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Forord

Projektet "Kortlaegning og kontrol af forbrugerprodukter med nikkelfri belaegning” blev udfart
fra april til november 2021 af Help2Comply og ChemAgenda. De kemiske analyser blev udfart
i august 2021 af Modern Testing Services (Global) Ltd. UK (MTS).

Denne rapport beskriver projektet og dets resultater. Projektets formal var at vurdere om al-
mindelige forbrugerprodukter, som kan komme i kontakt med huden, og som er med nikkelfri
overfladebelaegninger potentielt kan vaere arsag til forbrugeres eksponering for nikkel. Projek-
tet omfattede endvidere kemiske analyser af produkter med beleegning for at vurdere, hvorvidt
de overholdt reglerne for nikkel fastsat af EU’'s REACH forordning (REACH, 2006).

Projektet blev finansieret af Miljgstyrelsen som et led i Miljgstyrelsens forbrugerproduktpro-
gram til systematisk kortlaegning af kemikalier i forbrugerprodukter.

Medlemmerne af projektgruppen var:

Vivi Schytt, Help2Comply

Sidsel Dyekjeer, ChemAgenda

Grete Lottrup Lotus, Miljgstyrelsen

Maria Thestrup Jensen, Miljgstyrelsen

Kenneth Ebert, Miljgstyrelsens Kemikalieinspektion

Vi vil gerne takke The Nickel Institute, og National Association for Surface Finishing, USA for
at bidrage med grundlaeggende viden om brugen af forskellige belaegninger. Vi vil ogsa gerne
takke en stor gruppe af interessenter i forskellige leverandgrkaeder og brancheorganisationer
samt andre aktgrer for at bidrage med information om brugen af nikkel og belaegninger i for-
brugerprodukter. Afslutningsvist vil vi gerne takke MTS for at bidrage med megen nyttig viden
til projektet.
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Sammenfatning og konklusio-
ner

Baggrund og omfang

Nikkel anvendes i mange forbrugerprodukter, og det er velkendt, at stoffet er en hyppig arsag
til hudallergi. En undersggelse i fem EU-lande i perioden fra 2008 til 2011 viste, at 22,2 % af
kvinder og 5,2 % af maend led af nikkelallergi (Diegpen et al., 2016). | Danmark viste en under-
sogelse af voksne personer i Glostrup i perioden fra 2006 til 2008 at 10 % af kvinder og 1 % af
maend led af nikkelallergi (Videncenter for Allergi (VCA), 2021).

Forbrugerprodukter kan veere forsynet med overfladebelaegninger for at give en bestemt farve
eller tekstur, og belaegningen kan ogsa beskytte forbrugerne mod nikkelfrigivelse fra et under-
liggende materiale. Formalet med dette projekt var at indsamle information om typer, anven-
delser og holdbarhed af nikkelfrie belaegninger pa forbrugerprodukter beregnet til langvarig og
direkte hudkontakt og at udveaelge to eller tre produktkategorier til kemisk analyse for at kontrol-
lere overholdelsen af EU's REACH-forordning artikel 67 (1) og tilherende bilag XVII, indgang
27 (nikkelbegreensningen) og endelig at vurdere, om produkter med nikkelfrie belaegninger po-
tentielt er en vaesentlig kilde til forbrugernes eksponering for nikkel, f.eks. hvis belsegningen er
utilstreekkelig til at forhindre nikkelfrigivelse under brug.

Kortlaagning

Der er foretaget en kortlaegning for at indsamle viden om anvendelsen af nikkel som grundma-
teriale (det materiale, der paferes belaegning) eller i beleegninger af forbrugerprodukter. Denne
vidensindsamling omfattede litteratursggning samt kontakt til en stor gruppe af relevante inte-
ressenter for at fa indsigt i deres erfaringer med nikkelfri beleegninger. Kontakten til interessen-
ter omfattede detailhandlere og deres leverandgrkaeder, brancheorganisationer, laboratorier
og vidensinstitutioner. Der blev spurgt til brugen af belaegninger og deres holdbarhed samt til
produkternes forventede levetid og eventuelle saerlige tendenser i markedet.

Et andet formal med kortleegningen var at skabe et grundlag for udveelgelse af produktkatego-
rier til kemisk analyse og kontrol. Det blev fra starten besluttet, at projektet skulle fokusere pa
produkter, der opfylder de fire kriterier som er vist nedenfor, og kortlaegningen havde til formal
at identificere specifikke produktkategorier, som opfylder kriterierne:

¢ Produktkategorier, der ofte forarsager nikkelallergi som felge af hudkontakt

o Produktkategorier, for hvilke der ofte er fundet overtraedelser i tidligere kontrolkampagner
Produktkategorier, der kan indeholde nikkel daekket af en nikkelfri belaegning
Produktkategorier med en brugstid pa mere end 2 ar, som potentielt stadig kan frigive nikkel.

Kortlaegningen identificerede falgende produktkategorier, som i hgj grad opfylder de fire krite-
rier:

e Smykker, isaer greringe og piercingprodukter
o Tilbehgr til tgj

o Legetgj

e Armbandsure

o Brillestel

Blandt disse kategorier kan billige produkter anses for at vaere de mest problematiske, da
disse ofte har belaegning af utilstraekkelig kvalitet.
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Offentligt tilgeengelig information om belaegninger, der forhindrer nikkelfrigivelse, er sparsom,
og informationen indsamlet i denne undersg@gelse har vist, at de fleste detailhandlere ikke er i
stand til at identificere hvilken type beleegning, der er anvendt pa deres produkter.

Samtidig viste kortlaegningen, at det er almindeligt, at store producenter og brands opstiller
meget klare specifikationer til producenter af overfladebelaegninger.

Endelig viste kortlaegningen, at overfladebeleegninger kan veere resultatet af avancerede pro-
cesser med flere forskellige lag af belaegninger mellem overfladefinishen og produktets grund-
materiale, hvoraf nogle af disse lag kan indeholde nikkel.

Kemiske analyser

P& baggrund af den information, der blev indhentet i kortlaegningen, blev produkter fra katego-
rierne legetgj, kropspiercingsmykker og greringe/stikkere udvalgt til analyse. Disse kategorier
blev valgt, fordi kropspiercingsmykker, herunder greringe, er anerkendt som en vaesentlig kilde
til forekomsten af nikkelallergi blandt forbrugere, og legetgj har vaeret fremhaevet som en pro-
duktkategori, der kan vaere en overset kilde til nikkeleksponering. Desuden er der indenfor
disse produktkategorier rapporteret relativt mange overtreedelser.

Der blev indkgbt i alt 63 produkter til kemisk analyse: 22 legetgjsprodukter, 14 kropspiercinger
og 27 greringe/stikkere. Produkter, som pa szlgers hjemmeside omtaltes som veerende med
beleegning eller som havde en tydelig farve, sglv- eller guldbeleegning, blev prioriteret. Produk-
terne blev kgbt fra danske, EU- eller non-EU-baserede butikker.

