Informace PU o zméné v piedpisech, stanovujicich podminky, za nichZ lze pouZit
nikl ve slitinach pro klenotnické vyrobky

Dosavadni situace

Do biezna 2013 platily v soubchu stara a nova verze evropské normy EN1811 a na né povinné navazujici verze
CSN EN 1811 (Referencni zkusebni metoda pro uvoliiovéni niklu ze souprav, které se vkladaji do propichnutych
casti lidského téla a predmétii urcenych k primému a dlouhodobému styku s pokozkou, presné cislovani viz dole),
které urcuji postup, jak stanovit miru uvoliovani niklu z klenotnickych vyrobki, které by mohly svym
pusobenim ohrozovat lidské zdravi. Nyni plati uz jen verze nova.

Vysledky stanoveni jsou porovnany s limity danymi jinymi ptedpisy (predev§im Zakon 350/2011 o chemickych
latkach, Natizeni EU 1907/2006 — REACH). Ty fikaji, Ze jsou pro nikl povoleny takové slitiny, které v ptipadé
napf. prstenti uvoliiuji do roztoku méné niklu nez 0,5 pg/cm2/tyden, v piipadé napt. nausnic méné nez 0,2
pg/cm2/tyden. U pokovenych predméti musi pokoveni zabraiujici uvoliiovani niklu prokazatelné vydrzet
nejméng 2 roky.

Ve starsi verzi normy se vysledek laboratorniho stanoveni (zfejmé vzhledem k ur¢itym nejasnostem

V interpretaci ptisobeni niklu na organizmus) korigoval faktorem 0,1, a teprve tento 10x mensi vysledek byl
porovnan s limity 0,5 a 0,2 pg/cm2/tyden.

Puncovni Gifad nema zadné potvrzené informace (oficialni reklamace, soudni spor, znalecky posudek), ze by
slitiny, které toto hodnoceni podle star§i verze normy spliiovaly, zpusobily nékomu zdravotni problémy. Pozn.:
norma se vztahovala jak na klenotnické vyrobky, tak na brylové obroucky.

Situace po 1. 3. 2013

Zména normy rusi nasobeni laboratorniho vysledku faktorem 0,1 a navic zavadi interval nejistoty stanoventi,
V némz jesté nemiize byt vydano potvrzeni o shodé€ s predpisy, tedy ze pfedmét vyhovuje pozadavku na limit
uvolnovani niklu. V disledku toho ze znéni nové normy vyplyva, ze hodnoceni je 18 krat tvrdsi nez drive.
Pozn.: Puncovni tifad spolupracoval s &eskymi institucemi zastupujicimi CR v CEN na stanovisku k novému znéni normy. Vysledkem bylo

hlasovani CR proti piijeti. BohuZel stejné se podle nasich zprav zachovaly jen tii zemé, coZ piijeti nového znéni nemohlo zabranit. Nové
znéni se netyka brylovych obrougek, coZ je ziejmé vysledkem aktivnéj$iho postupu profesnich skupin, piisobicich v tomto odvétvi v Evropé.

Prosazovani novych pravidel

Piislusnym organem pro implementaci REACH v Ceské republice bylo stanoveno Ministerstvo Zivotniho
prostiedi (MZP). Pravomoci vymahat uplatiiovani REACH v Ceské republice ma Ceska inspekce zivotniho
prosttedi (CIZP).

Piistup PU k nové situaci

PU je povinen dodrzovat viechny platné predpisy, nejen puncovni zékon. Protoze ale v praxi neni mozné na
predlozeném zbozi provadét dlouhotrvajici zkousky na uvoliiovani niklu, zlistava péce o to, aby zbozi vyhovélo
predpistim o Ni, na strané prodejce. PU ma prostiedky na to, aby zjistil obsah Ni ve zbozi. Pfedkladatele
upozorni na tuto skute¢nost a zbozi, pokud ma vyhovujici ryzost, opuncuje. Prodejce si sam musi opatfit
potvrzeni o shod¢ bud’ od dodavatele slitiny, nebo od certifikované testovaci firmy (napt. Sklarsky ustav Hradec
Krélové s. . 0.). Tento doklad bude v ptipadé potieby predlozen CIZP.

