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destinés a entrer en contact direct et prolongé avec la peau;
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Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2009-07-20 wird der Offentlichkeit zur Priifung und
Stellungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses
Entwurfes besonders zu vereinbaren.

Stellungnahmen werden erbeten

— vorzugsweise als Datei per E-Mail an nafuo@din.de in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser Tabelle
kann im Internet unter www.din.de/stellungnahme abgerufen werden;

— oder in Papierform an den Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO) im DIN (Hausanschrift:
Alexander-Wellendorff-Str. 2, 75172 Pforzheim).

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

Dieses Dokument (prEN 1811:2009) wurde vom CEN/TC 347 ,Verfahren zur Analyse von Allergiestoffen®
(Sekretariat: DS, Danemark) erarbeitet.

Im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. ist im Normenausschuss Feinmechanik und Optik (NAFuO)
hierfir der NA 027-04-07 AA ,Analyseverfahren fir Allergene” zustandig.

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

ISO 3696 siehe DIN ISO 3696

Anderungen
Gegeniiber DIN EN 1811:2008-06 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) die Norm wurde insgesamt Uberarbeitet und der Anwendungsbereich auf samtliche Stadbe, die in
durchstochene Korperteile eingefihrt werden; erweitert;

b) die Zusammensetzung der Priflésung wurde gepriift und geandert;

c) der zur Auswertung der Messergebnisse verwendete Korrekturfaktor wurde durch die Einfiihrung der
Messunsicherheit ersetzt;

d) neuer normativer Anhang zur Vorbereitung von Proben vor der Prifung der Nickelabgabe;

e) neuer informativer Anhang fur zusammengesetzte Werkstoffe.

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN I1SO 3696, Wasser fiir analytische Zwecke — Anforderungen und Priifungen
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peau
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Vorwort

Dieses Dokument (prEN 1811:2009) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 347 ,Analyseverfahren fiir
Allergene” erarbeitet, dessen Sekretariat vom DS gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur CEN-Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN 1811:1998 ersetzen.
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Einleitung

Ungunstige Hautreaktionen gegentiber Nickel sind seit vielen Jahrzehnten bekannt. Nickel ist der haufigste
Grund einer Kontaktallergie in Europa, und 10 % bis 20 % der Epikutan-Tests unterzogenen weiblichen
Bevolkerung und 1 % bis 3 % der Epikutan-Tests unterzogenen mannlichen Bevolkerung sind gegen Nickel
allergisch. Hautabsorptionen von Nickelionen, die von einigen Nickel enthaltenden Materialien, die in
durchstochene Ohren oder in andere durchstochene Teile des menschlichen Kdrpers eingefiihrt werden oder
im unmittelbaren und I&anger andauernden Kontakt mit der Haut abgegeben werden, rufen Sensibilitat hervor.
Weiteres Aussetzen gegenuber l6slichen Nickelsalzen resultiert in allergischer Kontaktdermatitis. Es ist
bekannt, dass eine Sensibilitdt zu Nickel héhere Dosen der Aufnahme bendtigt, als die Ausldsung in schon
sensibilisierten Personen. Es gibt einen groflen Unterschied im Grad der Sensibilitdt zu Nickel zwischen
einzelnen Personen. Dieses weitverbreitete Gesundheitsproblem hat zur Einflhrung einer Anzahl von
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 (bereinstimmt, die auftreten, wenn nickelhaltige
Gegenstande in unmittelbaren und langer andauernden Kontakt mit der Haut und mit durchstochenen
Korperteilen kommen. Die Norm liefert einen Malstab fir den Umfang der Nickellassigkeit aus einem
Gegenstand, der fir eine Woche in kunstlichen Schweil getaucht wird. Die Norm beschreibt auch die
Herstellung eines Qualitatskontrolimaterials, 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. Aul3erdem
wurde ein Schwellenwert der Nickellassigkeitsrate von dem Europaischen Parlament und der Richtlinie des
Rates 94/27/EG (OJ Nr.L188 vom 22.7.94) auf 0,5 pg/cm2/Woche fiir Produkte festgelegt, die in
unmittelbaren und langer andauernden Kontakt mit der Haut kommen konnen. Fir samtliche Stabe, die in
durchstochene Ohren und in sonstige durchstochene Teile des menschlichen Korpers eingeflhrt werden,
wurde ein Schwellenwert der Nickellassigkeitsrate in der Richtlinie der Kommission 2004/96/EG
(OJ Nr. L301/51 vom 27. 9. 2004) auf 0,2 ug/cm2/Woche festgelegt.
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1 Anwendungsbereich

Diese Europaische Norm legt ein Verfahren fest, um die Nickellassigkeit von samtlichen Staben, die in
durchstochene Ohren und in sonstige durchstochene Teile des menschlichen Koérpers eingefiihrt werden
sowie von Gegenstanden, die daflir bestimmt sind, in unmittelbaren und langer andauernden Kontakt mit der
Haut zu kommen, zu simulieren, um zu bestimmen, ob diese Gegenstande der Europaischen
Richtlinie 76/769/EWG, geandert durch 94/27/EG und 2004/96/EG entsprechen.