Nogle af produkterne bestod af flere individuelle dele, sa undersggelsen omfattede i alt 73
praver. Alle prgver blev underkastet en screeningsprocedure ved hjeelp af XRF- og DMG-
screeningsmetoder til bestemmelse af, om der var nikkel til stede i overfladen eller det ydre lag
af produkterne. De indledende tests blev brugt som en kvalitativ screeningstest, og kun pre-
ver, der viste positive resultater i mindst en af de to indledende test (XRF og DMG), blev ud-
valgt til yderligere kvantitative kemiske analyser.

| screeningstestene blev der pavist nikkel i 47 individuelle prgver fra 38 produkter, og disse
praver blev udvalgt til yderligere kemisk analyse. De 38 produkter var 12 leget@jsprodukter, 12
kropspiercingsmykker og 14 greringe/stikkere, hvilket giver en fordeling pa omtrent 1/3 for
hver produktkategori.

For legetgjsprodukterne er de kemiske analyser udfert efter standardmetoder til simulering af
slid og korrosion (CEN, 2020) og nikkelfrigivelse (CEN, 2015). Qreringe og kropspiercingpro-
dukter blev testet for nikkelfrigivelse (CEN, 2015) bade med og uden simuleret slid og korro-
sion (CEN, 2020), selvom disse produkter formelt set ikke er inden for standardens anvendel-
sesomrade.

Resultater og konklusion

Undersggelsen har vist, at sammensaetningen af belaegninger og de tilhgrende avancerede
fremstillingsprocesser kan spille en vaesentlig rolle i at forarsage eller forebygge nikkelallergi
fra forbrugerprodukter. Dette er et komplekst emne, som ikke kunne belyses fuldt ud i dette

projekt.

Der blev fundet en relativt hgj hyppighed af overtraedelser (5 %, 21 % og 15 % for henholdsvis
legetaj, piercingsmykker og greringe) blandt de produkter, der blev indkabt i dette projekt.
Isaer bemaerkes hyppigheden for piercingprodukterne, som ikke har vaeret med i tidligere
handhaevelsesprojekter.
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Ser man specifikt pa de 38 produkter, der indeholder nikkel, var hyppigheden af overtreedelser
8 % for legetajsprodukterne, 25 % for kropspiercingprodukter og 28 % for areringe/ stikkere.

Disse resultater indikerer, at brug af nikkel i forbrugerprodukter fortsat udger en risiko for nik-
kelfrigivelse, da nikkel ikke altid er bundet i materialet. Resultaterne indikerer ogsa, at tilstede-
veerelsen af en belaegning pa et produkt ikke i sig selv er tilstraekkelig til at forhindre nikkelfrigi-
velse. Dette kan skyldes utilstrackkelig kvalitet af belaegninger, der daekker et nikkelholdigt
grundmateriale, eller frigivelse af nikkel fra en beleegning, der indeholder nikkel.

| forhold til antallet af kebte produkter pa et bestemt marked er hyppigheden af overtraedelser
for produkter kabt i webshops uden for EU cirka dobbelt sa stor som for produkter kgbt i Dan-
mark.

Der blev fundet hgjere savel som og lavere veerdier for nikkelfrigivelse efter simuleringen for
slid og korrosion. Sammenligning af frigivelseshastigheden for nikkel for ubehandlede praver
og prever udsat for simuleret slid og korrosion kunne — i princippet — indikere effekten af slid
og korrosion: En stigning kunne indikere, at en nikkelfri belaegning blev beskadiget og blot-
lagde et nikkelholdigt lag nedenunder, og et fald kunne indikere, at en nikkelholdig belaegning
blev fiernet. Analyserne blev udfgrt som trippelbestemmelse. Der blev observeret en stigning i
nikkelfrigivelsen for fire produkter og et fald i nikkelfrigivelsen for fire andre produkter.

Endelig har projektet afdaekket et muligt problem relateret til den nuvaerende standard for si-
mulering af slid og korrosion. Standarden geelder ikke for produkter, hvor der anvendes nikkel i
beleegningen, hvilket kan udgare et generelt problem for testlaboratorierne, da det kan vaere
en kompliceret opgave at indhente information om belaegningens nikkelindhold.
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1. Indledning

1.1 Baggrund

Nikkel bruges i mange forbrugerprodukter, og det er velkendt, at stoffet er hyppig arsag til
hudallergi. Allergien opleves som et klgende udsleet pa huden, redme og haevelse af huden og
skyldes langvarig eller gentagen kontakt mellem hud og genstande, der frigiver nikkel.

Frigivelsen af nikkel fra forbrugerprodukter er reguleret i EU gennem REACH-forordningen,
men et stort antal personer lider stadig under nedsat livskvalitet pa grund af de negative effek-
ter af brugen af nikkel i forbrugerprodukter.

P4 verdensplan lider 12-15% af alle kvinder og 1-2% af alle meend af nikkelallergi (Kate Heim,
2021).

En undersggelse i fem EU-lande i perioden 2008-2011 viste, at 22,2 % af kvinder og 5,2 % af
meend led af nikkelallergi (Diegpen et al., 2016).

| Danmark viste en undersg@gelse af voksne i Glostrup i perioden 2006-2008, at 10% af kvinder
0og 1% meend led af nikkelallergi (VCA, 2021).

En undersggelse fra 2009 (Thyssen et al., 2009) viste et betydeligt fald i nikkelallergi blandt
yngre kvinder fra 20 % i 1990 til 10 % i 2006, hvilket indikerer, at anvendelsesbegraensninger
indfart i 1990 erne har haft en vis betydning for forekomsten af nikkelallergi.

Ifelge en dansk undersggelse (MST, 2016) var den vigtigste enkeltarsag til nikkelallergi blandt
kvinder brugen af greringe, efterfulgt af knapper pa tej, armbandsure, andre smykker end gre-
ringe, lynlase og baeltespaender. Blandt maend var armbandsure og baeltespaender de vigtigste
arsager til forstegangsudslaet, efterfulgt af briller, andre smykker end greringe, greringe, knap-
per pé tgj og nagler.

Det er velkendt, at produkter kan veere belagt eller pa anden made overfladebehandlet med
henblik pa dekoration eller som modstand mod slid og korrosion. Belaegninger kan ogsa pafe-
res for at beskytte forbrugeren mod nikkel i produktet. Sddanne beleegninger kan imidlertid
nedbrydes i Igbet af produktets levetid og dermed blotleegge et underliggende nikkelholdigt
lag. Den nuvaerende REACH-begraensning tager hgjde for dette ved at kraeve en mindste
holdbarhed af sddanne beleegninger pa forbrugerprodukter. Der er imidlertid ikke megen of-
fentlig information tilgeengelig om, hvilke former for belaegninger, der bruges pa forskellige pro-
dukter — hverken om deres holdbarhed eller deres evne til at beskytte forbrugeren.

1.2 Projektets formal og omfang
Projektets formal var:

¢ At indsamle information om typer, anvendelser og holdbarhed af nikkelfri beleegninger pa
forbrugerprodukter, der ellers ville frigive nikkel over den greenseveerdi, der er fastsat i
REACH-forordningens artikel 67 (1) og tilherende bilag XVII, indgang 27 (Nikkelbegreensnin-
gen).

o At analysere cirka 40 forbrugerprodukter for at undersgge, om de overholdt reglerne vedrg-
rende frigivelse af nikkel.
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o At vurdere om produkter med nikkelfri overfladebelaegninger, der deekker et nikkelholdigt
materiale, potentielt er en veesentlig kilde til forbrugernes eksponering for nikkel.

Folgelig er fokus for denne rapport derfor forbrugerprodukter omfattet af begreensningen i
EU’s REACH-forordning, der kan veere udstyret med en nikkelfri belaegning, der daekker over
nikkel i et underliggende lag i produktet. Eksempler pa sadanne produkter kunne vaere almin-
delige forbrugerprodukter som smykker, ure, briller, knapper og lynlase, samt legetgj og elek-
tronik.