Doposud se PU choval tak, e

a) registroval slitiny s obsahem Ni a nezkoumal, zda vyhovuji jiné neZ puncovni legislativé, a

b) puncoval zbozi z bilozlatych slitin s obsahem niklu a informoval pfedkladatele, pokud byl ve slitin€ nalezen
nikl.

¢) ptvodné mél metodu na stanoveni uvoliiovaného niklu akreditovanou. Z diivodd usetfeni vyznamnych
poplatkti za akreditaci se nyni této akreditované metody vzdal. Postup vsak stale ovlada a mize jej pouzit
V ptipadé, Ze si néco sam potiebuje oveéfit;

Se zac¢atkem uéinnosti nové verze normy se nic neméni v pristupu k registraci slitin s obsahem Ni — mohou totiz
byt dal pouzivany napt. k vyrobé zbozi neptichdzejiciho do styku s pokozkou (spony do kravat, tabatérky,
broze, manzetové knofliky, odznaky apod). Jako pfi puncovni kontrole je vSak ptedkladatel Puncovnim
ufadem o obsahu Ni ve slitiné a moznych dusledcich informovan.

Informace o obsahu Ni, piipadné o disledcich tohoto faktu se pfedava pisemné — bud’ v nalezu v boleté nebo
jinak na pisemném dokladu.

Zakaz Ni povrchl i Ni mezivrstev plati na zdkladé puncovniho zdkona, nic se nemeéni.

Béhem kontrol se puncovni inspekce PU do pravomoci CIZP nevmésuje — nekontroluje u bilozlatych slitin obsah
Ni ani potvrzeni o shodé.



Seznam predpisu dilezitych v této zalezitosti

1) Puncovni zakon 539/1992

2) Provadéci vyhlaska MPO 363/2003

3) CSN EN 1811 - metodika stanoveni uvolitovaného niklu (stara verze CSN EN 1811+A1 (42 1656) z fijna
2008, nové verze CSN EN 1811:2011)

4) Zakon 350/2011 o chemickych latkach (tam je odkaz na ptimé pouZziti REACH)

5) Natizeni EU 1907/2006 - REACH

6) Dodatek REACH — Natizeni EU 552/2009, které v bodé 27 jmenuje Ni a stanovuje poZadavky nutné pro
ziskani conformity assessment

7) CSN EN 12472+A1 (simulace opotiebeni pro pokovené predméty)

8) CSN 42 1658 (screeningova metoda — odhad)

9) Pro brylové obruby a protisluneéni bryle je uréena CSN EN 16128:2011.

10) vyhlaska €. 301/1998 Sb., kterou se stanovi seznam chemickych latek a chemickych ptipravkd, jejichz
vyroba, uvadéni na trh a pouZivani je omezeno, ve znéni vyhlasky €. 390/2000 Sb. — dtto REACH, jen Ni je
v bod¢ 28.

7 vz

Zasadni ¢asti nékterych texti z platnych predpisu
$ 9 vwhiasky 363/2003

(1) Klenotnicka slitina zlata miize, kromé zlata, obsahovat stéibro, méd’, zinek, mangan, nikl, zelezo nebo paladium.
(2) Klenotnicka slitina stiibra mize, kromé stiibra, obsahovat méd’.

(3) Klenotnicka slitina platiny mize, krome platiny, obsahovat paladium, zlato, méd’, wolfram, nikl nebo kobalt.

$ 15 puncovniho zdkona

Povolené kombinace

(1) Zbozi ptedlozené k puncovni kontrole mize byt zhotoveno i z t¢hoz drahého kovu riznych zakonnych ryzosti nebo z riznych drahych kovi.

