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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN 16128:2011) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 170 ,Augenoptik®, dessen
Sekretariat vom DIN (Deutschland) gehalten wird, erarbeitet.

Das zustandige deutsche Gremium ist der Arbeitskreis NA 027-01-08-08 AK ,Brillenfassungen®, im Normen-
ausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO).
Anderungen

Gegeniiber DIN EN 1811:2008-06 und DIN EN 1811 Berichtigung 1:2008-09 wurden folgende Anderungen
vorgenommen:

a) es erfolgte eine Aufteilung des Anwendungsbereichs: Die vorliegende Norm, DIN EN 16128, gilt fr
Brillenfassungen und Sonnenbrillen; die Neuausgabe von DIN EN 1811 gilt fur alle Gegenstande mit
Ausnahme von Brillenfassungen und Sonnenbrillen;

b) die technischen Anforderungen sind unverandert gegentber DIN EN 1811:2008-06, jedoch wurden zur
Umsetzung der unter a) genannten Einschrankung des Anwendungsbereichs redaktionelle Anpassungen
vorgenommen;

c) siehe auch die Hinweise in Abschnitt 1, Anmerkungen 1, 2 und 3;

d) Ubernahme der Europaischen Norm (EN 16128:2011).

Frilhere Ausgaben

DIN EN 1811: 1999-01, 2008-06
DIN EN 1811 Berichtigung 1: 2008-09
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EUROPAISCHE NORM EN 16128
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Mérz 2011

ICS 11.040.70 Ersatz fir EN 1811:1998+A1:2008

Deutsche Fassung

Referenzprufverfahren zur Bestimmung der Nickellassigkeit
derjenigen Teile von Brillenfassungen und Sonnenbrillen, die
bestimmungsgemal’ unmittelbar und langer mit der Haut in
Bertihrung kommen

Reference test method for release of nickel from those Méthode d’essai de référence relative a la libération du
parts of spectacle frames and sunglasses intended to come nickel par les parties des montures de lunettes et lunettes
into close and prolonged contact with the skin de soleil destinées a entrer en contact direct et prolongé
avec la peau

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 9. Januar 2011 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Européaischen 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 Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). 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, Ruméanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten
Kénigreich und Zypern.
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EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2011 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN 16128:2011 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 16128:2011-05


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-16128-2011-05
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-16128-2011-05

DIN EN 16128:2011-05
EN 16128:2011 (D)

Inhalt
Seite

72 e T e 3
LT =Y 1T T 4
1 ANWendungSbereiCh ... —————————— 5
2 Kurzbeschreibung ... ————— 5
3 [T T 1= 2= 5
4 APPAFALUIEN.....ccceeeeeeeeeeeeeeeieeeeeeeeeeneeemrrsrrrrrrrnnsnensnsnsmsmsmsmsmsssssssssssssssssssssmsssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 6
5 o] o 1= o 7
5.1 g o 0 T=1 - 1o o - SR 7
5.1.1 Definition der ProbeflaChe ......... .o 7
5.1.2 Bestimmung der ProbeflaChe ... csssr s sss e s s mnnn e e e s mnmnnens 7
5.1.3 Flachen, die keine Probeflachen SiNd ... s s e r s e e e s e s e nnmnns 7
5.2 Probenvorbereitung.........coiiiiiiiiii i ———————— 7
5.3 L] =T =Y =T o] 4 =Y | o T 8
6 DUFCRFURNIUNG ..t rr s e a s a e e ea s r e e n e e narann e na s 8
6.1 Vorbereitung der PriflOSUNG .........cooiriiimmiiiiri i s s sss s s s sssanes 8
6.2 AbJgabeVverfaNren ... —————————— 8
6.3 Bestimmung des Nickelgehalts............oou i 9
6.4 Anzahl der WiederROIUNGEN .........ccoeiiiiiiieieieie e e ceie e e e e esrn s e s e s e s e s s s s nsnsnsmsmsmsnsnnnnnnnnnnnnmnnnmsnsnsnssmnnnnnnnnnnnnn 9
6.5 BlINAVEIrSUCKE ... e m e e e e s ramnn e e e s e s s annnn e e 9
7 (2= =Y e o T 11 Ty o 1= o 9
71 NICKEIabhGabe........ooeeeee s s 9
7.2 Auswertung der ErgebniSSe .........coviiiiiiiiiiiiiieieceseess s esssssesssssss s s s ss s snns s s s s s s s s s n s s s s s s s s nnnnnnnnnsnsnssnnnnnnnnnnnnnn 9
8 T 0T o] P 10
Anhang A (informativ) Statistische Unsicherheit des Priifverfahrens und Auswertung der

ErgebNiSSe. .. i ———————————— 1
Anhang B (informativ) Regeln fiir die Herstellung und Vorbereitung von Referenzmaterial.................... 13
Anhang C (informativ) ldentifizierung und Bestimmung von Probefldchen; und Beschichten von

nichtaussagekraftigen FIAChEN ... ——— 15
CA1 Identifizierung und Bestimmung von Probeflachen ... 15
C.2 Beschichtung von nichtaussagekraftigen FIGChen.........uoooiiiccccccmiiini e 15
Anhang D (informativ) Artikel, die aus Material gefertigt werden, das kleine Mengen Nickel

F= 0T 1= o 7= s TN 1< T | o 1P 16
LiteratUrNiNWEISE ......cooiiieeiie e e s s e e e e s san R R e e e e e e e nn e e e 17

Documents

2 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 16128:2011-05


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-16128-2011-05
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-16128-2011-05

DIN EN 16128:2011-05
EN 16128:2011 (D)

Vorwort

Dieses Dokument (EN 16128:2011) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 170 ,Augenoptik® 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 September 2011, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen missen bis September 2011 zurlickgezogen werden.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte bertihren kdnnen.
CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbezilglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Dieses Dokument wird, zusammen mit EN 1811:2011, EN 1811:1998 + A1:2008 ersetzen.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Europaische Freihandelszone dem CEN erteilt haben.