1.3 Nikkels brug og egenskaber

Nikkel (Ni) (CAS-nr. 7440-02-0) er et overgangsmetal med atomnummer 28. Det er det sjette
mest almindelige grundstof og er et naturligt forekommende, skinnende, sglvhvidt, hardt me-
tallisk grundstof med egenskaber, der ggr det meget velegnet til legeringer. Det gger styrke,
hardhed og korrosionsbestandighed over et bredt temperaturinterval. Nikkel er udbredt og bil-
ligt, og finder bred anvendelse i forbindelse med rustfrit stal samt andre legeringer og belaeg-
ninger. Forbrugeranvendelsen omfatter en lang raekke produkter, som forbrugerne kan komme
i kontakt med.

Figur 1 viser, at omkring 70 % af det nikkel, der produceres, bruges til fremstilling af rustfrit
stal. Yderligere 15-20 % bruges i legeringer, herunder til hgjt specialiserede anvendelse uden
forbrugerrelevans, sasom rumfartsudstyr, transport og dele til elektronikprodukter. Ca. 7 %
bruges til beleegning og 1% til andre anvendelser, herunder i forbrugerprodukter.

Batteried Othari
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e =
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FIGUR 1. Oversigt over anvendelse af nikkel pa verdensplan (Roskill, 2021)

Den udbredte anvendelse af nikkel er baseret pa en unik kombination af fysiske og kemiske
egenskaber, som gar metallet meget attraktivt i en raekke anvendelser:

o Hgijt smeltepunkt, 1.453° C

e Kan danne legering med de fleste andre metaller

¢ Hgj modstandsdygtighed over for korrosion og oxidation

o Forbedrer styrken i legeringer

o Duktilt (formbart)

o Magnetisk ved stuetemperatur

e Kan paleegges ved elektroplettering

o Katalytiske egenskaber i en lang reekke industrielle processer og i organisk syntese.
» Elektrokemiske egenskaber, sdsom hgijt aktivt overfladeareal og kemisk stabilitet.
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Desveerre er metallet ogsa en hyppig arsag til nikkelallergi, hvilket ggr det mindre attraktivt i
mange forbrugerprodukter, medmindre frigivelse af nikkel til huden under brug kan hindres.

1.4  Arsager til nikkelallergi

Nikkelallergisk kontaktdermatitis blev farst beskrevet hos metalarbejdere i nikkelindustrien i
slutningen af det 19. arhundrede. Det har veeret kendt i mange ar, at nikkel er et grundstof, der
kan forsage en raekke allergiske reaktioner i huden lige fra mild irritation til sveer eksem (LGC
Limited, 2003).

Kort sagt starter nikkelallergi med sensibilisering, som er forarsaget af eksponering for nikkel
over en taerskel, som er forskellig fra person til person. Der er ingen kur mod nikkelallergi, og
efter sensibiliseringen kan efterfglgende direkte og langvarig kontakt med genstande, der frigi-
ver nikkel — selv ved lave koncentrationer — fremkalde en allergisk reaktion (elicitering).

Det er migrationen af nikkel til huden frem for indholdet af nikkel i produktet, der er afgagrende
for risikoen for en allergisk reaktion. (DNARC, 2021-1; Basketter, 2021; Ahlstrem et al. 2019,
Ringborg et al., 2016). Faktorer som varigheden af hudkontakt, friktion og tryk kan pavirke nik-
kelmigrationen. Det er ogsa velkendt, at tilstedeveerelsen af sved eller andre kropsvaesker sa-
som blod, kan @ge nikkelmigrationen ved at forarsage korrosion af produktets overflade (MST,
2016; LGC Limited, 2003). Det betyder, at produkter, der bruges i piercet hud eller i omrader
med mere sved, som for eksempel bzeltespaender under tgjet, generelt er mere tilbgijelige til at
forarsage allergi.

For at give en specifik farve eller tekstur og/eller for at beskytte forbrugeren, kan produkter

fremstillet af materialer, der indeholder nikkel, vaere belagt med en nikkelfri belaegning, som
kan forhindre nikkelfrigivelse. Disse belagte produkter er i fokus i denne rapport.
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2. Lovgivning

EU-regler til beskyttelse af forbrugere mod allergisk kontakteksem forarsaget af nikkel har ek-
sisteret siden 1994 i henhold til 'Nikkeldirektivet’ (1994), som var inspireret af dansk national
lovgivning fra 1989 (Bekendtgerelse nr. 47 af 27. juni 1989). Begrundelsen for det oprindelige
EU-direktiv blev givet i de indledende betragtninger, hvor der star, at " tilstedevaerelsen af nik-
kel i visse genstande, som kommer i direkte og langvarig bergring med huden, kan ggre men-
nesker overfglsomme over for nikkel og fgre til allergiske reaktioner; anvendelsen af nikkel i
sadanne genstande bgr derfor begraenses”

Greenseveerdierne i det oprindelige direktiv var ikke de samme som i dag, og direktivet fra
1994 omhandlede koncentrationen af nikkel i piercingsmykker herunder grestikkere frem for
migrationen fra disse produkter. Derudover var greensevaerdien relateret til helingsperioden for
den nye piercing. Direktivet begraensede nikkel " i stikkere, som indsaettes i hullede grer og
andre hullede legemsdele under helingen af det sar, der opstar, nar hullet laves, uanset om de
senere fjernes, medmindre de pagaeldende stikkere er homogene og nikkelkoncentrationen -
udtrykt som nikkelmassens procentdel af den samlede masse - er pa under 0,05 %”

| 2004 blev direktivet eendret for at erstatte denne bestemmelse om totalkoncentration med en
greenseveerdi for frigivelse af nikkel fra grestikkere mm. Denne eendring kan have veeret base-
ret pa en rapport fra de britiske konsulenter LGC Limited (2003), som fremhaevede, at det er
migrationen og ikke indholdet af nikkel i et materiale, der bestemmer potentialet for at forar-
sage allergi. Rapporten fremhaever iseer produkter fremstillet af rustfrit stal.

Det sendrede direktiv blev senere indarbejdet i EU-Kommissionens forordning om registrering,
vurdering, godkendelse og begraensning af kemikalier (REACH), som tradte i kraft i 2007.

21 Begransning af nikkelfrigivelse i EU

Der findes i dag forskellige lovgivninger, der begraenser indholdet og frigivelsen af nikkel fra
forskellige produkter. Frigivelse af nikkel fra forbrugerprodukter er primeert begraenset i hen-
hold til EU’s REACH-forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH, 2006) som begraenser frigivelsen
under brug. Frigivelsen af nikkel (CAS-no. 7440-02-0) reguleres i henhold til forordningens ar-
tikel 67(1) og specificeres naermere i bilag XVII, indgang 27 (Herefter: Nikkelbegraensningen).

