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Anwendungsbeginn

Anwendungsbeginn dieser Norm ist 2017-03-01.

Nationales Vorwort

Dieses Dokument enthalt sicherheitstechnische Festlegungen.

Dieses Dokument (EN 71-12:2017) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 52 ,,Sicherheit von Spielzeug”
erarbeitet, dessen Sekretariat vom DS (Ddanemark) gehalten wird.

Das zustidndige nationale Normungsgremium ist der Arbeitskreis NA 095-05-01-02 AK ,Sicherheit von
Spielzeug - Chemische Eigenschaften” im DIN-Normenausschuss Sicherheitstechnische Grundsatze (NASG).

Fiir die in diesem Dokument zitierte Internationale Norm wird im Folgenden auf die entsprechende
Deutsche Norm hingewiesen:

ISO 29941 siehe DIN ISO 29941

Anderungen
Gegentiber DIN EN 71-12:2013-07 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) die Einleitung gestrichen und den Warnhinweis der Einleitung in 6.2 tiberfiihrt;

b) eine Anmerkung aufgenommen, die besagt, dass im Hinblick auf Elastomere N-Nitrosamine und N-
nitrosierbare Stoffe bis jetzt hauptsachlich in vulkanisierte Materialien nachgewiesen wurden;

c) die Definition von Elastomer (3.2) liberarbeitet;
d) im jeweils letzten Satz von 4.1 und 4.2 ,sollte” durch ,sind ... zu“ ersetzt;
e) die Grenzwerte fiir N-Nitrosamine und N-nitrosierbare Stoffe in Elastomeren iiberarbeitet;

f) in 6.1 bei den Reagenzien CAS-Nummern ergidnzt und die Anforderung aufgenommen, dass eine langer
als fiinf Tage gelagerte Speichelpriiflésung nicht verwendet werden darf;

g) mit6.2.6.3 einen zusatzlichen Unterabschnitt zu , Kalibrierlésungen fiir Elastomere” aufgenommen;

h) in 6.3 ,Glaskugeln“ und ,Erlenmeyerkolben” als zusatzliche ,Gerdte“ und ,pordser graphitischer
Kohlenstoff, PCG“ als alternative Phase der HPLC-Saule aufgenommen;

i) die ,Probenvorbereitung fiir anderes Spielzeug und andere Spielzeugteile als Luftballons“ (7.3.2)
uberarbeitet;

j)  in 8.2 die Anpassung des Injektionsvolumens zugelassen, um eine Bestimmungsgrenze von 0,000 2 mg/1
fiir jedes N-Nitrosamin erzielen zu konnen;

k) Hochauflosende Massenspektrometer in 8.4 als alternatives Bestatigungsverfahren fiir N-Nitrosamine
hinzugefiigt

1) die Nachweisgrenze und Bestimmungsgrenze (10.1.2) gesenkt;

m) Erlduterungen zur Definition von Elastomer (A.1) hinzugefiigt;
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n) die Erlduterungen zu den Anforderungen an Elastomere (A.3) erweitert, um zusatzliche Informationen
bezlglich festgelegter Migrationszeiten mit einzuschliefen und Erlduterungen in A.5 um zusatzliche
Informationen zur in der Norm definierten Migrationszeit erweitert;

0) den Inhalt des ehemaligen informativen Anhangs B ,Bedingungen zur Lagerung der Proben“ nach 7.1
(Probenvorbereitung - Allgemeines) verschoben und den Anhang gestrichen;

p) die A-Abweichung (AnhangC) angepasst, um Anderungen dieser Revision von EN71-12 zu
beriicksichtigen;

q) DIN32645 [1], EN 71-10 [3], CEN/TR 16918 [8] und Beschluss 2012/160/EU [13] den
Literaturhinweisen hinzugefigt.

Frithere Ausgaben

DIN EN 71-12: 2013-07

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN ISO 29941, Kondome — Bestimmung von aus Naturkautschuklatexkondomen migrierenden Nitrosaminen
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EUROPAISCHE NORM EN 71-12
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Dezember 2016

1CS 97.200.50 Ersatz fiir EN 71-12:2013

Deutsche Fassung

Sicherheit von Spielzeug —
Teil 12: N-Nitrosamine und N-nitrosierbare Stoffe

Safety of toys — Sécurité des jouets —
Part 12: N-Nitrosamines and N-nitrosatable substances Partie 12: N-nitrosamines et substances N-nitrosables

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 30. Oktober 2016 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschiaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter
denen dieser Europiischen 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 erhiltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzosisch). 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, der ehemaligen
jugoslawischen Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, der Schweiz, der
Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und Zypern.