(2) Soucasti potiebné k dosazeni nezbytné pevnosti a pruznosti zbozi mohou byt vyrobeny z obecnych kovi; v ostatnich pfipadech je k tomu tieba
ptedchoziho souhlasu Puncovniho ufadu. Soudasti z obecnych kovii musi byt snadno rozpoznatelné, a pokud je to technicky mozné, oznacené
znaménkem ,,METAL®.

(3) U klenotnické slitiny pouzité k vyrobé zbozi musi vyrobce nebo dovozce zajistit jeji chemické prezkouseni co do ryzosti; slitina muze vedle
zakladniho drahého kovu obsahovat jenom kovy, jejichz uzivani pfipousti provadéci predpis. Ke koviim s obsahem do 3/1000 se nepfihlizi.

(4) Pokoveni zbozi smi byt provedeno pouze v takové mife, aby bylo mozno nedestruktivni zkouskou ur¢it obsah drahého kovu v zékladni slitin¢. Neni
dovoleno pokoveni zbozi z drahého kovu povlakem z obecného kovu, a to ani formou mezivrstvy.

(5) Vyjimku z odstavct 3 a 4 mize v odivodnénych ptipadech udélit Puncovni urad.

Z narizeni EU 552/2009
Designation of the substance, of the group of substances or of the mixture
27. Nickel
CAS No 7440-02-0
EC No 231-111-4 and its compounds
Conditions of restriction
1. Shallnot be used:
(a) in any post assemblies which are inserted into pierced ears and other pierced parts of the human body unless the rate of nickel release from
such post assembliesis less than 0,2 pg/cm?/week (migration limit);
(b) in articles intended to come into direct and prolonged contact with the skin such as:
— earrings,
— necklaces, bracelets and chains, anklets, finger rings,
— wrist-watch cases, watch straps and tighteners,
— rivet buttons, tighteners, rivets, zippers and metal marks, when these are used in garments,
if the rate of nickel release from the parts of these articles coming into direct and prolonged contact with the skin is greater than 0,5 pg/cm? week.
(c) in articles referred to in point (b) where these have a non-nickel coating unless such coating is sufficient to ensure that the rate of
nickel release from those parts of such articles coming into direct and prolonged contact with the skin will not exceed 0,5 pg/cm?/ week
for a period of at least two years of normal use of the article.
2. Articles which are the subject of paragraph 1 shall not be placed on the market unless they conform to the requirements set out in that paragraph.
3. The standards adopted by the European Committee for Standardisation (CEN) shall be used as the test methods for demonstrating the conformity of
articles to paragraphs 1 and 2.

Priblizné ¢esky (vymezeni latky, skupiny latek nebo smési a omezujici podminky):

Ni a jeho slougeniny (pozn.: vztahuje se i na slitiny)

1) se nesméji pouzivat

a) u piercingti a kontaktnich (s krvi) ¢asti ndusnic, pokud uvoliuji vic nez 0,2 pg/cm2/tyden

b) u prstentl, nahrdelniki atd (dlouhodoby kontakt s kiizi), pokud uvoliuji vic nez 0,5 pg/cm2/tyden

¢) u vyrobki podle polozky b), jsou-li pokovené (pozn.: u nas v podstaté jen porhodiované), pokud nevydrzi nejméné dva roky, aniz by

uvoliiovaly vic nez 0,5 pg/cm2/tyden

2) Vyrobky uvedenych typi se nesméji uvadét na trh, pokud nevyhovuji pozadavkiam paragrafu 1).

3) Shoda s pozadavky se zjistuje metodami podle norem CEN (to je hlavné CSN EN 1811).

Komenta¥ z Ceska

Protoze se REACH a navazujici piedpisy tykaji pfedevsim Skodlivych latek vyrabénych a dovazenych ve velkém métitku, neoekdvame, ze
by CIZP méla moc snahy pronasledovat zlatniky, kdyZ prozatim nejsou zpravy, e by zlatnické slitiny s obsahem Ni opravdu ptisobily
néjaké skody na zdravi.

