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Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2018-11-09 wird der Offentlichkeit zur Priifung und
Stellungnahme vorgelegt.
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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN 12472:2018) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 347 ,Analyseverfahren fiir
Allergene” erarbeitet, dessen Sekretariat von SNV (Schweiz) gehalten wird

Fir die deutsche Mitarbeit ist der Arbeitsausschuss NA 027-04-07 AA ,Analyseverfahren fiir Allergene und ge-
sundheitlich bedenkliche Metalle” im DIN-Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO) verantwortlich.

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlielen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die

Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafien auch fiir den
englischen Text.

Anderungen
Gegeniiber DIN EN 12472:2009-09 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Verweisung auf die REACH-Verordnung 1907 /2006 statt auf die Direktive 94 /27 /EG;

b) in der englischen Fassung: Verwendung des Begriffs "article" anstelle von "Item" um die
Begrifflichkeiten der REACH-Verordnung aufzugreifen;

c) Aktualisierung der normativen Verweisungen;

d) redaktionelle Uberarbeitung des Dokuments.
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Europdisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN 12472:2018) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 347 ,Analyseverfahren fiir
Allergene“ erarbeitet, dessen Sekretariat von SNV gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur CEN-Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN 12472:20054+A1:2009 ersetzen.

Die wesentlichen Anderungen sind:

— Verweisung auf die REACH Verordnung 1907/2006 anstelle der Verordnung 94/27 /EG;

— In der englischen Fassung: Verwendung des Begriffs ,Artikel“ anstelle ,Item” um die Begrifflichkeit von
REACH aufzugreifen, in der deutschen Ubersetzung wurde der Begriff ,Erzeugnis” verwendet;

— die normativen Verweisungen wurden aktualisiert;

— redaktionelle Uberarbeitung des Dokuments.
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Einleitung

Der Abrieb von mit der Haut in Berlihrung kommenden Gegenstinden hangt sehr stark von deren
Beschaffenheit und Form sowie von den Tatigkeiten der betreffenden Person ab. Das vorliegende
Prifverfahren versucht, den Abrieb und die Korrosion zu simulieren, die wahrscheinlich bei einem
beschichteten Artikel, innerhalb von 2 Jahren normalen Tragegebrauchs entstehen. Von ihrer Art her bietet
diese Priifung eine pragmatische Losung der Probleme, die bei der Bewertung von beschichteten
Gegenstanden auftreten, die mit der Haut in Beriihrung kommen und verschiedenen Arten und Ausmaf3en des
Abriebs ausgesetzt sein kénnen.

Um die Einhaltung mit der Richtlinie 1907 /2006 (REACH) zu zeigen, sollten Gegenstinde in Ubereinstimmung
mit den entsprechenden harmonisierten Europdischen Normen, deren Referenz von der Europdischen
Kommission im Amtsblatt der Europdischen Kommission veroffentlicht wurde, gepriift werden. Zurzeit sind
dies EN 1811 und diese Europdische Norm.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt ein Verfahren zum beschleunigten Abrieb und zur beschleunigten Korrosion fest, das
vor dem Nachweis der Nickellassigkeit von mit Auflagen versehenen Gegenstianden anzuwenden ist, welche
mit der Haut in direkte und ldnger andauernde Beriihrung kommen. Entsprechend der Direktive der
Kommission (EC) No 1907/2006 (REACH) sind Artikel mit einer nickelhaltigen Aufdenbeschichtung und
solche die in durchstochene Ohren oder andere Korperteile des menschlichen Kérpers eingefiihrt werden,
vom Anwendungsbereich dieses Dokument ausgenommen.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon oder
ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten Verweisungen gilt
nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug
genommenen Dokuments (einschlieflich aller Anderungen).

EN 1811, Referenzpriifverfahren zur Bestimmung der Nickelldssigkeit von sdmtlichen Stdben, die in durchstoche-
ne Kérperteile eingefiihrt werden und Erzeugnissen, die unmittelbar und Ildnger mit der Haut in Beriihrung
kommen

EN 16128, Augenoptik — Referenzverfahren fiir die Bestimmung der Nickelldssigkeit von Brillenfassungen und
Sonnenbrillen

3 Begriffe

Flr die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

[SO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— IEC Electropedia: unter http://www.electropedia.org/

— 1SO Online Browsing Platform: unter http://www.iso.org/obp

3.1

Erzeugnis

Objekt, das von Nickellassigkeit betroffen ist nach Eintrag27 von Anhang XVII der Verordnung der
Kommission (EC) Nr. 1907/2006 (REACH)

3.2

Priifmuster

Erzeugnis oder Teil davon, eines ummantelten und/oder geschnittenen Artikels das nach EN 1811 und
EN 16128 gepriift werden soll

4 Kurzbeschreibung

Die zu priifenden Erzeugnisse werden einer korrosiv wirkenden Atmosphare ausgesetzt, bevor sie zusammen
mit dem Abriebmedium, bestehend aus Schleifpaste und Schleifgranulat, in eine Trommel gegeben werden.
Die Trommel wird gedreht, wobei die Priifmuster dem Abrieb des Abriebmediums ausgesetzt sind. Die
Nickellassigkeit der Gegenstinde wird dann in Ubereinstimmung mit EN 1811 gepriift.