. — |

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

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

© 2016 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN 71-12:2017 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN
vorbehalten. Docu ments
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (EN 71-12:2017) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 52 ,Sicherheit von Spielzeug”
erarbeitet, dessen Sekretariat vom DS gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Verdéffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Juni 2017, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen miissen bis Juni 2017 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit 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 71-12:2013.

Dieses Dokument wurde unter einem Normungsauftrag erarbeitet, den die Europdische Kommission und die
Europdische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der EU-
Richtlinie 2009/48/EG.

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinie 2009/48/EG siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses
Dokuments ist.

Anhang A liefert zusatzliche Informationen iliber die Hintergriinde diverser Anforderungen. Anhang B
enthilt Angaben iiber die wesentlichen technischen Anderungen zwischen dieser Europdischen Norm und
der vorherigen Ausgabe.

Die vorliegende Europaische Norm ist Teil 12 der Europaischen Normen zur Sicherheit von Spielzeug.
Diese Europdische Norm zur Sicherheit von Spielzeug besteht aus den folgenden Teilen:

— Teil 1: Mechanische und physikalische Eigenschaften;

— Teil 2: Entflammbarkeit;

— Teil 3: Migration bestimmter Elemente;

— Teil 4: Experimentierkdsten fiir chemische und dhnliche Versuche;

— Teil 5: Chemisches Spielzeug (Sets) ausgenommen Experimentierkdsten;

— Teil 7: Fingermalfarben — Anforderungen und Prlifverfahren;

— Teil 8: Aktivitdtsspielzeug fiir den hduslichen Gebrauch;

— Teil 9: Organisch-chemische Verbindungen — Anforderungen;

— Teil 10: Organisch-chemische Verbindungen — Probenvorbereitung und Extraktion;

— Teil 11: Organisch-chemische Verbindungen — Analysenverfahren;

— Teil 12: N-Nitrosamine und N-nitrosierbare Stoffe;

— Teil 13: Brettspiele fiir den Geruchsinn, Kosmetikkoffer und Spiele fiir den Geschmacksinn;

— Teil 14: Trampoline fiir den hduslichen Gebrauch.
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ANMERKUNG 1  Zusétzlich zu den vorstehend genannten Teilen von EN 71 wurden die folgenden Leitlinien-Doku-
mente veréffentlicht: CEN-Technischer-Bericht CEN/TR 15071, Sicherheit von Spielzeug — Nationale Ubersetzungen von
Warnhinweisen und Gebrauchsanleitungen in EN 71 und CEN-Technischer-Bericht CEN/TR 15371 (alle Teile), Sicherheit
von Spielzeug — Interpretationen.

ANMERKUNG 2 Kursiv dargestellte Worter sind in Abschnitt 3 (Begriffe) definiert.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu libernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, die
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island,
Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Ruménien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tiirkei, Ungarn,
Vereinigtes Konigreich und Zypern.
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1 Anwendungsbereich
Diese Europaische Norm legt die Anforderungen und Priifverfahren zu N-Nitrosaminen und N-nitrosierbaren
Stoffen fiir folgendes Spielzeug fest:

— Spielzeug und Spielzeugteile aus Elastomeren, die fiir die Verwendung durch Kinder unter 36 Monaten
vorgesehen sind;

— Spielzeug und Spielzeugteile aus Elastomeren, die in den Mund genommen werden sollen;

— Fingermalfarben fiir Kinder unter 36 Monaten.

BEISPIEL Luftballons und Beifdringe sind Beispiele fiir Spielzeug aus Elastomeren.

ANMERKUNG Im Hinblick auf Elastomere wurden N-Nitrosamine und N-nitrosierbare Stoffe bis jetzt hauptsachlich in

vulkanisierten Materialien nachgewiesen.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fiir die
Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene
Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments
(einschlieRlich aller Anderungen).

