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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN 16128:2014) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 170 ,Augenoptik® erarbeitet,
dessen Sekretariat von DIN gehalten wird.

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

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das dem CEN von der Europaischen Kommission im
Zusammenhang mit der REACH-Verordnung erteilt wurde und das die Uberarbeitung des Referenzverfahrens
zur Bestimmung der Nickellassigkeit von Brillenfassungen und Sonnenbrillen bezweckt. Nach Ver-
offentlichung der Technischen Spezifikation DIN CEN/TS 16677 (DIN SPEC 13450) im Juli 2014 stellt der
vorliegende Entwurf einen weiteren Schritt im Hinblick auf die Abldsung der zur Zeit durch Bekanntgabe im
EU-Amtsblatt harmonisierten Norm EN 16128:2011 dar.

Mit der Herausgabe dieses Dokuments besteht flir alle mit der Prifung der Nickellassigkeit von Brillen-
fassungen und Sonnenbrillen befassten Anwender die Moglichkeit, die Umstellung auf das kiinftige neue
Referenzverfahren frihzeitig einzuleiten und praktische Erfahrungen in dessen Anwendung zu sammeln. Die
mit der Uberarbeitung von EN 16128:2011 befasste europaische Arbeitsgruppe ist ausdriicklich an Anwender-
Feedback interessiert, das der Verbesserung bzw. Weiterentwicklung des Referenzverfahrens zugute
kommen kann.

Es wird darauf hingewiesen, dass fur die im vorliegenden Norm-Entwurf verwendete Einheit ,Dioptrie”

(SI-Einheit: m~1) in Deutschland das Symbol ,dpt* gesetzlich festgelegt und daher anstelle dem in anderen
Landern vielfach Ublichen Symbol ,D zu verwenden ist.

Anderungen

Gegenuber DIN EN 16128:2011-05 und DIN CEN/TS 16677 (DIN SPEC 13450):2014-07 wurden folgende
Anderungen vorgenommen:

a) Das Referenzverfahren ist gegeniber DIN EN 16128:2011-05 grundlegend geandert:

— Bei der Prifung nach DIN EN 16128:2011-05 werden die Teile, die auf Nickelabgabe gepruft
werden, fir eine Woche in eine kinstliche Schweil’lésung gegeben. Die Konzentration an geldéstem
Nickel in der Ldsung wird mittels Atomabsorptionsspektrometrie, einem induktiv gekoppelten
Emissions-Spektrometer oder einem anderen geeigneten analytischen Verfahren bestimmt.

— Das im vorliegenden Entwurf festgelegte Verfahren sieht fiir organisch beschichtete Teile eine
Beschichtungsprifung mittels Elektroimpedanz-Spektroskopie (EIS) vor. Sie zielt auf den Nachweis
ab, dass die Qualitdt der Beschichtung die Nickelldssigkeit hinreichend unterbindet und somit
sichergestellt ist, dass die Nickellassigkeit des Prifmusters den regulatorisch festgelegten Grenzwert
nicht Uberschreitet.

— Fiur Teile ohne organische Beschichtung enthalt der vorliegende Entwurf eine Migrationsprifung.
Diese bietet ein quantitatives Verfahren zur Bestimmung der freigesetzten Nickelmenge und erlaubt
somit, festzustellen, ob die Nickellassigkeit den in der Europaischen Verordnung festgelegten Grenz-
wert Uberschreitet oder nicht. Die Migrationspriifung umfasst zwei Schritte: Freisetzung von Nickel
durch kinstliche Schweilésung in ein Prifpapier und anschlieBende quantitative analytische
Bestimmung des in das Papier abgegebenen Nickel.

Siehe auch die Kurzbeschreibung in Abschnitt 4.
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b) Gegenlber DIN CEN/TS 16677 (DIN SPEC 13450):2014-07 wurden vergleichsweise nur geringfligige
Anderungen bzw. Konkretisierungen vorgenommen, wie folgt:

Bei der Beschichtungsprifung, siehe Abschnitt 7:

— Anderung der Berechnung und Darstellung des Ergebnisses einschlieRlich Anderung des Schwell-
werts (siehe 7.6);

Bei der Migrationspriifung, siehe Abschnitt 8:

— Aufnahme der Anforderung, mit jeder Charge von Prifmustern eine Blindprobe zu priifen, nebst
Festlegung der diesbezlglichen Probenvorbereitung und Durchfihrung (siehe 8.4.4);