ANMERKUNG  EN 1811 gilt fiir alle Produkte aufier fiir Fassungen fiir Brillen und Sonnenbrillen. EN 16128 gilt fiir
Fassungen fiir Brillen und Sonnenbrillen.

Falls lediglich eine anzeigenden Information iiber den Umfang des Nickellassigkeit oder die Gegenwart von
Nickel erforderlich ist, kann dies Information durch die In CR 12471 festgelegte Priifung ermittelt werden.
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5 Reagenzien und Werkstoffe

5.1 Allgemeines

Wenn nicht anders angegeben, miissen alle Reagenzien und Werkstoffe, die mit den Priifmustern in Beriihrung
kommen kénnen, nachweislich frei von Nickel sein. Alle Reagenzien miissen von anerkanntem analytischem
Reinheitsgrad oder besser sein.

5.2 Korrosion

5.2.1 Gefaf3

Gefafd mit einem Deckel und einer Vorrichtung um die Priifmuster aufzuhdngen, dessen Teile aus inertem
Material (z. B. Glas oder Plastik) bestehen.

5.2.2 Korrosives Medium

Es werden 50 g DL-Milchsdure, Reinheit > 88 %, und 100 g Natriumchlorid in 1 000 ml entionisiertem Wasser
aufgelost.

5.2.3 Entfettungslésung

Es muss ein angemessen verdiinntes, neutrales, kommerziell erhéltliches Reinigungsmittel verwendet
werden, z. B. eine 0,5 % wassrige Losung Natriumdodecylsulfat.

5.2.4 Entionisiertes Wasser

Entionisiertes Wasser mit einer maximalen spezifischen Leitfahigkeit von 1 pS/cm.

5.2.5 Labor-Trockenschrank

Labor-Trockenschrank, der fahig ist, eine Temperatur von (50 + 2) °C zu halten.

5.3 Abrieb

5.3.1 Trommel und Haltevorrichtung

Die Trommel und die Haltevorrichtung miissen der folgenden Beschreibung entsprechen:

— Trommel mit sechseckigem Querschnitt und einem Innendurchmesser von 19 cm, gemessen zwischen
zwei gegeniiberliegenden Seiten, deren Rotationsachse mit der Symmetrieachse zusammenfallt und

horizontal ausgerichtet ist (siehe Bild 1);

— Haltevorrichtung, die geeignet ist, die Priifmuster so aufzunehmen, dass diese wahrend des Trommelns
nicht miteinander in Beriihrung kommen;

— zum Trommeln muss die Haltevorrichtung mit den befestigten Gegenstanden eingebracht werden.

ANMERKUNG  Beispiele von Haltevorrichtungen, die geeignet sind, typische Gegenstinde aufzunehmen, sind in
Anhang A gegeben.
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Maf3e in Millimeter

Legende

[ Lange der Trommelachse, wie gefordert

a Rotationsachse
Bild 1 — Ansicht der Trommel
5.3.2  Abriebpriifeinrichtung

Ein Gerat, das geeignet ist, die Trommel (4.2.1) mit einer konstanten Rotationsgeschwindigkeit von (30 + 2)
Umdrehungen je Minute anzutreiben. Das Gerdt muss in der Lage sein die Rotationsrichtung zu dndern.

ANMERKUNG  Informationen zur Beschaffung geeigneter Geréate sind beim CEN Management Centre erhaltlich.

5.3.3 Schleifpaste

Schleifpaste, hergestellt zur Verwendung im Trockentrommelverfahren. Die Schleifpaste muss Folgendes
enthalten:

— 6 % bis 8 % Ethylenglykolester der Montansdure - Wachs E (CAS Nr.: 73138-45-1);

— 3 % Stearinsdure (CAS Nr.: 57-11-4);

— 30 % bis 35 % Erdoéldestillat, mit Wasserstoff behandelt leicht paraffinhaltig (CAS Nr.: 64742-55-8);
— 2 % Fettalkoholpolyglykolether (CAS Nr.: 68920-66-1) oder Triethanolamin (CAS Nr: 102-71-6);

— 48 % kristallines Siliziumdioxid (Quarz) Maschenweite 200 pm (CAS Nr: 14808-60-7);

— 6 % bis 9 % entionisiertes Wasser.

ANMERKUNG  Informationen zur Beschaffung geeigneter Pasten sind beim CEN Management Center erhaltlich.
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