Dieses Dokument unterstitzt grundlegende Anforderungen der EU-Verordnung Nr. 1907/2006 (REACH) des
Europaischen Parlamentes und des Rats.

Auflistung der wesentlichen technischen Anderungen, die im Rahmen der Uberarbeitung von EN 1811 gegen-
Uber der bisherigen Ausgabe EN 1811:1998 + A1:2008 vorgenommen wurden:

Der Anwendungsbereich der bisherigen Europaischen Norm wurde aufgeteilt: EN 1811:2011 gilt fir alle
Produkte mit Ausnahme von Brillenfassungen und Sonnenbrillen; fiir Brillenfassungen und Sonnenbrillen gilt
EN 16128:2011.

Auflistung der wesentlichen technischen Anderungen von EN 1811:2011 gegeniiber der bisherigen
Europaischen Norm:

— der Anwendungsbereich wurde auf samtliche Stabe, die in durchstochene Korperteile eingefihrt werden,
erweitert;

— die Zusammensetzung der Priflésung wurde geprift und geandert;
— der Korrekturfaktor wurde durch die Einfihrung der Messunsicherheit ersetzt;

— das Dokument enthalt einen neuen normativen Anhang C zur Vorbereitung von Proben vor der Prifung
der Nickelabgabe;

EN 16128:2011 ist gegenuber der bisherigen Europaischen Norm EN 1811:1998 + A1:2008 technisch
unverandert.

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

Unglinstige Hautreaktionen gegenilber Nickel sind seit vielen Jahrzehnten bekannt. Gegenwartig ist Nickel
der haufigste Grund einer Kontaktallergie in Europa, und 10 % bis 20 % der weiblichen Bevolkerung ist gegen
Nickel allergisch. Hautabsorptionen von Nickelionen, die von einigen Nickel enthaltenden Materialien im
direkten oder langer andauernden Kontakt mit der Haut abgegeben werden, rufen Sensibilisierung hervor.
Weiteres Aussetzen gegenlber I6slichen Nickelsalzen resultiert in allergischer Kontaktdermatitis. Es ist
bekannt, dass die Sensibilisierung gegenuber Nickel hdhere Dosen der Aufnahme bendtigt, als die Auslésung
in schon sensibilisierten Personen. Es gibt einen grolen Unterschied im Grad der Sensibilitdt gegenlber
Nickel zwischen einzelnen Personen. Dieses weitverbreitete Gesundheitsproblem hat zur dringenden
Einflihrung einer Anzahl an MaRnahmen gezwungen, die eine Reduzierung seiner weiteren Verbreitung
beabsichtigen. Sie beinhalten diese Norm, die versucht, eine chemische In-Vitro-Prifung zu liefern, die
weitestgehend mit den unterschiedlichen biologischen Reaktionen des Menschen Ubereinstimmt, die
auftreten, wenn nickelhaltige Gegenstande, in direkten und langer andauernden Kontakt mit der Haut
kommen. Die Norm liefert einen Mal3stab fiir die Menge der Nickelabgabe eines Gegenstandes, der eine
Woche in kinstlichen Schweill getaucht wird. Es ist der erste Versuch der Normung eines vorher in der
Forschung angewandten Prufverfahrens, und es wird erwartet, dass angesichts weiterer Erfahrung, eine
baldige Uberarbeitung erforderlich wird. Die Norm beschreibt auch die Herstellung eines Referenzmaterials,
das dem Labor beim Erreichen einer annehmbaren Genauigkeit behilflich sein soll.

Klinische Epikutan-Tests mit einer kleinen Auswahl an nickelhaltigen Legierungen und Beschichtungen bei
nickelsensibilisierten Personen deuten an, dass hohe und niedrige Ergebnisse, die mit der jetzigen
analytischen Methode erreicht wurden, eng mit den Epikutan-Test Wirkungen Ubereinstimmen. Weiterhin
wurde in der Richtlinie 94/27/EG (OJ Nr. L188 vom 22.7.94) der Europaischen Kommission und des Rates der
Grenzwert fiir die Nickelabgabe auf 0,5 pg/cm2/Woche festgelegt. Um sicherzustellen, dass Gegenstande, die
Werte nahe an dieser Zahl liefern, als ein Ergebnis aus Schwierigkeiten, die sich aus dem Prifverfahren
ergeben, besonders wenn sie an verschlungen geformten Gegenstanden angewendet wird, nicht unnétiger-
weise vom europaischen Handel ausgeschlossen werden, werden die Zahlen der gemessenen Abgabewerte
mit 0,1 multipliziert. Materialien, die bekanntermafien eine Sensibilisierung gegeniber Nickel hervorzurufen,
werden durch diese Anpassung nicht annehmbar. Von der Anwendung dieser Norm wird erhofft, dass die
Ausloésung von auf Nickel zurtickzufiihrende allergische Kontaktdermatitis deutlich reduziert wird. Erfahrungen
mit ihrer Anwendung und weitere epidemiologische und klinische Forschung kénnen maoglicherweise
Anderungen des Priifverfahrens und/oder Auslegung der Priifergebnisse erforderlich machen.
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