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Screeningtest fiir die Nickelabgabe aus Erzeugnissen, die in durchstochene
Korperteile eingefiihrt werden und Erzeugnissen, die unmittelbar und
langer mit der Haut in Beriihrung kommen

Screening test for nickel release from consumer items which are inserted into pierced parts of
the human body and consumer items that come into direct and prolonged contact with the
skin

Méthode de tri pour la libération du nickel sur les articles de consommation qui sont
introduites dans les parties percées du corps humain et les produits destiné a entrer en
contact direct et prolongé avec la peau

Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2016-11-04 wird der Offentlichkeit zur Priifung und
Stellungnahme 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 des 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.

Die Empfanger dieses Norm-Entwurfs werden gebeten, mit ihren Kommentaren jegliche relevanten
Patentrechte, die sie kennen, mitzuteilen und unterstiitzende Dokumentationen zur Verfiigung zu stellen.
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Nationales Vorwort

Dieses Dokument wurde auf Basis des CEN/TR 12471 ,Schnelltest fiir die Nickelabgabe aus Legierungen und
Auflagen auf Gegenstinden, die mit der Haut in direkte und linger andauernde Beriihrung kommen”
erarbeitet und stellt eine grundlegende Uberarbeitung des CEN/TR 12471 dar.

Dieses Dokument stellt eine Vorarbeit fiir eine gewiinschte spatere Ubernahme auf Européischer Ebene dar.

Dieses Dokument wurde durch den NAO027-04-07 AA ,Analyseverfahren fiir Allergene“ im
DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO) erarbeitet.

Anderungen

Gegeniiber CEN/TR 12471:2002 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) vollstindige Uberarbeitung und Restrukturierung des Dokuments;

b) Aktualisierung der normativen Verweisungen;

c) Ergdnzung der kiinstlichen Schweif3losung wie in EN 1811 angegeben;

d) Loschen der Vor-Ort-Prifung bzw. Priifung aufierhalb des Labors;

e) Anpassung an die aktuell geltenden Gestaltungsregeln.
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Einleitung

Dieses Dokument wurde zum Nachweis fiir die Abgabe von Nickel erarbeitet. Das Verfahren ist
kostengiinstig, schnell, einfach und auch fiir Anwendungen aufderhalb von Laboratorien geeignet. Es hat
besondere Bedeutung im Zusammenhang mit Kontaktdermatitis aufgrund von Nickelallergie. Zur
Sensibilisierung werden hohere Aufnahmemengen an Nickel bendtigt, als zur Auslosung einer
Kontaktdermatitis bei bereits sensibilisierten Personen. Um die Sensibilisierung zu vermeiden, wurden 1994
durch die Europdische Kommission Grenzwerte festgelegt, die Schmuckteile und andere Erzeugnisse, die
unmittelbar und langer mit der Haut in Beriihrung kommen oder diese durchstechen, einhalten miissen.

Ein wesentlicher Baustein, der die Umsetzung der Nickelrichtlinie unterstiitzt, war die Entwicklung einer
Norm, mit der eine chemische Priifung zur Verfiigung gestellt wird, die die Nickelfreisetzung bei Kontakt mit
Schweif} auf der Haut simuliert.

Die Europdische Norm EN 1811 ,Referenzpriifverfahren zur Bestimmung der Nickelldssigkeit von
samtlichen Stdben, die in durchstochene Koérperteile eingefiithrt werden und Erzeugnissen, die unmittelbar
und langer mit der Haut in Beriihrung kommen* legt ein Verfahren fest, zur Bestimmung der Nickellassigkeit
von samtlichen Stdben, die in durchstochene Korperteile eingefithrt werden und Erzeugnissen, die
unmittelbar und ldnger mit der Haut in Beriihrung kommen. Hiermit kann festgestellt werden, ob diese
Erzeugnisse der Verordnung (EG) Nr.1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates REACh-
Verordnung, Anhang XVII, Nr. 27 in der jeweils giiltigen Fassung entsprechen.
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