— Festlegung, dass zur Inkubation ausschlieBlich ein Klimaschrank zu benutzen ist; die bisher
zulassige Alternative, einen Ofen mit Behalter zur Probenaufnahme zu verwenden, wurde gestrichen
(siehe 8.4.5);

— Konkretisierung der Anforderungen hinsichtlich Zulassigkeit bzw. Nicht-Zuldssigkeit der Kombination
der Prifpapiere der verschiedenen zu priifenden Bereiche bei der Analyse;

— Erganzung von Hinweisen zum Vorgehen fir den Fall, dass die Konstruktion eines Modells das
Aufbringen des Priifpapiers an (einer) dafiir vorgesehenen Stelle(n) nicht erlaubt;

— Anderung der Vorgehensweise beim Fixieren und Abdichten des Priifpapiers auf den zu priifenden
Bereichen mit dem Abdichtband; neben dem Umwickeln kommt nun auch das Falten des Abdicht-
bands zum Einsatz; siehe den neu gefassten Anhang B.

— Begrenzung der Zeit, die zwischen dem Abnehmen der Priifpapier-Stiickchen von den Prifmustern
und ihrer Extraktion und Analyse verstreichen darf, auf héchstens 3 Tage;

c) Ubernahme der iiberarbeiteten Ausgabe der Europaischen Norm (zz. prEN 16128:2014).
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Vorwort

Dieses Dokument (prEN 16128:2014) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 170 ,Augenoptik® erarbeitet,
dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur CEN-Umfrage vorgelegt.
Dieses Dokument wird EN 16128:2011, CEN/TS 16677:2014 ersetzen.

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

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

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat M/448 erarbeitet, das von der Europaischen Kommission im
Zusammenhang mit der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, REACH, erteilt wurde, und zwar speziell in Bezug
auf die Verordnung (EG) Nr. 552/2009 vom 22. Juni 2009 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
des Europaischen Parlamentes und des Rates zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung
chemischer Stoffe (REACH) und deren Anhang XVII BESCHRANKUNGEN DER HERSTELLUNG, DES
INVERKEHRBRINGENS UND DER VERWENDUNG BESTIMMTER GEFAHRLICHER STOFFE, ZUBEREI-
TUNGEN UND ERZEUGNISSE.

Das Mandat zielt auf die Uberarbeitung des Verfahrens zur Bestimmung der Nickellassigkeit von Brillen-
fassungen und Sonnenbrillen.

Das Vorliegen des neuen Referenzverfahrens fiir die Bestimmung der Nickellassigkeit wird den verlasslichen
Rahmen zur Durchsetzung des in der Europaischen Verordnung festgelegten Grenzwertes von
0,5 yg/cm2/Woche fiir die Nickellassigkeit bieten. Es wird die einheitliche Umsetzung und Kontrolle der
Europaischen Gesetzgebung in allen Mitgliedsstaaten sicherstellen.

Die Harmonisierung des Prifverfahrens fur die Nickellassigkeit in allen Mitgliedslandern ist eine wichtige
MaRnahme zum wirksamen Schutz der Gesundheit des Endverbrauchers, d. h. des Brillentragers. Nickel-
allergien sind noch immer die in Europa am haufigsten auftretenden Kontaktallergien und ein wichtiges
Thema in puncto Gesundheit.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt das Referenzverfahren fur die Bestimmung der Nickelldssigkeit von Brillenfassungen,
Fertigbrillen, Sonnenbrillen und anderen Produkten zum Augen- und Gesichtsschutz fest.

Das Referenzverfahren unterstitzt den Nachweis der Einhaltung des in der Europaischen Verordnung
festgelegten Grenzwerts von 0,5 ug/cm?2/Woche fiir die Nickellassigkeit.

Das Referenzverfahren umfasst die in Bild 1 dargestellten und in Abschnitt 4 beschriebenen Schritte.

Dieses Dokument gilt fir diejenigen Teile von Metall-Brillenfassungen sowie diejenigen Teile von
Kombinations-Brillenfassungen, die bestimmungsgemal’ in direkten und langer dauernden Kontakt mit der
Haut des Tragers kommen. Dieses Dokument gilt weiterhin fiir die entsprechenden Metallteile von
Fertigbrillen, Sonnenbrillen und anderen Produkten zum Augen- und Gesichtsschutz.