Den specifikke begraensning vedrgrer de vigtigste grupper af produkter, der kan forarsage
sensibilisering eller allergiske reaktioner. Begraensningen er fglgende:

1) Nikkel og forbindelser heraf ma ikke anvendes:

a) i stikkere, som indsaettes i hullede grer og andre piercede legemsdele, medmindre nikkelaf-
givelsen fra sadanne stikkere er mindre end 0,2 ug/cm?/uge (migrationsgraense)

b) i artikler, der er beregnet til at komme i direkte og langvarig bergring med huden, som
f.eks. greringe, halskeeder, armband og -laenker, fodleenker og fingerringe, bagkapsler pa arm-
bandsure, urremme og -speender, nittede knapper, spaender, nitter, lynlase og metalmaerker i
beklaedningsgenstande

Safremt nikkelafgivelsen fra de dele deraf, der kommer i direkte og langvarig bergring med hu-
den, er starre end 0,5 ug/cm?/uge.
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c) i de i litra b) omhandlede artikler, hvor disse er forsynet med en nikkelfri belaegning, med-
mindre denne belaegning er tilstraekkelig til at sikre, at nikkelafgivelsen fra de dele af disse ar-
tikler, der kommer i direkte og langvarig bergring med huden, ikke er stgrre end 0,5
yg/cm?/uge i en periode pa mindst to ar ved normal anvendelse.

"Stikkere” som naevnt i punkt a) henviser til den del af en grering eller et andet piercing-
smykke, der er beregnet til at blive sat ind i hullet i huden forarsaget af piercingen — enten un-
der eller efter perioden med heling af saret. Den nuveerende lovgivning anerkender saledes en
hgjere risiko relateret til nikkelfrigivelse fra piercingsmykker (Afsnit 1.4) ved at fastseette en la-
vere migrationsgraense for stikkere, som er beregnet til indfgring i hullet i huden. | modsaetning
til andre produkter omfatter begraensningen dog ikke specifikke krav relateret til holdbarheden
af beleegningen af disse samlinger beregnet til piercing-formal. Stikkere skal altid overholde
den (lavere) migrationsgraense.

2.2 Harmoniserede standarder til kemiske analyser
REACH-begraensningen bestemmer endvidere, at falgende standarder, vedtaget af Den Euro-
peeiske Standardiseringskomité, CEN, skal bruges som analytiske testmetoder til pavisning af
overensstemmelse med kravene:

EN 1811:2011+A1:2015

Referencepragvningsmetode til bestemmelse af nikkelfrigivelse fra alle typer grestikker og pier-
cingstave til indsaetning i piercede dele af menneskekroppen og fra artikler beregnet til direkte
og laengerevarende kontakt med huden med henblik pa bestemmelse af, om afgivelsen af nik-
kel fra sadanne artikler er i overensstemmelse med nikkelbegraensningen (CEN, 2015).

EN 12472:2020
Metode til simulering af fremskyndet slid og korrosion til bestemmelse af nikkelfrigivelse fra
overfladebehandlede emner (CEN, 2020).

Standarden specificerer en metode til simulering af accelereret slid og korrosion, der skal bru-
ges fa@r pavisning af nikkelfrigivelse fra belagte produkter, der kommer i direkte og langvarig
kontakt med huden.

EN 16128:2015

Jjenoptik - Referencemetode for pragvning af nikkelafgivelse fra brillestel og solbriller.
Referencemetode til test for nikkelfrigivelse af brillestel, solbriller og andre genstande til gjen-
og ansigtsbeskyttelse. Standarden gaelder for de dele af metalbrillestel, der er beregnet til at
komme i direkte og langvarig kontakt med huden (CEN, 2015-2).

23 Definition af langvarig eller gentagende kontakt med
huden.

Punkt b i nikkelbegreensningen (Afsnit 2.1) vedrgrer genstande, der er beregnet til at komme i
direkte og laeengerevarende kontakt med huden. Punktet praesenterer dog ikke en komplet liste
over produkter, der er omfattet af begraensningen, og lovteksten definerer ikke begrebet "laen-
gerevarende kontakt med huden". Dette har skabt usikkerhed om, hvorvidt en reekke forskel-
lige produkter skal betragtes som omfattet af begraensningen, og efter anmodning fra Kommis-
sionen er en mere detaljeret definition blevet udarbejdet og begrundet af ECHA (ECHA, 2014):

Laengerevarende kontakt med huden defineres som kontakt mellem hud og nikkel, der potenti-
elt varer mere end:

o 10 minutter ved tre eller flere lejligheder inden for to uger, eller
o 30 minutter ved en eller flere lejligheder inden for to uger.

Miljgstyrelsen / Kortleegning og kontrol af forbrugerprodukter med nikkelfri belaegning 13



24 Begransningens omfang

Som en opfelgning pa offentliggerelsen af ovenstaende fortolkning af definitionen pa laengere-
varende og gentagen hudkontakt, anmodede medlemsstaterne og interessenter ogsa om en
mere praktisk retningslinje med en ikke-udtsmmende liste over produktkategorier, der kunne
anses som vaerende inden for eller uden for begreensningens omfang. Som svar pa dette ud-
arbejdede ECHA et farste udkast til vejledning (ECHA, 2017) baseret pa et mandat fra Eu-
ropa-Kommissionen. Efter offentliggerelsen af denne vejledning modtog ECHA mere end 80
kommentarer fra interesserede parter. ECHA meddelte pa det tidspunkt, at de ville revidere
vejledningen baseret pa disse kommentarer. Dette er dog endnu ikke sket, og vi vurderer ud-
kastet fra 2017 som det bedste udgangspunkt, nar det skal afggres, om et produkt er omfattet
af lovgivningen (Se Bilag 2).
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3. Kortlaagning og kriterier for
udveaelgelse af produkter

Som en del af kortleegningen blev der i april 2021 indhentet oplysninger om nikkel og dets an-
vendelse i forbrugerprodukter og overfladebelaegninger.

Det blev indledningsvis besluttet, at undersggelsen skulle tage afsaet i en reekke konkrete kri-
terier til at identificere de vigtigste produktkategorier og til at prioritere udvaelgelsen af produkt-
kategorier til videre kemisk analyse og kontrol for overholdelse af nikkelbegraensningen. | de
folgende afsnit preesenteres kriterierne sammen med en oversigt over informationskilder.

3.1 Udvalgelseskriterier

| samarbejde med Miljgstyrelsen (MST) blev der i ferste omgang opstillet en reekke kriterier,
som skulle danne grundlag for beslutningen om, hvilke produktkategorier der skulle udvaelges
til yderligere analyse:

Produktkategorierne skulle vaere omfattet af nikkelbegraensningen i REACH. Derudover skulle
felgende produktkategorier veere i fokus:

Produktkategorier, der ofte forarsager nikkelallergi som fglge af hudkontakt
Produktkategorier, for hvilke der ofte er fundet overtraedelser i tidligere kontrolkampagner
Produktkategorier, der kan indeholde nikkel daekket af en nikkelfri beleegning
Produktkategorier med en brugstid pa mere end 2 ar

Produktkategorier omfattet af begraensningen

Som naevnt i Afsnit 2.4 har Det Europzeiske Kemikalieagentur udgivet en vejledning med en
liste over produktkategorier, der anses for at vaere omfattet af REACH-begraensningen (ECHA,
2017). Denne liste (gengivet i Bilag 2) blev beskrevet som en "vejledende" og "ikke-udtem-
mende", men er den mest omfattende beskrivelse, der findes.

Produktkategorier, der ofte forarsager nikkelallergi som folge af hudkontakt

Det andet kriterie for prioriteringen af produkter til kemiske analyser var hyppigheden, hvor-
med forskellige kategorier er blevet rapporteret som arsager til nikkelallergi. Oplysninger
herom er hovedsageligt hentet fra nyere rapporter fra Miljgstyrelsen samt anden relevant litte-
ratur. Yderligere oplysninger findes i Afsnit 3.3.