BEMERKUNG ZUM ENTWURF  Vorbehaltlich der abschlieBenden positiven Entscheidung der Europaischen
Kommission, unterstiitzt CEN/TC 347/TG 1, den nachfolgenden Wortlaut in den Anwendungsbereich der vorliegenden
Norm aufzunehmen:

Brillenfassungen und Sonnenbrillen sind von dem Anwendungsbereich dieser Europaischen Norm ausgeschlossen.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente 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 (einschlief3lich aller Anderungen).

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

ISO 3696, Water for analytical use — Specification and test methods

3 Reagenzien

Wenn nicht anders angegeben, missen alle Reagenzien dem Reinheitsgrad ,zur Analyse“ oder besser
entsprechen und frei von Nickel sein.

3.1 Entionisiertes Wasser nach ISO 3696

3.2 Natriumchlorid

3.3 DL-Milchséaure, p=1,21 g/ml, > 88 % Massenanteile

3.4 Harnstoff

3.5 Natriumhydroxid, in festen Tabletten, 99,8 % rein, wasserfrei

3.6  Zubereitung von 1 M Natriumhydroxidlésung

Es werden 4 g Natriumhydroxid (3.5) auf £ 0,01 g eingewogen und in ein 100-ml-Becherglas Uberfihrt, das
50 ml entionisiertes Wasser (3.1) enthalt. Unter Rihren wird auf Raumtemperatur abgekuhlt. Die Lésung wird
in einen 100-ml-Messkolben Uberfuhrt und bis zur Marke mit entionisiertem Wasser (3.1) aufgefullt.

3.7 Zubereitung von 0,1 M Natriumhydroxidlésung

25,0 ml der 1 M Natriumhydroxidldsung (3.6) werden in einen 250-ml-Messkolben gegeben und bis zur Marke
mit entionisiertem Wasser (3.1) aufgefllt.

3.8 Salzsaure, p=1,18 g/ml, 37 % Volumenanteile

3.9 Zubereitung von 0,1 M Salzsaure

10 ml Salzsaure (3.8) werden in einen 100-miI-Messkolben Uberfiihrt und bis zur Marke mit entionisiertem
Wasser (3.1) aufgefilllt.
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3.10 Salpetersaure, p= 1,40 g/ml, 65 % Massenanteile
3.11 Verdiinnte Salpetersaure, etwa 5 % Massenanteile

30 ml Salpetersaure (3.10) werden in ein 500-ml-Becherglas mit etwa 350 ml entionisiertem Wasser gegeben.
Die Lésung wird gerthrt und auf Raumtemperatur abgekuhlt. Sie wird in einen 500-mI-Messkolben Uberfihrt
und mit entionisiertem Wasser bis zur Marke aufgefullt.

3.12 Entfettungslésung

5 g eines anionischen oberflachenaktiven Mittels, wie z. B. Natriumdodecylsulfonat oder Natriumalkylaryl-
sulfonat werden in 1 000 ml Wasser geldst. Ein angemessen verdinntes, neutrales, handelsiblich erhaltliches
Reinigungsmittel kann verwendet werden.

3.13 Wachs oder Lack (fir galvanische Zwecke geeignet), kann eine Oberflache vor einer Nickellassigkeit
schutzen.

Es ist erforderlich, dass das Wachs oder der Lack gezeigt hat, dass eine Nickellassigkeit von einer Nickel
abgebenden Oberflache verhindert wird, wenn eine oder mehrere Auflage(n) an Wachs oder Lack in
derselben Art und Weise wie auf eine zu prifende Probe aufgetragen wird (werden) und nach Abschnitt 6
(siehe Anhang C) auf Nickellassigkeit Uberprift wird (werden).

ANMERKUNG  Angaben tber die Bezugsquellen fir ein geeignetes Wachs oder einen geeigneten Lack sind tber das
CEN-Managementcenter erhaltlich.

4 Prufgerate
4.1 Ein pH-Messgerat, auf + 0,05 pH genau

4.2 Ein analytisches Spektrometer, mit dem eine Konzentration von 0,01 mg Nickel je Liter in der fertigen
Pruflésung nachgewiesen werden kann. Es wird empfohlen, dass entweder ein induktiv gekoppeltes
Plasma-Spektrometer (optische Emission oder Massenspektrometer) oder ein Graphitrohr-Atomab-
sorptionsspektrometer benutzt wird.

4.3 Thermostatisch geregeltes Wasserbad oder Trockenschrank mit oder ohne Kiihimdglichkeit, die
eine Temperatur von (30 + 2) °C halten kénnen.

