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Dentalnormung

Internationale Normen
sichern die Qualität
Der Normenausschuss Dental erstellt Internationale Normen (ISO-Normen), die auf internationaler Ebene im
ISO/TC 106 „Zahnheilkunde“ entwickelt und gleichzeitig als Europäische Normen angenommen werden. Viele
dieser Normen sind die Basis der Zulassung von Medizinprodukten im Dentalbereich (CE-Kennzeichnung). 

Dr.- Ing. Hans-Peter Keller/Pforzheim

n Die notwendigen grundlegenden An-
forderungen („Essential Requirements“
des Anhangs A) der Medizinproduktericht-
linie, Ausgabe 2007/47/EG vom 5. Septem-
ber 2007, wurden durch die harmonisierten
Normen EN 1639 bis EN 1642 präzisiert. 
4DIN EN 1639 Zahnheilkunde – Medizin-

produkte für die Zahnheilkunde – In-
strumente

4DIN EN 1640 Zahnheilkunde – Medizin-
produkte für die Zahnheilkunde – Aus-
rüstung

4DIN EN 1641 Zahnheilkunde – Medizin-
produkte für die Zahnheilkunde –
Werkstoffe

4DIN EN 1642 Zahnheilkunde – Medizin-
produkte für die Zahnheilkunde – Den-
talimplantate
Stichtag zur nationalen Umsetzung war

der 21. März 2010. Durch die Veröffentli-

chung im Februar 2010 standen damit die
erforderlichen harmonisierten Normen
rechtzeitig zur Verfügung. 

Der Normenausschuss Dental besteht
aus 34 Gremien, die sich in 14 Arbeitsaus-
schüsse, 20 Arbeitskreise und dem Beirat
als Lenkungsgremium aufgliedern. In die-
sen Gremien normen etwa 340 deutsche
Experten. Dies sind Zahnärzte, Hoch-
schulmitarbeiter (Wissenschaft und For-
schung), Zahntechniker, Mitarbeiter der
Dentalfirmen sowie des Dentalhandels.

Aufgrund der sehr guten Zusammenar-
beit auf europäischer und internationaler
Ebene wurden im Dentalbereich in Europa
bisher 120 Internationale Normen unver-
ändert als Europäische Normen übernom-
men. Die zeitliche Entwicklung der Europä-
ischen und Internationalen Dentalnormen
ist in folgendem Diagramm dargestellt.

Bemerkenswert ist, dass sich durch die
Übernahme der ISO-Normen die Gesamt-
zahl der DIN-Normen seit 1990 nur gering-
fügig erhöht hat. Die bereits bestehenden
unterschiedlichen nationalen Normen
(z. B. in Großbritannien, Frankreich, Ita-
lien und Deutschland) wurden dadurch
europaweit vereinheitlicht, d. h. durch die
Entwicklung von 124 Europäischen Nor-
men wurde die Gesamtzahl der unter-
schiedlichen nationalen Dentalnormen in
Europa von etwa 1.000 verschiedenen na-
tionalen Normen (Stand 1990) auf etwa
150 Normen (Stand 2010) reduziert.

Warum ist die Bedeutung 
der Normen gewachsen?

Es gibt mehrere Gründe, warum die Be-
deutung der Normen in den letzten Jahren
gewachsen ist:

a) wachsender internationaler Handel;
b) kürzere Produktlebenszyklen als

früher;
c) Zunahme der Anzahl der auf dem

Markt verfügbaren Produkte. 7
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