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Augenoptik -

Brillenglaser -

Grundlegende Anforderungen an rohkantige fertige Brillengldser
(ISO/DIS 14889:2023);

Deutsche und Englische Fassung prEN ISO 14889:2023

Ophthalmic optics -

Spectacle lenses -

Fundamental requirements for uncut finished lenses (ISO/DIS 14889:2023);
German and English version prEN ISO 14889:2023

Optique ophtalmique -

Verres de lunettes -

Exigences fondamentales relatives aux verres finis non détourés (ISO/DIS 14889:2023);
Version allemande et anglaise prEN ISO 14889:2023

Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2023-09-08 wird der Offentlichkeit zur Priifung und Stel-
lungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses
Entwurfs besonders zu vereinbaren.

Stellungnahmen werden erbeten
— vorzugsweise online im Norm-Entwurfs-Portal von DIN unter www.din.de/go/entwuerfe bzw. fiir Norm-

Entwiirfe der DKE auch im Norm-Entwurfs-Portal der DKE unter www.entwuerfe.normenbibliothek.de,
sofern dort wiedergegeben;

— oder als Datei per E-Mail an nafuo@din.de moglichst in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser Tabelle kann
im Internet unter www.din.de/go/stellungnahmen-norm-entwuerfe oder fiir Stellungnahmen zu Norm-
Entwiirfen der DKE unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden;

— oder in Papierform an den DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO), Alexander-
Wellendorff-Str. 2, 75172 Pforzheim.

Es wird gebeten, mit den Kommentaren zu diesem Entwurf jegliche relevanten Patentrechte, die bekannt sind,
mitzuteilen und unterstiitzende Dokumentationen zur Verfiigung zu stellen.

Gesamtumfang 30 Seiten
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Nationales Vorwort

- Entwurf -

Dieses Dokument (prEN ISO 14889:2023) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 172 ,,Optics and photonics”
in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 170 ,Augenoptik” erarbeitet, dessen Sekretariat
von DIN (Deutschland) gehalten wird.

Das zustdndige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitskreis NA 027-01-08-02 AK ,Brillenglaser” im
DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlieflen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die Nutzungs-
bedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafden auch fiir den englischen Text.

Fiir die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen Doku-

mente hingewiesen:

IS0 8980-1 siehe
[SO 8980-2 siehe
1S0 8980-3:2022 siehe
IS0 8980-4 siehe
IS0 13666 siehe

DIN ENISO 8980-1
DIN EN ISO 8980-2
DIN EN ISO 8980-3:2022-10
DIN EN ISO 8980-4
DIN ENISO 13666

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument konnen iiber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 14889:2018-04 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Einfiigen von ISO 14889:2013/Amd.1:2017;

b) veraltete Verweisungen und Titel wurden auf den neuesten Stand gebracht;

c) redaktionelle Uberarbeitung des gesamten Dokuments;

d) Bild 1 wurde aktualisiert;

e) die Terminologie wurde von Entflammbarkeit in Widerstand gegen Entziindung gedndert.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 8980-1, Augenoptik — Rohkantige fertige Brillengldser — Teil 1: Anforderungen an Ein- und
Mehrstdrkengldser

DIN EN ISO 8980-2, Augenoptik — Rohkantige fertige Brillengldser — Teil 2: Anforderungen an
Wirkungsvariationsgldser

DIN EN ISO 8980-3:2022-10, Augenoptik — Rohkantige fertige Brillengldser — Teil 3:
Transmissionsanforderungen und Priifverfahren (IS0 8980-3:2022); Deutsche Fassung EN 1SO 8980-3:2022

DIN EN ISO 8980-4, Augenoptik — Rohkantige fertige Brillengldser — Teil 4: Anforderungen und Priifverfahren
fiir reflexmindernde Vergiitungen

DIN EN ISO 13666, Augenoptik — Brillengldser — Begriffe
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 14889:2023) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 172 ,,Optics and photonics”
in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 170 ,Augenoptik” erarbeitet, dessen Sekretariat
von DIN gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN ISO 14889:2013 ersetzen.

Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des
Anwenders gerichtet werden. Eine vollstandige Liste dieser Institute ist auf den Internetseiten von CEN abruf-
bar.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 14889:2023 wurde von CEN als prENISO 14889:2023 ohne irgendeine Abdnderung
genehmigt.

Documents

Document Sharind Hub

Full document details: E DIN EN ISO 14889:2023-10


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-14889-2023-10
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-14889-2023-10

- Entwurf -

E DIN EN ISO 14889:2023-10
prEN ISO 14889:2023 (D)

Anhang ZA
(informativ)

Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der
abzudeckenden Verordnung (EU) 2017/745

Diese Europdische Norm wurde im Rahmen von M /575 erarbeitet, um ein freiwilliges Mittel zur Erfiillung der
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 vom 5. April 2017
iiber Medizinprodukte [Abl. L 117] und der System- bzw. Prozessanforderungen, einschliefdlich derjenigen, die
sich auf Qualititsmanagementsysteme, Risikomanagement, Systeme zur Uberwachung nach dem Inverkehr-
bringen, Kklinische Priifungen, die klinische Bewertung oder die klinische Nachbeobachtung nach dem Inver-
kehrbringen beziehen, bereitzustellen.

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europaischen Union im Sinne dieser Verordnung in Bezug genommen
worden ist, berechtigt die Ubereinstimmung mit den in Tabelle ZA.1 aufgefiihrten normativen Abschnitten die-
ser Norm innerhalb der Grenzen des Anwendungsbereiches dieser Norm zur Vermutung der Konformitat mit
den entsprechenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen an die umweltgerechte Gestal-
tung nach dieser Verordnung und den zugehoérigen EFTA-Vorschriften.

Sofern eine Definition in dieser Norm von einer Definition desselben Begriffs in der Verordnung (EU) 2017 /745
abweicht, miissen die Unterschiede im vorliegenden Anhang Z angegeben werden. Wird diese Norm zur Unter-
stiitzung der in der Verordnung (EU) 2017 /745 festgelegten Anforderungen verwendet, haben die Definitionen
in der vorgenannten Verordnung Vorrang.

Handelt es sich bei der Europaischen Norm um eine Ubernahme einer Internationalen Norm, kann der Anwen-
dungsbereich dieser Norm vom Anwendungsbereich der Europaischen Verordnung, die sie unterstiitzt, abwei-
chen. Da der Anwendungsbereich der anwendbaren regulatorischen Anforderungen von Land zu Land und von
Region zu Region unterschiedlich ist, kann die Norm die europaischen regulatorischen Anforderungen nur in
dem Umfang des Anwendungsbereichs der Verordnung (EU) 2017 /745 lber Medizinprodukte unterstiitzen.

ANMERKUNG1 Wenn in einem Abschnitt dieser Norm auf den Risikomanagement-Prozess Bezug genommen wird,
muss der Risikomanagement-Prozess in Ubereinstimmung mit der Richtlinie (EU) 2017/745 stehen. Dies bedeutet, dass,
gemafd dem Wortlaut der entsprechenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderung, Risiken ,weitestgehend
verringert”, ,soweit wie moglich verringert®, ,weitestgehend und angemessen verringert”, ,weitestgehend beseitigt oder
verringert”, ,weitestgehend ausgeschlossen oder verringert”, ,weitestgehend beseitigt oder minimiert” oder ,minimiert"
werden miissen.

ANMERKUNG 2  Die Politik des Herstellers zur Festlegung des akzeptablen Risikos muss in Ubereinstimmung mit den
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungenl, 2, 3, 4, 5, 8, 9, 10, 11, 14, 16, 17, 18, 19, 20, 21 und 22 der

Richtlinie stehen.