Produktkategorier, for hvilke der ofte er fundet overtradelser i tidligere kontrolkampag-
ner

Oplysninger om hyppigheden af overtraedelser fundet i de seneste handhaevelseskampagner i
DK og EU blev hentet fra rapporter fra ECHA og Kemikalieinspektionen samt fra en mélrettet
RAPEX-sggning. Afsnit 3.4 giver en oversigt over de indhentede oplysninger.

Produktkategorier, der kan indeholde nikkel daekket af en nikkelfri belaegning
Oplysninger om de forskellige overfladebelsegninger, som kan paferes produkter for at be-
skytte forbrugeren mod migration af nikkel, og den forventede holdbarhed af sddanne belaeg-
ninger blev indhentet fra en reekke forskellige kilder i de relevante forsyningskaeder (se Bilag
1). De indhentede oplysninger findes i Kapitel 4.
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Produktkategorier med en brugstid pa mere end 2 ar

Oplysninger om forventet levetid for forskellige kategorier af forbrugerprodukter blev hentet fra
de samme kilder som dem, vi henvendte os til, i sggningen efter information om overfladebe-
leegninger. Afsnit 4.3 beskriver overvejelser om dette spergsmal blandt forskellige interessen-
ter.

3.2 Informationskilder

En lang raekke relevante interessenter, herunder detailhandlere, laboratorier, brancheorgani-
sationer og vidensinstitutioner, blev kontaktet via e-mail og/eller telefon for at fa oplysninger
om overfladebelaegninger.

Det blev vurderet, at denne indledende vidensindsamling fra interessenter skulle vaere vidt-
raeekkende, da der ikke blev forventet en hgj grad af respons, og det var ikke muligt at forud-
sige, hvilke af de individuelle interessenter, der ville veere villige til at bidrage til undersagel-
sen.

Bilag 1 indeholder eksempler pa standardspgrgsmal udviklet til den indledende henvendelse til
interessenter. Baseret pa disse henvendelser blev der modtaget information fra fglgende kil-
der, som hovedsageligt var mellemstore til store virksomheder:

o 2 stgrre detailhandlere

o 4 distributgrer af gar-det-selv-produkter
o 3 leverandgrer til tgjindustrien

o 3 leverandgrer af briller

e 2 leverandgrer af legetgj

e 2 |leverandgrer af smykker

4 laboratorier i Asien

2 detailhandlerorganisationer

¢ 3 vidensinstitutioner

Seerligt detaljeret information blev indhentet via enkelte danske detailhandlere, som tilbad at
videresende vores spgrgsmal til deres leverandgrer. Denne indsats gav mere end 10 individu-
elle svar, som blev videresendt til os direkte fra deres forsyningskaede.

| alt blev der modtaget 25 svar baseret pa henvendelser til cirka 100 individuelle interessenter.
Ud over disse svar blev der indhentet vigtige grundlseggende oplysninger om belaegninger fra
webmgder og e-mail-udveksling med repraesentanter fra Nickel Institute (Nickel Institute,
2021). Nickel Institute (Nikkelinstituttet) er en global sammenslutning af nikkelproducenter med
det formal at "fremme og stette den korrekte brug af nikkel i passende applikationer". Instituttet
formidlede endvidere kontakt til National Association for Surface Finishing (NASF, 2021) i
USA.

Vores kontakter blev spurgt om brugen af nikkel og nikkelfri belaegninger i deres branche samt
om information relateret til belaegningers holdbarhed, forventet levetid og markedsudvikling.
Mange kilder fra individuelle virksomheder kreevede, at deres oplysninger kunne gives ano-
nymt. Dette blev accepteret, da informationen ellers ikke ville blive gjort tilgeengelig, og selvom
meget af den information, der blev hentet fra mange interessenter, primaert var i form af per-
sonlige erfaringer frem for generelle oversigter, blev det anset for nyttigt for det samlede bil-
lede af den aktuelle situation og for at bekraefte de grundlaeggende oplysninger om belaegnin-
ger mv. modtaget fra Nickel Institute.

Endelig blev REACH-helpdeske i alle EU-medlemsstater adspurgt, men ingen kunne give op-
lysninger om dette emne.
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3.3 Produktkategorier identificeret som arsager til nikkelallergi
En nylig undersagelse foretaget af Miljgstyrelsen (Miljgstyrelsen, 2016) identificerede falgende
fem produktkategorier som de hyppigst rapporterede arsager til sensibilisering og den ferste
allergiske reaktion overfor nikkel:

o Jreringe, efterfulgt af
o Knapper pa tgj

e Armbandsure

e Andre smykker

e Lynlase

Undersggelsen giver information om, hvilket produkt der var arsag til sensibilisering (det farste
udslzet) fra skinnende metalgenstande blandt 314 kvinder og 24 maend. Blandt kvinder var den
vigtigste arsag til ferstegangsudslaet greringe, efterfulgt af knapper pa tej, armbandsure, andre
smykker end greringe, lynlase og baeltespaender. F& kvinder rapporterede vaerktgj, computere,
mobiltelefoner eller lightere som arsager til deres fgrste udsleet. Derudover naevnte fire perso-
ner nitter pa tgj som arsag.

Undersggelsen fremhaevede yderligere, at greringe tilsyneladende stadig spiller en stor rolle i
nikkelsensibilisering, nar de ikke overholder geeldende krav.

Blandt meend var armbandsure og baeltespaender de vigtigste arsager til forstegangsudslaet,
efterfulgt af briller, smykker, greringe, knapper pa taj og nggler. Men da kun fa meend deltog i
undersggelsen, er resultaterne mindre palidelige.

Medianalderen for kvinder var 16 ar, og for meend 18 ar, da de oplevede ferstegangsudsileet,
hvilket stemmer overens med almen viden om, at nikkelallergi mest rammer kvinder, isaer
unge kvinder, ofte forarsaget af smykker.

En workshop i 2015, der fulgte op pa ECHA-vejledningen, gav konsensus om, at kropspiercin-
ger og produkter af lav kvalitet fortsat er en veesentlig kilde til nikkelallergi (Nickel Institute,
2017).

Nyere forskning har foreslaet tatoveringsnale som en mulig arsag til nikkelallergiske reaktioner
(Schreiver et al, 2019).

En nylig dansk undersggelse af greringe (Wennervaldt et al. 2021) bekreefter, at denne pro-
duktkategori stadig udger et betydeligt problem, da 14,8 % af de testede produkter viste sig
ikke at overholde de geeldende regler.

34 Produktkategorier i fokus i tidligere kontrolkampagner
Dette afsnit giver et resumé af resultater fra nylige kontrolkampagner i Danmark og EU vedrg-
rende frigivelse af nikkel fra forbrugerprodukter. Disse resultater giver indsigt i, hvorvidt nogle
produktkategorier oftere viser sig ikke at overholde gaeldende regler end andre.

