
[SO 11737 (all parts) siehe DIN EN ISO 11737 (alle Teile)
[SO 13408-1 siehe DIN EN ISO 13408-1
ISO 13408-2 siehe DIN EN ISO 13408-2
[SO 13408-3 siehe DIN EN ISO 13408-3
[SO 13408-4 siehe DIN EN ISO 13408-4
ISO 13408-5 siehe DIN EN ISO 13408-5
ISO 13408-6 siehe DIN EN ISO 13408-6
[SO 13408-7 siehe DIN EN ISO 13408-7
[SO 13485 siehe DIN EN ISO 13485
[SO 14160 siehe DIN EN ISO 14160
SO 14937 siehe DIN EN ISO 14937
[SO 14971 siehe DIN EN ISO 14971
[SO 17664 siehe DIN EN ISO 17664
ISO 17665-1 siehe DIN EN ISO 17665-1
[SO 22442-2 siehe DIN EN ISO 22442-2
[SO 22442-3 siehe DIN EN ISO 22442-3

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument kénnen iiber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch
eine Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.
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Hinweise zur Ubersetzung: Der Begriff ,sourcing” wurde mit ,Beschaffung” iibersetzt. ,Procurement” ist
ein Synonym von ,sourcing” und wurde ebenfalls mit ,Beschaffung” iibersetzt. ,Source” wurde mit
,Herkunft” und ,collection“ mit ,Materialgewinnung" iibersetzt.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 22442-1:2016-05 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) 4.4.2 wurde aktualisiert;

b) Weblinks in C.2, Punkt 1, C.3.3 und C.4.4 wurden aktualisiert;

c) der Weblink in D.3.3 wurde aktualisiert;

d) C.10 wurde erganzt;

e) die Literaturhinweise wurden aktualisiert.

Gegeniiber DIN EN ISO 22442-1:2021-04 wurden folgende Korrekturen vorgenommen:

a) in Abschnitt C.10, dritter Spiegelstrich, wurde ,Mindestalter von 30 Monaten fiir Kalber” durch
,Hochstalter von 30 Monaten fiir Kilber” ersetzt;

b) in Abschnitt D.3.1, Tabelle D.2, wurde in der Tabelleniiberschrift das Fufinotensymbol a bei Infektiositat
4-mal entfernt.

Friihere Ausgaben

DIN EN 12442-1: 2001-01
DIN EN ISO 22442-1:2008-03, 2016-05, 2021-04
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 10993-1, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen im
Rahmen eines Risikomanagementsystems

DIN EN ISO 10993-2, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 2: Tierschutzbestimmungen

DIN EN ISO 10993-3, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 3: Priifungen auf Gentoxizitit,
Karzinogenitdt und Reproduktionstoxizitdt

DIN EN ISO 10993-4, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 4: Auswahl von Priifungen zur
Wechselwirkung mit Blut

DIN EN ISO 10993-5, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 5: Priifungen auf In-vitro-
Zytotoxizitdt

DIN EN ISO 10993-6, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 6: Priifungen auf lokale Effekte
nach Implantationen

DIN EN ISO 10993-7,  Biologische = Beurteilung  von  Medizinprodukten —  Teil 7:  Ethylenoxid-
Sterilisationsriickstinde

DIN EN ISO 10993-9, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 9: Rahmen zur Identifizierung und
Quantifizierung von méglichen Abbauprodukten

DIN EN ISO 10993-10, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 10: Priifungen auf Irritation und
Hautsensibilisierung

DIN EN ISO 10993-11, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 11: Priifungen auf systemische
Toxizitat

DIN EN ISO 10993-12, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 12:Probenvorbereitung und
Referenzmaterialien

DIN EN ISO 10993-13, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 13: Qualitativer und
quantitativer Nachweis von Abbauprodukten in Medizinprodukten aus Polymeren

DIN EN ISO 10993-14, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 14: Qualitativer und
quantitativer Nachweis von keramischen Abbauprodukten

DIN EN ISO 10993-15, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 15: Qualitativer und
quantitativer Nachweis von Abbauprodukten aus Metallen und Legierungen