ANMERKUNG Das Referenzverfahren fiir alle Produkte mit Ausnahme von Brillenfassungen, Fertigbrillen, Sonnen-
brillen und anderen Produkten zum Augen- und Gesichtsschutz ist in EN 1811 festgelegt.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fir 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
(einschlieBlich aller Anderungen).

EN 12472, Simulierte Abrieb- und Korrosionspriifung zum Nachweis der Nickelabgabe von mit Auflagen
versehenen Gegenstanden

EN ISO 3696:1995, Wasser fiir analytische Zwecke — Anforderungen und Priifungen (ISO 3696:1987)

EN ISO 11380, Optik und optische Instrumente — Augenoptik — Formscheiben (ISO 11380)

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

3.1

Modell

Brillenfassung, Fertigbrille, Sonnenbrille oder anderes Produkt zum Augen- und Gesichtsschutz, nach gleicher
Konstruktion hergestellt, unter Verwendung gleicher Materialien und derselben Oberflachenbehandlung, und
die/das in den Anwendungsbereich dieses Dokuments fallt

3.2

Priifmuster

Brillenfassung, Fertigbrille, Sonnenbrille oder anderes Produkt zum Augen- und Gesichtsschutz, die/das zur
Prifung vorgelegt wird

Anmerkung 1 zum Begriff: Mittelteile oder Blgel diirfen getrennt zur Priifung vorgelegt werden.

3.3

Priifstiick

derjenige Teil eines Prifmusters, der bestimmungsgemal in direkten und langer dauernden Kontakt mit der
Haut kommt und der zu prifen ist

Anmerkung 1 zum Begriff: Diese Teile sind in 7.3.1 (fir die Beschichtungspriifung) und in 8.3.1 (fur die Migrations-
prufung) festgelegt.
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3.4

Priifpapier

fur die Prifung zugeschnittenes Stiickchen Zellulose-Laborpapier, das bei einem beliebigen Verfahrensschritt
verwendet wird

3.5
Extraktionslésung
die nach Extraktion der Nickelionen aus dem Prifpapier erhaltene Losung

3.6

geeignetes Werkzeug

Werkzeug, das die Durchfihrung der Verfahrensschritte unter Vermeidung von Kontamination durch Nickel
oder andere Metall-lonen ermdglicht, die vom Material des Werkzeugs oder von Rickstdnden auf ihm
ausgehen kénnten

Anmerkung 1 zum Begriff: Solche Werkzeuge kdnnten aus Kunststoff, Titan oder Edelstahl gefertigt sein.

3.7

geeignete Ausriistung

Ausrustung, die die Durchflihrung der Verfahrensschritte unter Vermeidung von Kontamination durch Nickel
oder andere Metall-lonen ermdglicht, die vom Material der Ausristung oder von Rickstanden auf ihr
ausgehen konnten

4 Kurzbeschreibung

Das Referenzverfahren umfasst die folgenden Verfahrensschritte, wobei zuvor das in EN 12472 festgelegte
Verfahren zur Simulation von Abrieb und Korrosion (siehe Abschnitt 6) durchzuflihren ist:

1) Beschichtungsprifung, nur anwendbar auf Prifstlicke mit organischer Beschichtung, basierend auf
Elektroimpedanz-Spektroskopie (EIS) und festgelegt in Abschnitt 7; die Beschichtungspriifung zielt auf
den Nachweis ab, dass die Qualitat der Beschichtung des Prifmusters die Nickellassigkeit hinreichend
unterbindet und somit sichergestellt ist, dass die Nickellassigkeit des Prifmusters den regulatorisch
festgelegten Grenzwert nicht Uberschreitet. Die Beschichtungspriifung erfasst jedoch alle lonen; daher ist
es moglich, dass ein Modell, das die Beschichtungsprifung nicht bestanden hat, dennoch die
Migrationsprifung besteht.

2) Migrationsprifung auf Nickellassigkeit, festgelegt in Abschnitt 8; die Migrationsprifung bietet ein
quantitatives Verfahren zur Bestimmung der freigesetzten Nickelmenge an und erlaubt somit, festzu-
stellen, ob die Nickellassigkeit eines Modells den in der Europaischen Verordnung festgelegten Grenz-
wert Uberschreitet oder nicht. Die Migrationsprifung umfasst zwei Schritte: Freisetzung von Nickel durch
kiinstliche Schweil3lésung in ein Prifpapier und anschlielende quantitative analytische Bestimmung des
in das Papier abgegebenen Nickel.