Som et farste skridt foretog Miljgstyrelsens Kemikalieinspektion en sggning i deres interne da-
tabase. Tilsynet undersggte, hvilke produktkategorier der i perioden fra 2011 til 2021 var ble-
vet indberettet som ulovlige af private forbrugere og virksomheder. Eksempler pa sadanne
produktkategorier er elektroniske produkter som smarture, baerbare pc'er, mobiltelefoner og
hovedtelefoner, samt smykker som halskaeder og ringe, og hartilbeher, brillestel, massage-
handsker, musikinstrumenter og second-hand produkter. Kemikalieinspektionen understre-
gede, at produktkategorier som legetgj, elektronik, smykker og kosmetik indberettes ret hyp-
pigt, mens produkter som vaerktaj og byggematerialer sjaeldent indberettes (Kl, 2021).
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For at understgtte disse resultater blev der udfert to yderligere malrettede informationssagnin-
ger, som er beskrevet i de fglgende afsnit.

3.41 Centrale handhzaevelseskampagner

Oplysninger fra en raekke centrale kontrolkampagner, der er gennemfert i de senere ar, blev
indsamlet fra Kemikalieinspektionen samt fra rapporter om faelles kontrolkampagner gennem-
fort af EU’'s Kemikalieagenturs netvaerk af handhaevelsesmyndigheder — de sakaldte REF-pro-
jekter (ECHA, 2021). En opsummering af de fundne overtraedelser er preesenteret i Bilag 3, og
resultaterne indikerer, at smykker og armbandsure er eksempler pa produktkategorier, hvor
der er konstateret hyppige overtraedelser.

3.42 RAPEX-meddelelser

Rapid Alert System (RAPEX) er en database, der er oprettet for at sikre, at information om far-
lige nonfood-produkter, der er trukket tilbage fra markedet og/eller tilbagekaldt overalt i Eu-
ropa, hurtigt kan videreformidles mellem medlemsstaterne og Europa-Kommissionen. Pa
denne made kan der traeffes passende opfalgningsforanstaltninger i alle medlemsstater. | prin-
cippet bar kun farlige produkter indberettes til RAPEX, men nogle medlemsstater indberetter
ogsa produkter, som er ulovlige, men som ikke ngdvendigvis udger en risiko for menneskers
sundhed eller miljget.

RAPEX-systemet er tilknyttet en offentlig hjemmeside "The Safety Gate" (https://ec.eu-
ropa.eu/safety-gate-alerts/screen/webReport ), hvor Kommissionen giver adgang til ugentlige
opdateringer af advarsler indsendt af de nationale myndigheder. En malrettet segning i
RAPEX’ ugentlige nyhedsbreve viste, at der i perioden fra 2011 til 2020 har vaeret 225 notifika-
tioner til RAPEX vedrgrende forbrugerprodukter, der ikke overholder nikkelbegreensningerne i
REACH. Disse notifikationer daekker en bred vifte af produktkategorier, og Tabel 1 praesente-
rer en oversigt.

TABEL 1. Sammenfatning af RAPEX-notifikationer vedrgrende nikkel i de sidste 10 ar

Arstal  Smykker Toj, teksti- Solbriller  Legetgj Gad- Fritd  Andet sum

ler og gets

mode
2012 8 1 1 12
2013 1 2 1 18
2014 18 3 3 25
2015 21 4 26
2016 9 3 13
2017 12 1 14
2018 19 4 1 26
2019 21 1 1 25
2020 29 1 1 39
sum 156 5 1 18 1 1 1 209

Det skal bemzerkes, at der udover RAPEX-databasen ogsa er en anden informationsudveks-
lingsdatabase, som er en del af ICSMS-systemet (https://webgate.ec.europa.eu/icsms/pub-
lic/consumer.jsp?locale=%20da ). ICSMS-systemet giver mulighed for udveksling af informati-
oner relateret til markedsovervagning mellem myndigheder. Denne platform har ogsa en of-
fentlig tilgeengelig s@gefunktion, men da saggekriterierne hovedsageligt er relateret til varemaer-
ker og stregkoder, blev det vurderet at anvendeligheden i forhold til dette projekt var begreen-
set.
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Tabel 1 viser tydeligt, at "smykker" er langt den oftest rapporterede produktkategori, efterfulgt
af "tgj, tekstiler og modeartikler". Antallet af notifikationer af legetgj til RAPEX pa grund af nik-
kelfrigivelse er ogsa bemeerkelsesvaerdigt. En sammenligning af disse resultater med oversig-
ten over resultaterne fra nylige kontrolkampagner vist i Bilag 3 (som viser, at smykker og arm-
bandsure synes at veere problematiske) og de nationale erfaringer fra KI (som fremhaevede
legetaj, elektronik og smykker) resulterer i falgende liste over produktkategorier, blandt hvilke
der tilsyneladende ofte finde ulovlige produkter:

o Smykker

o Tgj, tekstil og modeartikler
o Legetgj

e Armbandsure

o Elektronik

En sammenligning af disse kategorier med listen over produktkategorier, der ofte rapporteres
som arsag til nikkelallergi (Afsnit 3.3), viser, at der er et betydeligt overlap. Dette er ikke over-
raskende, da myndigheder har en tendens til at fokusere pa problematiske produktkategorier i
deres kontrolaktiviteter.

Disse kategorier er saledes eksempler pa kategorier, der kan fremhaeves som hyppige arsa-
ger til nikkelallergi og/eller som ofte ulovlige, og for hvilke det kunne veere seerligt relevant at

vurdere brugen af nikkelfri overfladebelaegninger.

Anvendelsen af belaegninger er beskrevet i Kapitel 4, og listen over produkter i fokus diskute-
res yderligere i henhold til disse fund.
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4. Overfladebelagninger og
nikkelindhold

Overfladebelaegninger pafgres mange forskellige forbrugerprodukter for at beskytte disse mod
slid og korrosion eller for at opna en attraktiv farve eller finish. For eksempel er forkromning og
fornikling velkendte og meget anvendte beleegninger i mange brancher, herunder transport,
mgbler, maskindele og elektronik (MST, 2015).

Denne kortlaegning havde til formal at indsamle information specifikt om brugen af beskyttende
nikkelfri overfladebelaegninger pa produkter, der anses for at vaere problematiske pa grund af
deres potentiale for at forarsage nikkelallergi. For at gare dette har vi vurderet information om
overfladebelaegninger primaert leveret af repraesentanter fra Nickel Institute og suppleret med
information modtaget fra en reekke danske producenter, importgrer og distributarer i forskellige
brancher (Bilag 1).

Dette kapitel preesenterer resultaterne fra vidensindsamlingen vedrgrende brugen af beleeg-
ninger i forskellige brancher.

Offentligt tilgaengelig information om overfladebelzegninger er sparsom og spredt, og videns-
indsamlingen foretaget i forbindelse med denne undersggelse har vist, at de fleste forhandlere
ikke er i stand til at identificere belaegningen pa deres produkter. En respondent i undersagel-
sen opsummerede situationen i visse forsyningskaeder ganske godt ved at henvise til deres
produkt som vaerende belagt med "Gud ved hvad".

Samtidig viste undersggelsen dog, at det er almindeligt, at producenter og brands, giver meget
klare specifikationer til deres leverandarer af overfladebelaegninger.

Endelig belyses det i dette kapitel, at overfladebeleegninger kan vaere resultatet af avancerede
processer og at adskillige forskellige lag af beleegning, hvoraf nogle kan indeholde nikkel og
andre ikke, kan findes mellem overfladefinishen og grundmaterialet i et produkt.

