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Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 1811:1998+A1:2008. Pfeklad byl zajistén Ceskym
normalizacnim institutem. Ma stejny status jako oficiadlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 1811:1998+A1:2008. It was
translated by Czech Standards Institute. It has the same status as the official version.

Nahrazeni pfedchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1811 (42 1656) z Gnora 2000.

© Cesky normaliza¢ni institut, 2008 82044
Podle zakona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZovény
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normalizac¢niho institutu.
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Narodni pfedmluva
Zmeény proti pfedchozim normam

Tato norma obsahuje zapracovanou zménu Al z dubna 2008. Zmény ¢i doplnéné a upravené ¢lanky
jsou v textu vyznaceny znackami ! ". Vypustény text je zobrazen takto ,! vypustény text "“, opraveny
nebo novy text je zobrazen vliozenym textem mezi obé znacky.

Souvisici CSN

CSN EN 71-3:1996 (94 3095) Bezpelnost hracek - Cast 3: Migrace uréitych prvk(

Souvisici predpisy

Vyhlaska Ministerstva Zivotniho prostredi ¢. 301/1998 Sb., kterou se stanovi seznam chemickych latek a
chemickych pripravkd, jejichZ vyroba, uvadéni na trh a pouzivani je omezeno

Smérnice Rady a Evropského parlamentu 94/27/EC, kterd po 12. doplfiuje smérnici 76/769/EEC,
tykajici se urcitych nebezpecénych latek a pripravkd, jejichZ uvadéni na trh a pouZivani je omezeno.

Upozornéni na narodni poznamku

Do normy byla k poznamce v 5.1.3 doplnéna informativni ndrodni poznamka.
Vypracovani normy

Zpracovatel: CNI, IC 48135283

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Linda Plestilova

Strana 3
EVROPSKA NORMA EN 1811+A1
EUROPEAN STANDARD Duben 2008

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 39.060 Nahrazuje EN
1811:1998

Stanoveni niklu uvolnéného z vyrobkd prichazejicich do primého

a dlouhodobého styku s pokozkou - Referenéni zkusebni metoda

Reference test method for release of nickel from products intended to come into direct
and prolonged contact with the skin

Méthode d’essai de référence pour la libération Referenzprifverfahren zur Bestimmung

du nickel par les produits qui sont destinés a der Nickellassigkeit von Produkten die in direct
venir und langer andauernden Kontakt mit der

en contact direct et prolongé avec la peau Hautkommen



Tato evropska norma byla schvalena CEN 1998-10-10 a obsahuje zménu 1, ktera byla schvalena CEN
2008-02-04.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoli modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ustfednim sekretariatu nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce, preloZzena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou odpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, ma stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2008 CEN  VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formeé a jakymikoli prostredky Ref. C.
EN 1811:1998+A1:2008 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN 1811:1998+A1:2008) byl vypracovan technickou komisi CEN/TC 347 ,Metody
pro analyzu alergen(”, jejiz sekretariat je v plsobnosti DS.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do konce fijna 2008 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu, je
nutno zrusit nejpozdeji do konce fijna 2008.

Tento dokument zahrnuje zménu Al schvalenou CEN 2008-02-04.

Tento dokument nahrazuje EN 1811:1998.

Zacatek a konec textu vloZzeného nebo upraveného zménou jsou vyznaceny znackami ! .
Prilohy A, B, C a D jsou informativni.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi,
©panélska, ©védska a ©vycarska.
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Uvod

Neprizniva reakce kdze na nikl je zndma po mnoho desetileti. Nikl je nyni nej¢astéjsi pric¢inou
kontaktni alergie v Evropé a 10 % - 20 % Zenské populace je na nikl alergickd. Pokozkou vstfebavané
ionty niklu, které jsou uvolfovany z nékterych materiall s obsahem niklu v pfimém a dlouhodobém
styku s pokozkou, zpUsobuiji jeji zvySenou citlivost. Delsi vystaveni se rozpustnym solim niklu méa za
nasledek alergickou kontaktni dermatitidu. Je zndmo, Ze na vyvolani zvysené citlivosti na nikl jsou
nutné vyssi hladiny pdsobeni nez ty, které vyvolavaji reakci u lidi s vyssi citlivosti. Lidé jsou rlizné
citlivi na nikl. Tento velice rozsifeny zdravotni problém byl pfic¢inou urychleného zavedeni nékolika
opatreni navrzenych ke snizeni jeho dalSiho Sifeni. Tato opatfeni zahrnuji i tuto normu,ktera se
pokousi o urceni chemické zkousky in vitro co nejvice odpovidajici réiznym lidskym biologickym
reakcim, které se objevuji pfi pfimém a dlouhodobém styku kovovych predmétd s obsahem niklu s
pokozkou. Tato norma umoziuje mérit mnozstvi uvolnéného niklu z pfedmétu ponoreného na tyden
do roztoku umeélého potu. Je to prvni pokus o normalizaci zkuSebni metody, ktera se drive vyuzivala
ve vyzkumu a oCekava se, ze si na zakladé dalSich zkuSenosti vyzada brzkou revizi. Tato norma také
popisuje pripravu referencniho materialu, ktery napomaha laboratofi dosahnout prijatelnou presnost.

Klinické hodnoceni epikutannim platkovym testem Gzkého vybéru slitin a povlakl obsahujicich nikl u
osob citlivych na nikl ukazalo, Ze vysoké a nizké hodnoty dosazené soucasnou analytickou metodou
tésné koresponduji s reakci téchto osob na zminény test. Smérnice Evropského parlamentu a Rady
94/27/EC (0] ¢.L 188 z 22.7.94) stanovuje jako prahovou rychlost uvolfovani niklu 0,5 mg/cm?/tyden. Aby
se zabranilo tomu, Ze predméty, které maji hodnotu blizkou tomuto ¢islu, nebudou zbytecné
vylucovany z evropského obchodu v disledku obtizi obsazenych v této zkusebni metodé, zvlasté kdyz



se pouzije u slozZité tvarovanych predmétd, nasobi se namérené mnozstvi uvolnéného niklu faktorem
0,1. Po této Upravé by uz materialy, o kterych je znamo, Ze zpUsobuji zvySenou citlivost na nik,
nemély byt dovoleny. Lze spolehlivé oCekavat, ze pouzivanim této normy se zna¢né omezi rozsSifovani
alergické kontaktni dermatitidy na nikl. ZkuSenosti s jejim pouzivanim a dalSi epidemiologicky a
klinicky vyzkum mohou vést ke zménam ve zkuSebnim postupu a/nebo v interpretaci zkusebniho
vysledku.
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1 Predmét normy

Tato evropska norma specifikuje metodu pro simulaci uvolfiovani niklu z predmétd urc¢enych k primému a
dlouhodobému styku s pokozkou, aby se zjistilo, zda tyto predméty uvoliuji nikl rychlosti vétsi nez 0,5
mg/cm?/tyden.

-- Vynechany text --