EN ISO 3696, Wasser fiir analytische Laborzwecke — Spezifikation und Priifverfahren (ISO 3696)

3 Begriffe
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

3.1

Fingermalfarbe

speziell fiir Kinder bestimmtes, pastoses und/oder gelartiges, eingefarbtes Gemisch auf Wasserbasis, das mit
den Fingern oder mit der Hand direkt auf geeignete Oberflachen aufgetragen wird

[QUELLE: EN 71-7:2014, Definition 3.1]

3.2

Elastomer

elastischer, vernetzter, makromolekularer Werkstoff, der bei Raumtemperatur nach einer wesentlichen
Verformung, die durch eine Last erzeugt wurde, nach Entfernen der Last rasch wieder weitgehend zu seinen
urspriinglichen Abmessungen und seiner urspriingliche Form zuriickkehrt

Anmerkung 1 zum Begriff:  Nicht alle Elastomere enthalten voraussichtlich N-Nitrosamine und N-nitrosierbare Stoffe.
Flir weitere Hinweise auf mogliche Quellen von N-Nitrosaminen und N-nitrosierbaren Stoffen in Elastomeren, den Begriff
Elastomer und weitere dazugehorige Aspekte siehe A.1.

[QUELLE: EN ISO 472:2013, 2.327, modifiziert: die Formulierungen ,elastischer, vernetzter”, ,weitgehend”
und ,bei Raumtemperatur sowie Anmerkung 1 zum Begriff wurden hinzugefiigt, und die Formulierung
»Sschwache“ wurde gestrichen]

3.3

N-Nitrosamin

durch die funktionelle Gruppe -N-N=0O charakterisierter Stoff, der sich iliblicherweise durch die Reaktion
eines Amins mit einem nitrosierenden Agens bei einem sauren pH-Wert bildet

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die reagierenden Amine sind in erster Linie sekunddre Amine.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Nitrit ist ein Beispiel fiir ein nitrosierendes Agens.
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3.4

N-nitrosierbarer Stoff

Stoff, der nach Abgabe in die Priifldsung unter festgelegten Bedingungen eine Nitrosierung durchmacht,
wobei ein N-Nitrosamin gebildet wird

4 Anforderungen

4.1 Anforderungen an Fingermalfarben

Bei Prifung nach 7.2 und Abschnitt 8 darf die Konzentration an N-Nitrosaminen in Fingermalfarben,
berechnet entsprechend 9.1 als Summe aller nachgewiesenen N-Nitrosamine, 0,02 mg/kg nicht iiber-

schreiten.

Die Migration von N-nitrosierbaren Stoffen aus Fingermalfarben, berechnet als Summe aller nach
Nitrosierung nachgewiesenen N-Nitrosamine, darf 1 mg/kg des Spielzeugmaterials nicht tiberschreiten.

Zumindest der in Tabelle 1 genannte Stoff ist in Fingermalfarben zu bestimmen. Falls Hinweise fiir das
Vorhandensein weiterer N-Nitrosamine vorliegen, sind auch diese Stoffe zu bestimmen.

Tabelle 1 — Liste von N-Nitrosaminen in Fingermalfarben

Name des Stoffes CAS-Nummer | Abkiirzung

N-Nitrosodiethanolamin 1116-54-7 NDELA

4.2 Anforderungen an Elastomere

Bei Priifung nach 7.3 und Abschnitt 8 darf die Migration von N-Nitrosaminen (als Summe aller nachgewie-
senen N-Nitrosamine, berechnet entsprechend 9.2) und von N-nitrosierbaren Stoffen (als Summe aller
nachgewiesenen N-Nitrosamine nach der Nitrosierung berechnet) aus Spielzeug oder Spielzeugteilen nicht
die in Tabelle 2 festgelegten Grenzwerte iiberschreiten.

Tabelle 2 — Grenzwerte fiir Elastomere

Produkttyp N-Nitrosamine N-nitrosierbare Stoffe
mg/kg mg/kg

a) Spielzeug fiir Kinder unter 36 Monaten,
das bestimmungsgemaf3 oder vorhersehbar 0,01 0,1
in den Mund genommen wird

b) Spielzeug fiir Kinder unter 36 Monaten,

das nicht durch a) abgedeckt ist 0,05 1
c) Spielzeug fiir Kinder von 36 Monaten und

alter, das in den Mund genommen werden 0,05 1
soll

d) Ballons 0,05 1

Zumindest die in Tabelle 3 genannten Stoffe sind in Elastomeren zu bestimmen. Falls Hinweise fiir das
Vorhandensein weiterer N-Nitrosamine vorliegen, sind auch diese Stoffe zu bestimmen.
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