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Předmluva

Tento dokument (EN 1811:2011) byl vypracován technickou komisí CEN/TC 347 „Metody pro analýzu
alergenů“, jejíž sekretariát je v působnosti DS.

Této evropské normě je nutno nejpozději do září 2011 dát status národní normy, a to buď vydáním
identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní v rozporu,
je nutno zrušit nejpozději do března 2013.

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CEN [a/nebo CENELEC] nelze činit odpovědným za identifikaci libovolného patentového práva
nebo všech takových patentových práv.

Tento dokument, společně s EN 16128:2011, nahrazuje EN 1811:1998+A1:2008.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a Evropským
sdružením volného obchodu.

Tento dokument podporuje základní požadavky Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES)
č. 1907/2006 (REACH).

Přehled významných technických změn provedených v této nové verzi EN 1811 ve srovnání
s předchozím vydáním EN 1811:1998+A1:2008.

Předmět předchozí evropské normy byl rozdělen: EN 1811:2011 je určena pro všechny výrobky,
s výjimkou brýlových obrub a protislunečních brýlí; EN 16128:2011 je určena pro brýlové obruby
a protisluneční brýle.

Přehled významných technických změn v EN 1811:2011 ve srovnání s předchozí evropskou normou:

předmět normy byl rozšířen tak, aby zahrnul všechny soupravy, které se vkládají do propíchnutých částí●

lidského těla;
byla přezkoumána a změněna příprava zkušebního roztoku;●

byl vypuštěn korekční faktor a zaveden pojem nejistota měření;●

norma obsahuje novou normativní Přílohu C pro přípravu předmětů před zkoušením na nikl.●

EN 16128:2011 je technicky beze změn v porovnání s předchozí evropskou normou EN
1811:1998+A1:2008.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, České republiky, Dánska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itálie, Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska,
Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska,
Slovinska, Spojeného království, Španělska, Švédska a Švýcarska.

Úvod



Nepříznivá reakce kůže na nikl je známa po mnoho desetiletí. Nikl je nyní nejčastější příčinou
kontaktní alergie v Evropě a 10 % až 20 % populace žen hodnocených epikutánním plátkovým testem
a 1 % až 3 % mužů hodnocených epikutánním plátkovým testem mají alergii na nikl. Pokožkou
vstřebávané ionty niklu uvolňované z některých materiálů s obsahem niklu, které jsou určeny do
propíchnutých uší nebo jiných propíchnutých částí lidského těla, nebo jsou v přímém a dlouhodobém
styku s pokožkou, způsobují její zvýšenou citlivost. Delší vystavení se rozpustným solím niklu má za
následek alergickou kontaktní dermatitidu. Je známo, že na vyvolání zvýšené citlivosti na nikl jsou
nutné vyšší hladiny působení než ty, které vyvolávají reakci u lidí s vyšší citlivostí. Lidé jsou různě
citliví na nikl. Tento velice rozšířený zdravotní problém byl příčinou urychleného zavedení několika
opatření navržených ke snížení jeho dalšího šíření. Tato opatření zahrnují i požadavky této normy,
která poskytuje chemickou zkoušku in vitro, která co možná nejvíce odpovídá různým lidským
biologickým reakcím, které se objevují při přímém a dlouhodobém styku kovových předmětů
s obsahem niklu s pokožkou a propíchnutými částmi lidského těla. Tato norma umožňuje měřit
množství uvolněného niklu z předmětu ponořeného na týden do roztoku umělého potu. Tato norma
také popisuje přípravu materiálu pro kontrolu kvality, který napomáhá laboratoři dosáhnout
přijatelnou shodnost (preciznost)*).

Klinické hodnocení epikutánním plátkovým testem úzkého výběru slitin a povlaků obsahujících nikl
u osob citlivých na nikl ukázalo, že vysoké a nízké hodnoty dosažené současnou analytickou metodou
těsně korespondují s reakcí těchto osob na zmíněný test. Navíc byl v Nařízení Evropského parlamentu
a Rady (ES) č. 1907/2006 (v platné verzi) stanoven pro nikl migrační limit 0,5 mg/cm2/týden
u předmětů určených k přímému a dlouhodobému styku s pokožkou a limit 0,2 mg/cm2/týden pro
uvolňování niklu ze všech předmětů určených do propíchnutých částí lidského těla.

1 Předmět normy

Tato evropská norma specifikuje metodu pro simulaci uvolňování niklu ze souprav určených do
propíchnutých částí lidského těla a předmětů určených k přímému a dlouhodobému styku s pokožkou,
aby se zjistilo, zda tyto předměty jsou ve shodě s požadavky Nařízení Evropského parlamentu a Rady
(ES) č. 1907/2006 (REACH), příloha XVII, bod 27.

Z předmětu této evropské normy jsou vyjmuty brýlové obruby a protisluneční brýle.

POZNÁMKA Brýlové obruby a protisluneční brýle jsou předmětem požadavků EN 16128:2011, která je
nezměněnou republikací technických požadavků, které dosud byly specifikovány v EN 1811:1998, ale
jsou omezeny pouze k použití pro brýlové obruby a protisluneční brýle.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