DIN EN ISO 10993-16, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 16: Entwurf und Auslegung
toxikokinetischer Untersuchungen hinsichtlich Abbauprodukten und herauslésbaren Substanzen

DIN EN ISO 10993-17, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 17: Nachweis zuldssiger
Grenzwerte fiir herauslosbare Bestandteile
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DIN EN ISO 10993-18, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 18: Chemische Charakterisierung
von Werkstoffen fiir Medizinprodukte im Rahmen eines Risikomanagementsystems

DIN EN ISO 11135 (alle Teile), Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Ethylenoxid
DIN EN ISO 11137 (alle Teile), Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Strahlen

DIN EN ISO 11737 (alle Teile), Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Mikrobiologische
Verfahren

DIN EN ISO 13408-1, Aseptische Herstellung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen

DIN EN ISO 13408-2, Aseptische Herstellung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Teil 2:
Sterilfiltration

DIN EN ISO 13408-3, Aseptische Herstellung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Teil 3:
Gefriertrocknung

DIN EN ISO 13408-4, Aseptische Herstellung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Teil 4: Reinigung
vor Ort

DIN EN ISO 13408-5, Aseptische Herstellung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Teil 5: Sterilisation
vor Ort

DIN EN ISO 13408-6, Aseptische Herstellung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Teil 6:
Isolatorensysteme

DIN EN ISO 13408-7, Aseptische Herstellung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Teil 7: Alternative
Verfahren fiir Medizinprodukte und Kombinationsprodukte

DIN EN ISO 13485, Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische
Zwecke

DIN EN ISO 14160, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Fliissige chemische
Sterilisiermittel fiir Medizinprodukte fiir den einmaligen Gebrauch, bei denen tierische Gewebe und deren
Derivate verwendet werden — Anforderungen an die Charakterisierung, Entwicklung, Validierung und Lenkung
der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte

DIN EN ISO 14937, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Allgemeine Anforderungen an
die Charakterisierung eines sterilisierenden Agens und an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der
Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte

DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

DIN EN ISO 17664, Aufbereitung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Vom Medizinprodukt-Hersteller
bereitzustellende Informationen fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten

DIN EN ISO 17665-1, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Feuchte Hitze — Teil 1:
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir
Medizinprodukte

DIN EN ISO 22442-2, Tierische Gewebe und deren Derivate, die zur Herstellung von Medizinprodukten
eingesetzt werden — Teil 2: Kontrollen der Beschaffung, Materialgewinnung und Handhabung
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DIN EN ISO 22442-3, Tierische Gewebe und deren Derivate, die zur Herstellung von Medizinprodukten
eingesetzt werden — Teil 3: Validierung der Eliminierung und/oder Inaktivierung von Viren und Erregern der
libertragbaren spongiésen Enzephalopathie (TSE)
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EUROPAISCHE NORM ENISO 22442-1
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Dezember 2020

1CS 11.100.20 Ersetzt EN ISO 22442-1:2015

Deutsche Fassung

Tierische Gewebe und deren Derivate, die zur Herstellung von
Medizinprodukten eingesetzt werden —
Teil 1: Anwendung des Risikomanagements
(ISO 22442-1:2020)

Medical devices utilizing animal tissues and their Dispositifs médicaux utilisant des tissus animaux et
derivatives — leurs dérivés —
Part 1: Application of risk management Partie 1: Application de la gestion des risques
(ISO 22442-1:2020) (ISO 22442-1:2020)

Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 2. Dezember 2020 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 CEN-CENELEC-Management-
Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische 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, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen,
Osterreich, Polen, Portugal, der Republik Nordmazedonien, Ruménien, Schweden, der Schweiz, Serbien, der Slowakei, Slowenien,
Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

CEN-CENELEC Management-Zentrum: Rue de la Science 23, B-1040 Briissel
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 22442-1:2020) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 194 ,Biological and
clinical evaluation of medical devices” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 206
,Biologische und klinische Beurteilung von Medizinprodukten® erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN
gehalten wird.