NaSe informace o registrovanych slitinach s obsahem Ni. Viz tabulka niZe podle tidajii z nasi laboratote. Je
prubézné dopliovana.
Puncovni urad, M. Pilecky, vytvoreno 5. 4. 2013, doplnéno 28.5. a 28. 8. 2013




Vysledky testu na uvoliiovani niklu (porovnani vysledkii se starou a novou

normou 1811) v parametru pro dlouhodobé dotykani s lidskou pokozkou

- . Cislo*) Mg vyhovuje pro bézné Sperky
typ slitiny pfedkladatel slitiny | Nilem2/tyden
stara norma | nova norma
0,20
Au 14 Ideal SAFINA 38 0,27 ANO ANO
0,25
Au 14 kar.bila **) 41 6,11 NE NE
Au 14 kar.bila ) 41 6,00
Au585+predslitina **) 44 0,54 ANO neurditost
Au585+predslitina ) 44 0,60
Au 590. EU-B
AU590 BWG URBAN 48 0,25 ANO ANO
Au 590. EU-B
AU590 BWG URBAN 48 0,24
Au bilé OB 306A PRIMOSSA 51 1,64 ANO NE
Au bilé OB 306A PRIMOSSA 51 1,39
Au 14kt bilé OGUSSA 56 0,20 ANO ANO
Au 14kt bilé OGUSSA 56 0,26
Au 750/ white gold PRIMOSSA 57 0,61 ANO neurditost
Au 750/ white gold PRIMOSSA 57 0,40
Au 585 TG GB ING.SVOBODA 59 0,69 ANO neurditost
Au 585 TG GB ING.SVOBODA 59 0,66
Au 585 bila NiZn BENETGOLD 60 0,28 ANO cca ANO
Au 585 bila NiZn BENETGOLD 60 0,35
Au b"al’tglri‘;ds"t'”a BENETGOLD | 63 0,76 ANO NE
Au bila, predsiitina | peNErGoLD | 63 1,25
Italie
Aulakar,BEN-2 | penercolD | 64 0,70 ANO neurgitost
bila 0,47
0,73
Au 14 Ni Il SAFINA nereg 0,63 ANO neurditost
0,82
9,92
Au 14 Univerzal SAFINA nereg 9,07 NE NE
9,51
Au 14 kt 3Dstyl 3Dstyl 67 < 0,09 ANO ANO

*) &islo slitiny v registru slitin zvefejnéném na webu PU, konkrétng
http://www.puncovniurad.cz/cz/reqistr.aspx . Neregistrované slitiny jsou oznaceny nereg.

**) predkladatel si nepieje byt zvetejnén, protoze slitinu jiz nepouziva.


http://www.puncovniurad.cz/cz/registr.aspx

Hodnoceni ANO/NE/neurcitost vysvétluje dalsi tabulka

Tabulka porovnava hodnoceni vysledku stanoveni podle star¢ a noveé normy. V levém
sloupci je zndzornéno rozmezi dané nyni zapocitdvanym intervalem nejistoty.

V pravém je pro Siroky interval 0,28 — 0,88 uvedeno hodnoceni "nepritkazny, bez
vysledku", pfi némz slitina nemuize obdrzet potvrzeni o shodé¢ s predpisy.

Stejné rozpéti intervalu nejistoty [v %] plati i pro limit 0,2 pg/cm®/tyden.

Pozn.: pro hodnoceni podle star¢ normy se analyticky vysledek d¢lil deseti

Mickel Release [pgicm®/week] Limit Result by EN 1811:1998 Result by EN 1811:2011
<0.28 Pass Pass
>0.28-0.88 0.5 Pass Inconclusive
=088-5.0 ' Pass Fail
=5.0 Fail Fail

"Note: This calculation is also true for the imit of 0.2 pglem®week,