Bei einem Modell, das die Beschichtungspriifung nicht bestanden hat, dirfen entweder neue Prifmuster oder
— in Abhangigkeit von den Anforderungen des Auftraggebers der Prifung — die urspringlichen Prifmuster
zur Migrationsprifung herangezogen werden.

Bei Metallfassungen, die unbeschichtet, d.h. weder organisch noch galvanisch beschichtet sind und aus
homogenen Legierungen oder Metallen bestehen, ist die in Abschnitt 6 festgelegte Simulation von Abrieb und
Korrosion nicht erforderlich, sondern diese sind direkt nach Abschnitt 8 zu priifen. Sofern der Hersteller nicht
ausdricklich bescheinigt hat, dass das Teil aus homogenen Legierungen oder Metallen besteht und
unbeschichtet ist, muss davon ausgegangen werden, dass das Teil beschichtet ist.

Bild 1 illustriert die Vorgehensweise.
Die Anforderungen an die Probennahme sowie Leitlinien, welche Teile der Prufmuster zur Prifung
heranzuziehen sind, sind in 5.1 sowie in 7.3.1 (fir die Beschichtungsprifung) bzw. 8.3.1 (fir die Migrations-

prifung) festgelegt.
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Prifstlicke mit Prifstiicke ohne
organischer Beschichtung organische Beschichtung

Beschich-
tungspriifung:
Prifmuster halt An-
forderungen
ein?

Migra-
tionspriifung:

Prifmuster halt An- > ]
forderungen
ein?
bestanden
ja nein
bestanden nicht

bestanden

@ Die Beschichtungsprifung erfasst alle lonen; daher ist es moglich, dass ein Modell, das die Beschichtungspriifung nicht
bestanden hat, dennoch die Migrationspriifung besteht.

Bild 1 — Flussdiagramm

5 Auswahl der Priafmuster

Von jedem der Prifung zu unterziehenden Modell sind entweder fiir die Beschichtungsprifung oder fir die
Migrationspriifung zwei Exemplare nach dem Zufallsprinzip auszuwahlen.

Die ausgewahlten Exemplare sind zu bezeichnen.

Sofern der Auftraggeber der Prifung einverstanden ist, kdnnen die fir die Beschichtungsprifung verwendeten
Prifmuster nachfolgend einer Migrationsprufung unterzogen werden, aber nicht umgekehrt.

Wenn es wahrscheinlich ist, dass ein Prifmuster nach der Beschichtungsprifung der Migrationsprifung
unterzogen wird, muss es unmittelbar nach der Beschichtungsprifung in deionisiertem Wasser gewaschen
und trocknen gelassen werden, um Korrosion durch Natriumchlorid zu vermeiden. Vorzugsweise sollten fir
die Migrationsprifung neue Prifmuster verwendet werden.

6 Simulation von Abrieb und Korrosion

6.1 Vorbereitung der Prifmuster

Im Fall von Brillenfassungen muissen die Prifmuster, sofern sie nicht bereits mit Demo- oder Stltzscheiben
versehen sind, mit einem Paar geeigneter Kunststoffglaser im Wirkungsbereich von —1,00 D bis +1,00 D und
mit einer Randdicke zwischen 1,5 mm und 2,5 mm verglast werden. Die Glaser missen entweder anhand
dem vom Hersteller gelieferten elektronischen Datensatz gerandet werden, oder mit einem computer-
gesteuerten Einschleifautomaten auf Grundlage eines Tracing des jeweiligen Prifmusters, oder — sofern
vorhanden — anhand einer mechanischen Formscheibe nach EN ISO 11380. Der Facettenwinkel des
gerandeten Glases muss bei Brillenfassungen mit Profilrand mit Nut 120° —-2° +3° betragen.

Bei allen Priifmustern sind Blgel und Mittelteile voneinander zu trennen und Bligelendstiicke — so vorhanden
— von den Biigeln zu entfernen. Pads sind vor der Simulation des Abriebs zu entfernen, es sei denn, sie
haben eine metallhaltige Oberflache. Das Trennen der Bligel von den Mittelteilen darf entweder mittels Losen
der Gelenkschraube oder mittels Durchschneiden des Scharniers erfolgen.
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