Diese Europdische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Juni 2021, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen miissen bis Juni 2021 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moéglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. CEN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 22442-1:2015.

Dieses Dokument wurde im Rahmen eines Mandats erarbeitet, das die Europdische Kommission und die
Europdische Freihandelsassoziation CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der
EU-Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments
ist.

Die folgenden in Bezug genommenen Dokumente sind fiir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich.
Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschliefdlich
aller Anderungen). Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Jedoch sollte der
Anwender bei der Anwendung dieser Norm im Sinne von AnhangZA stets tberpriifen, ob in Bezug
genommene Dokumente ersetzt worden sind und ob deren betreffende Inhalte weiterhin als der allgemein
anerkannte Stand der Technik erachtet werden kdnnen.

Wenn im Text der ISO-Norm auf eine IEC- oder ISO-Norm verwiesen wird, muss dies als normative
Verweisung auf die entsprechende EN-Norm, sofern vorhanden, und andernfalls auf die datierte Ausgabe der

[SO- oder IEC-Norm, wie unten aufgefiihrt, verstanden werden.

ANMERKUNG  Die Art und Weise, wie auf diese in Bezug genommenen Dokumente in normativen Anforderungen
verwiesen wird, bestimmt das Ausmaf3 (als Ganzes oder teilweise), in dem sie gelten.

Tabelle — Zusammenhang zwischen normativen Verweisungen und datierten EN- und ISO-Normen

Normative Verweisungen wie Entsprechende datierte Norm
in Abschnitt 2 der ISO Norm
aufgefiihrt EN ISO oder IEC
1SO 10993-1 EN ISO 10993-1:2020 [SO 10993-1:2018
[SO 14971 EN ISO 14971:2019 [SO 14971:2019
1SO 22442-2:2020 EN [SO 22442-2:2020 1SO 22442-2:2020
1SO 22442-3:2007 EN ISO 22442-3:2007 1SO 22442-3:2007
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Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu iibernehmen: Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, die
Republik Nordmazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien,
Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumaénien,
Schweden, Schweiz, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tiirkei, Ungarn,
Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 22442-1:2020 wurde von CEN als EN ISO 22442-1:2020 ohne irgendeine Abdnderung
genehmigt.
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Anhang ZA
(informativ)

Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der durch die Verordnung Nr. 722 /2012
gedanderten Richtlinie der Kommission EU 93 /42 /EWG

Diese Europdische Norm wurde im Rahmen eines von der Europdischen Kommission erteilten Mandats
[M/023 beziiglich der Erarbeitung von Europdischen Normen zu Medizinprodukten] erarbeitet, um ein
freiwilliges Mittel zur Erfiillung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93 /42 /EWG des Rates vom
14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte bereitzustellen [Amtsblatt L. 169].

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europdischen Union im Sinne dieser Richtlinie in Bezug genommen
worden ist, berechtigt die Ubereinstimmung mit den in Tabelle ZA.1 aufgefiihrten normativen Abschnitten
dieser Norm innerhalb der Grenzen des Anwendungsbereiches dieser Norm zur Vermutung der Konformitit
mit den entsprechenden grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie und der zugehorigen EFTA
Vorschriften.

ANMERKUNG 1 Wenn in einem Abschnitt dieser Norm auf den Risikomanagement-Prozess Bezug genommen wird,
muss der Risikomanagement-Prozess in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 93/42/EWG, geandert durch die Richtlinie
2007/47/EG stehen. Dies bedeutet, dass, gemafd dem Wortlaut der entsprechenden grundlegenden Anforderung,
Risiken ,weitestgehend” verringert, ,auf ein Minimum“ verringert, ,soweit wie moglich” verringert, ,minimiert” oder
,2ausgeschlossen/beseitigt* werden miissen.

ANMERKUNG 2 Die Politik des Herstellers zur Festlegung des akzeptablen Risikos muss in Ubereinstimmung mit den
grundlegenden Anforderungen 1,2, 5, 6,7, 8,9, 11 und 12 der Richtlinie stehen.