4.1 Almindelige beskyttende belagninger

Nikkelfri overfladebelaegninger, som kan forhindre frigivelse af nikkel fra forskellige forbruger-
produkter, er i dag almindeligt brugt pd markedet (Nickel Institute; Lo, 2021). Sadanne belseg-
ninger kan opdeles i falgende fire kategorier baseret pa materialernes karakter snarere end
processen, hvormed de pafgres:

o Organiske belaegninger — polymerer, inklusive pulverlakering

o Uorganiske forbindelser sasom siliciumdioxid eller titaniumnitrid.

o /Edelmetaller — f.eks. guld, sglv eller palladium, som kan pafgres ved galvanisering, PVD
(Physical Vapour Deposition, fysisk dampaflejring) mv.

o Korrosionsbestandige legeringer - f.eks. kobber-tin-legering eller kobolt-tin-legering, som
kan pafgres ved galvanisering

Grundmaterialerne kan veere plastik, metaller, sdsom krom, kobolt, zink, jern, titanium eller

mangan, eller legeringer, sdsom monel, stal eller messing, der kan indeholde forskellige
maengder af nikkel.
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| det folgende redegeares kort for metoderne til pafering af organiske og uorganiske belaegnin-
ger:

Organiske beleegninger kan pafgres ved hjeelp af flere metoder, herunder sol-gel belaegning,
maling, pulverlakering, hvor malingen smelter pa overfladen, og elektroforetisk belaegning (e-
coating), som er pafgring af organiske belaegninger pa elektrisk ledende materialer, som f.eks.
metalsmykker. Produkter kan ogsé nedsaenkes i en organisk lak, hvilket skaber en overflade-
film pa produktet (NASF, 2021)

Uorganiske belaegninger kan vaere plettering med forskellige metaller, sdsom kobber, tin, zink,
krom og legeringer. Dette kan gares mekanisk eller elektrolytisk. Plettering kan ogsa udferes
med sedelmetaller sdsom se@lv, guld, rhodium og palladium og endelig kan korrosionsbestan-
dige legeringer ogsa pafgres ved plettering.

En speciel, men velkendt metalbelaegningsmetode er PVD (Physical Vapour Deposition).
Dette er en batchproces, hvor der er en kontrolleret eksplosion, og kildematerialet (f.eks. TiN-
forbindelser for at give en guldfarvet belaegning) fordampes og overfgres til overfladen af pro-
duktet. Det bruges ofte oven pa et nikkel- eller kromsubstrat, men kan ogsa direkte palaegges
rustfrit stal (NASF, 2021).

Tabel 2 viser en liste over eksempler pa forskellige beskyttende belaegninger, der kan paferes
pa nikkelholdige grundmaterialer for at forhindre slid og korrosion samt nikkelfrigivelse, og ek-
sempler pa produktkategorier, hvor sddanne belaegninger anvendes. Oplysningerne er blev
givet af Nickel Institute (2021) og suppleret med yderligere information som vist i fodnoter.

TABEL 2. Eksempler pa produktkategorier med beskyttende belaegninger, pafart nikkelholdige
grundmaterialer

Eksempler pa
belaagningsmateriale

Eksempler pa
produkter tion

Belaegningstype Belaegningens funk-

Organisk Elektroforetisk beleeg- Brillestel, usegte smyk-  Toplag for slid-/korrosi-
ning (E-coating) ker. onsbestandighed og
farve
Klar belaeging/lak/ Brillestel, Toplag for slid-/korrosi-
fernis onsbestandighed og

Pulverbelaegning/ma-
ling

Siliciumdioxid / kera-
mik i hybrid E-coating

knapper (knapper i tgj,
jeans-nitter, trykknap-
per i metal),

spaende (i baelte, bh-
spaende/kroge, sele-
clips),

lynlase i tgj.

Knapper (knapper i tgj,
jeans-nitter, trykknap-
per i metal),

spaende (i beelte, bh-
spaende/kroge),

metaldele i har-
nale/clips,

lynlase i tgj.

Uaegte smykker.
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farve

Toplag for slid-/korrosi-
onsbestandighed og
farve

Siliciumdioxid/keramisk
forbedret slidstyrke af
ret bled E-coating



Uorganisk belzegning —
uorganiske forbindel-
ser sasom siliciumdio-
xid, titaniumnitrid (TiN)

Adelmetaller —f.eks.
guld, sglv, palladium,
som kan pafgres ved gal-
vanisering, PVD osv.

Korrosionsbestandige le-
geringer/lag - f.eks.
krom, kobber-tin-lege-
ring, tin-kobolt-legering
osv., som kan pafgres
ved galvanisering

411

PVD keramisk belaeg-
ning (inklusive TiN,
TiC, TiCN, TiAICN,
DLC)

Overfaldebelaegninger
af sedelmetaller, guld,
selv og rhodiumbelaeg-
ning osv.

Diffusionsbarrierelag
sasom palladiumbe-
leegning til nikkelbe-
leegning

Tin-kobolt

Kobber-tin, tin-kobber,
tin-jern, messing, zink?

Nikkelfosfor

Krom

Ure, uaegte smykker,
skeereveerktej'

brillestel, herunder luk-
susvarer?

piercingsmykker?.

Smykkeprodukter,

knapper (knapper i tgj,
jeans-nitter, trykknap-
per i metal),

spaender (i baelte, bh-
spaende/kroge, sele-
clips) brillestel?.

Uesegte smykker, brille-
stel,

spaende (i baelte, bh-
spaende/kroge, sele-
clips).

Metaldele

Uesegte smykker

Knapper (knapper i tgj,
jeans-nitter, trykknap-
per i metal),

spaende (i beelte, bh-
spaende/kroge)

lynlase i tgj.

Metaldele

Plastbelagte dele i
gamle flip-telefoner

Metaldele i
harnale/clips.

Toplag for ekstrem hgj
slidstyrke og farve.
Korrosionsbestandig-
hed er muligvis ikke sa
god som andre belaeg-
ninger

Adelmetaller i det
overste lag tjener til at
give den slid- og korro-
sionsbestandighed, der
kraeves for at forhindre
nikkelfrigivelse

Palladiumplettering
sgrger for, at diffusi-
onsbarrierelaget daek-
ker nikkelbeleegningen
eller nikkelholdige le-
geringer

Toplag for slid-/korrosi-
onsbestandighed og
farve

Mellemlag/ toplag for
slid-/korrosionsbestan-
dighed og farve

Mellemlag for slid-/kor-
rosionsbestandlighed

Krom giver bade hgj
slid-/korrosionsbestan-
dighed af de dybere
nikkelbelaegningslag
og forhindrer nikkelfri-
givelsen

Nikkelbelzegninger og belagninger med flere lag

Nar man skal vurdere sammenhaengen mellem overfladebeleegninger og nikkelfrigivelse, er

det vigtigt at veere opmeerksom pa3, at det for mange produkter fremstillet af metaller, legerin-
ger eller plastik, faktisk er selve belaagningsprocessen, der introducerer nikkel — eller lag med
hajere nikkelindhold end grundmaterialet - til produktet.

' Skeereveerktej naevnt af NASF (2021).
2 En kontakt i forsyningskasden.

3 Dansk detailkaede.
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Nikkel er meget udbredt som underlag eller substrat for mange belaegninger. For eksempel
udfgres galvanisering ofte pa et nikkelunderlag og en krombelaegning kan ikke pafgres pa en
staloverflade, medmindre nikkel ferst paferes (Nickel Institute, 2021).