ANMERKUNG3  Wenn eine grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderung nicht in der Tabelle ZA.1 erscheint,
bedeutet dies, dass sie nicht in dieser Europdischen Norm abgedeckt ist.
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Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und Anhang]I der
Richtlinie (EU) 2017 /745 [Amtsblatt L 169] und von System- oder Prozessanforderungen,
einschliefdlich der sich auf Qualitaitsmanagementsysteme, Risikomanagement,
Uberwachungssysteme nach dem Verkauf, klinische Untersuchungen, klinische Bewertung oder
klinische Weiterverfolgung nach dem Verkauf beziehenden

Grundlegende Sicherheits- und
Leistungsanforderungen der
Richtlinie (EU) 2017/745

10.1 (a) 43.2,5.2 4.3.2 und 5.2 der Norm erfiillen die
Anforderungen von AnhangI, GSPR10.1
(a), der Richtlinie nur in Bezug auf
Entflammbarkeit.

10.1 (b) 4.3.1 4.3.1 der Norm erfillt die Anforderungen
von AnhangI, GSPR 10.1 (b), der
Richtlinie nur in Bezug auf
physiologische Vertraglichkeit.

10.1 (f) 44,53 4.4 und 5.3 der Norm erfiillen die
Anforderungen von Anhangl, GSPR 10.1
(f), der Richtlinie nur in Bezug auf
mechanische Festigkeit.

14.2 (a) 44,53 4.4 und 5.3 der Norm erfiillen die
Anforderungen von AnhangI, GSPR 14.2
(a), der Richtlinie nur in Bezug auf
mechanische Festigkeit.

14.3 4.3.2,5.2 4.3.2 und 5.2 der Norm erfiillen die
Anforderungen von AnhangI, GSPR 14.3,
der Richtlinie nur in Bezug auf
Entflammbarkeit.

23.1(a) 6 Abschnitt 6 der Norm erfiillt die
Anforderungen von AnhangI, GSPR 23.1
(a), der Richtlinie nur in Bezug auf
dauerhafte oder nicht-dauerhafte
Kennzeichnung und Identifizierung des
Produkts.

23.1 (b) 6 Abschnitt 6 der Norm erfiillt die
Anforderungen von Anhangl, GSPR 23.1
(b), der Richtlinie nur in Bezug auf
dauerhafte oder nicht-dauerhafte
Kennzeichnung und Identifizierung des
Produkts.

23.2 (c) 6.1.1 6.1.1 der Norm erfiillt die Anforderungen
von AnhangI, GSPR 23.2 (c), der
Richtlinie nur in Bezug auf den Namen
des Herstellers.

Abschnitt(e) /Unterabschnitt(e)

dieser Europiischen Norm Erlduterungen/Anmerkungen

WARNHINWEIS 1 — Die Konformitatsvermutung bleibt nur bestehen, solange die Fundstelle dieser Europai-
schen Norm in der im Amtsblatt der Europaischen Union veroffentlichten Liste erhalten bleibt. Anwender die-
ser Norm sollten regelmafiig die im Amtsblatt der Europdischen Union zuletzt veroéffentlichte Liste einsehen.

WARNHINWEIS 2 — Fiir Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, kénnen weitere Rechts-
vorschriften der EU anwendbar sein.

Flir Produkte, die gemafds Artikel1l (6) der Richtlinie93/42/EWG vom Hersteller bestimmungsgemaf3
zum Gebrauch als Medizinprodukt und als personliche Schutzausriistung vorgesehen sind, beschreibt die
nachfolgende TabelleZA.2 die einschldgigen grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 89/686/EWG
iiber personliche Schutzausriistungen zusammen mit den entsprechenden Abschnitten dieser Europdischen
Norm. Tabelle ZA.2 beinhaltet nicht den Anspruch auf Zitierung im Amtsblatt der Europdischen Union
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