ANMERKUNG 3 Dieser Anhang ZA beruht auf den normativen Verweisungen nach der Tabelle mit den Verweisungen
im Europdischen Vorwort, die die Verweisungen im Haupttext ersetzen.

ANMERKUNG 4 Wenn eine grundlegende Anforderung nicht in der Tabelle ZA erscheint, bedeutet dies, dass sie nicht
in dieser Europdischen Norm abgedeckt ist.
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Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europadischen Norm und der Richtlinie 93 /42 /EWG,
geandert durch die Verordnung der Kommission (EU) Nr. 722/2012

Grundlegende
Anforderungen der
Richtlinie 93/42 /EWG

Abschnitt(e) /Unterabschnitt(e)
dieser Europaischen Norm

Erlauterungen/Anmerkungen

7.1 erster und zweiter
Abschnitt

4.1,4.2,4.3,44,4.5,4.6 und
Anhang C

Abgedeckt hinsichtlich der
Auswahl des Materials ausgehend
von tierischen Geweben und ihren
Derivaten im Hinblick auf Toxizitdt
und Vertraglichkeit mit
biologischen Geweben, Zellen und
Koérperfliissigkeiten. Nicht
abgedeckt im Hinblick auf
Entflammbarkeit. Nicht abgedeckt
im Hinblick auf Herstellung.

7.2

4.1,4.2,4.3,4.4,4.5,4.6 und
Anhang C

Abgedeckt fiir die Reduzierung von
Risiken fiir Patienten, die aus
Verunreinigungen in fir
Medizinprodukte verwendeten
Materialien stammen, die auf
tierischen Geweben und ihren
Derivaten basieren, vorausgesetzt
alle entstehenden Risiken werden
minimiert. Nicht abgedeckt fiir
Verpackung, Herstellung,
Transport und Lagerung.

8.1

Nur erster Satz

4.1,4.2,4.3,4.4,4.5,4.6 und
Anhang C

Abgedeckt fiir die Reduzierung von
Risiken zur Infektion von
Patienten, die aus fir
Medizinprodukte verwendeten
Materialien, die auf tierischen
Geweben und ihren Derivaten
basieren, vorausgesetzt alle
entstehenden Risiken werden
eliminiert oder so weit als moglich
reduziert. Nicht abgedeckt fiir
Herstellung.

8.2

Nur erster Absatz

42.1.2d)

Nur abgedeckt fiir die tierdrztliche
Kontrolle von Tieren aus denen
Gewebe und ihre Derivate erhalten
werden.
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Grundlegende
Anforderungen der
Richtlinie 93 /42 /EWG

Abschnitt(e) /Unterabschnitt(e)

dieser Europaischen Norm Erlauterungen/Anmerkungen

Die in Anhang I, Abschnitt 1 der
Richtlinie Nr. 722 /2012 /EG
beschriebenen Anforderungen
decken die Risikoanalyse und das
Risikomanagement von
Medizinprodukten ab, die unter
Verwendung von nicht
lebensfahigen Geweben oder
deren Derivaten hergestellt
Anhang I der Richtlinie der 4142 43 4.4 45 4.6 und werden, die von TSE-
Kommission (EU) Nr. T empfanglichen Tieren gemafd der
722/2012 Anhang C Definition in Art. 1.2. beschafft
wurden. Die Richtlinie ist daher
spezifisch fiir TSE Risiken.

Anhang C gilt fiir das TSE Risiko,
aber 4.1,4.2,4.3,4.4,4.5und 4.6
sind ebenfalls fiir die Risikoanalyse
und den
Risikomanagementprozess
relevant, die in der Richtlinie
gefordert werden.

WARNHINWEIS 1 — Die Konformitdtsvermutung bleibt nur bestehen, so lange die Fundstelle dieser
Europdischen Norm in der im Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlichten Liste erhalten bleibt.
Anwender dieser Norm sollten regelméafiig die im Amtsblatt der Europdischen Union zuletzt verdffentlichte
Liste einsehen.

WARNHINWEIS 2 — Fiir Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, kdnnen weitere
Rechtsvorschriften der EU anwendbar sein.
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