4.4 Ein GefaB mit Deckel, beide aus einem nichtmetallischen, nickelfreien und Salpetersaure bestandigen
Material, wie z. B. Glas und/oder Polypropylen und/oder Polytetrafluorethylen und/oder Polystyrol. Die Probe
muss mit einer Haltevorrichtung, die aus denselben Materialien wie oben aufgelistet hergestellt ist, so in die
Flussigkeit gehangt werden, dass der Kontakt der Probeflache (5.1.1) mit den Wanden und dem Boden des
Gefalles moglichst gering ist. Die GroRe und Form des GefaRes und der Haltevorrichtung muss so gewahit
werden, dass das Volumen der Priflésung zur vollstandigen Bedeckung des zu prifenden Objekts moglichst
gering ist.

Um jede Spur von Nickel zu entfernen, missen das Gefal und die Haltevorrichtung vorbehandelt werden,
indem sie flir mindestens 4 h in einer Lésung aus verdinnter Salpetersaure (3.11) gelagert werden. Nach der
Saurebehandlung werden das Gefall und die Haltevorrichtung mit entionisiertem Wasser gespult und
getrocknet.

4.5 Digitaler Messschieber mit einer Mindestauflésung von 50 um oder eine Mikrometerschraube mit
einer Mindestauflésung von 5 pm.
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5 Proben
5.1 Probeflache

5.1.1 Definition der Probeflache

Die Oberflachen, die in die Priflésung eingetaucht werden und nicht mit einem Maskierungsmittel bedeckt
sind, werden als ,Probeflache” bezeichnet und sind fiir Berechnungszwecke (7.1) zu verwenden.

Soweit moglich, sollte(n) nur die Oberflache(n), die unmittelbar und langer Hautkontakt hat (haben) und/oder
die Kontakt mit durchstochenen Korperteilen hat (haben), geprift werden.

Wenn es jedoch scheint, dass Artikel aus einheitlichen Materialien gefertigt wurden, sollte in Betracht gezogen
werden, die gesamte Oberflache zu prifen (ob der Artikel nun in unmittelbarem und langeren Kontakt mit der
Haut oder mit durchstochenen Korperteilen ist oder nicht), da durch Maskiervorgénge (siehe auch C.5.1)
Fehler eingetragen werden.

Das Priflaboratorium muss sich auf Anhang C.5 beziehen, um festzulegen, welche Oberflachen zu prifen
sind.

5.1.2 Bestimmung der Probeflache

Die Bestimmung der Probeflache (a), in Quadratzentimeter, wird unter der Voraussetzung, dass der
Gegenstand bestimmungsgemal getragen oder benutzt wird (siehe Anhang C) durch Markieren der Konturen
der Probeflache und durch Messen mit einem geeigneten Messgerat (4.5) erreicht. Um den nétigen Grad an
analytischer Empfindlichkeit zu erreichen, muss eine minimale Probefliche von 0,2 cm?2 gepriift werden.
Wenn nétig, kdnnen identische Gegenstande zusammen behandelt werden, um diese Mindestprobeflache zu
erhalten.

ANMERKUNG  Wenn ein Gegenstand auf seine Ubereinstimmung mit den Richtlinien 94/27/EG und 2004/96/EG
gepruft wird, dann hangt die Genauigkeit, mit der die Probefliche des Gegenstandes zu prifen ist, von der
Nickellassigkeit dieses Gegenstandes ab.

Je naher die Nickellassigkeit an dem durch die Richtlinie festgelegtem Grenzwert liegt, um so genauer ist die
Probeflache zu bestimmen.

5.1.3 Flachen, die anders als die Probeflachen sind

Um die Nickellassigkeit von Flachen, die keine Probeflachen sind, zu verhindern, missen solche Flachen
entfernt oder vor der Prifldsung geschitzt werden. Dies kann nach der Entfettung (siehe 5.2) erreicht werden,
indem eine oder mehreren Auflage(n) an Wachs oder Lack (3.13), die wirksam vor Nickellassigkeit schitzt
(schutzen), aufgetragen wird (werden).

Das Priflaboratorium muss sich auf Anhang C.5 beziehen, um festzulegen, welche Oberflachen zu priifen
sind.

5.2 Entfettung der Probe vor der Priifung

Die Probe wird vorsichtig fur 2 min bei Raumtemperatur in der Entfettungslésung (3.12) geschwenkt. Danach
wird sie grindlich mit entionisiertem Wasser gespult und mithilfe eines saugfahigen Tuchs getrocknet. Nach
der Entfettung sollten die Gegenstdnde mit Kunststoffzangen oder sauberen Schutzhandschuhen benutzt
werden.

ANMERKUNG Diese Reinigungsstufe ist vorgesehen, um nicht zugehdrige Fett- und Hautausscheidungen, die von
dem Handhaben herriihren, zu beseitigen, nicht aber vorhandene Schutzauflagen. Es wird auch im Wesentlichen jede
Nickelverunreinigung beseitigt, die auf der Oberflache des Gegenstandes vorhanden sein kann. Wenn die Bestimmung
dieser Nickelverunreinigung gefordert wird, sollte die Reinigungsstufe ausgelassen werden. Das Auslassen dieser
Reinigungsstufe konnte auch die Nickellassigkeit aus diesem Gegenstand beeinflussen.
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