En komplet overfladebelaegning kan kreeve flere forskellige lag af belaegninger mellem overfla-
den og grundmaterialet af et produkt, og nogle af disse lag kan indeholde nikkel. Et forenklet
eksempel pa sadanne avancerede belaegninger er vist i Figur 2. | eksemplet anvendes tre lag
belaegning, men avancerede overfladebeleegninger kan besta af endnu flere lag, som typisk vil
veere legeringer.

Querfladefinish
Nillckel

Kobber

Grundmateriale

FIGUR 2. Eksempel pa en belaegningssekvens med flere lag hvoraf det ene indeholder nikkel
(Tegnet efter Coventya, 2021)

4.2 Faktorer, der pavirker beleegningernes holdbarhed

Til brug for denne kortlaegning har vi spurgt vi en raekke importarer og detailhandlere i forskel-
lige brancher (Bilag 1), om de havde diskuteret brugen af nikkelfri beleegninger i deres bran-
che, og i givet fald, hvordan de forholder sig til beleegningens holdbarhed. Dette afsnit opsum-
merer de vigtigste pointer fra forskellige kilder og de er sorteret efter de tre vigtigste og indbyr-
des forbundne faktorer, der pavirker holdbarheden af overfladebeleegninger: Slid, Korrosion og
Kvalitet.

421 Slid

Hvis belagte produkter behandles yderligere i form af svejsning, lodning eller anden varmebe-
handling, kan dette beskadige beleegningen. Enhver affedtning, slibning eller polering, der aen-
drer overfladen eller beskadiger overfladen under monteringen, kan ogsa vaere problematisk.

Handteringen af et produkt under brug kan endvidere forarsage revner i overfladebelaegninger.
Dette blev specifikt neevnt af leveranderer af brillestel og @reringe. Det er ikke ualmindeligt, at
forbrugerprodukters overfladelag slides i Igbet af deres levetid, og mange forbrugere har sik-
kert oplevet, hvordan belaegninger af smykker, brillestel og andre metalbelagte genstande kan
blive slidt ved brug. Udover slitage, kan produkter med mikroskopiske huller i overfladebelaeg-
ningen ogsa medfere at forbrugeren udsaettes for nikkel fra et nikkelholdigt underlag (Nickel
Institute, 2021).

4.2.2 Korrosion

Korrosion er den gradvise nedbrydning af et metallisk materiale, der sammen med metalfrigi-
velse finder sted pa overfladen af et materiale. Korrosion af legeringer, der indeholder nikkel,
farer til frigivelse af nikkel-ioner, som kan fremkalde en allergisk reaktion.
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Som naevnt ovenfor anvendes nikkel for det meste i kombination med andre metalliske grund-
stoffer i mange forskellige legeringer med hver deres egenskaber, der pavirker deres holdbar-
hed, herunder korrosionsbestandighed. Nikkel kan veere til stede i "finishen", dvs. overfladebe-
leegningen, savel som i et mellemlag eller i produkternes grundmateriale. Korrosion kan sale-
des veere en faktor, der pavirker en nikkelholdig finish. Herudover kan korrosion have betyd-
ning i kombination med slid. Hvis et eller flere af de yderste lag bliver slidt, revnet eller pa an-
den made beskadiget, hvorved et nikkelholdigt lag blottes, kan efterfalgende korrosion af dette
lag fare til nikkelfrigivelse.

Metalfrigivelsen til huden fra et givet produkt er meget afheengig af korrosionsbestandigheden
af (overflade)materialet, og som naevnt i Afsnit 1.4 forstaerkes korrosion af sved og endnu
mere af tilstedeveerelsen af blod.

4.2.3 Kvalitet

Kvaliteten af en belaegning er forbundet med dens modstandsdygtighed over for korrosion og
slid. Flere interessenter med seerlig ekspertise i nikkel og belaegninger (f.eks. Lo, 2020; NASF,
2021) fremhaever, at hvis en beskyttende belaegning er korrekt designet, bar produktet opfylde
relevante krav, herunder beskyttelse mod nikkelfrigivelse.

Holdbarheden af en beskyttende eller dekorativ organisk eller uorganisk beleegning over for-
niklet eller nikkelholdige legeringer afheenger generelt af tykkelsen af beleegningslagene og
pafaringsprocessen (Nickel Institute, 2021). Som illustreret i Figur 2, og i Figur 3 (Afsnit 4.5)
kan udformningen af en overfladebelaegning vaere en meget avanceret proces og involvere et
kompliceret puslespil af flere lag bestdende af forskellige kemiske stoffer. Pafering af holdbar
beleegning pa et materiale kan ses som en proces, der bade kreever tekniske feerdigheder og
indgaende kendskab til kemiske reaktioner, da der udover beskyttelsen mod frigivelse af nikkel
ofte stilles krav til udseendet og andre tekniske funktioner. Gode belsegninger kan veere tem-
melig dyre, hvilket kan forklare, hvorfor billigere materialer og produkter ofte er utilstreekkeligt
belagt. (Heim, 2021; NASF, 2021).

Nickel Institute (2021) naevnte galvanisering som et eksempel pa en proces, der kan veere af
hgjere eller lavere kvalitet. Grundleeggende er det en simpel proces, som udferes bade af
store virksomheder med let adgang til professionelle ressourcer samt af mindre, mere uerfarne
producenter. Det er dog afggrende for overfladens beskyttelsesevne, at processen udfgres
omhyggeligt. For eksempel skal snavs fjernes omhyggeligt fra underlaget fgr elektrogalvanise-
ring. Hvis ikke underlaget er tilstrackkelig rent kan processen resultere i beskadigede belaeg-
ninger med revner allerede fra starten af produktionen. Det betyder, at produkter med belaeg-
ning af utilstreekkelig kvalitet sandsynligvis vil blive fundet pa loppemarkeder, hos gadeseel-
gere og andre steder, der szelger billigere produkter. Ifalge erfaringer fra USA kan belaegnin-
ger af darlig kvalitet dog ogsa szelges af forhandlere med hgjere prissatte varer, som f.eks. ga-
vebutikker, der szelger produkter fra sma selvstaendige designere og kunsthandvaerkere
(Heim, 2021).

4.3 Overvejelser i leverandegrkaederne omkring belagninger
og deres holdbarhed
De fleste mellemstore til store distributgrer og importgrer, der blev kontaktet til denne kortleeg-
ning, svarede, at de har forskellige kvalitetsstyringsprocedurer for at sikre, at deres produkter
overholder nikkelbegraensningen. Disse procedurer kan omfatte krav om at undga nikkel i pro-
dukter og/eller andre foranstaltninger, f.eks. krav om fyldestgerende testrapporter, der viser at
produkterne er lovlige, stikprever af produkter fra forskellige leverandarer og malrettet abonne-
ment pa advarsler om ulovlige produkter fra Kommissionens Safety Gate database (Europa-
kommissionen, 2021-2). Nogle importarer og distributarer kunne give generel information om,
hvilke beleegninger, der kunne bruges pa forskellige produkter, men det var tydeligt, at detalje-
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ret viden om belaegninger kun kunne indhentes ved at kontakte producenterne i leverandar-
kaederne.

De fleste respondenter var ikke stadt pa nogle specifikke diskussioner i deres branche relate-
ret til problemer med holdbarheden af belaegninger, men mange fortalte, at det er velkendt, at
der er stor variation i kvaliteten af overfladebelaegninger.

En leverandgr af lynlase til brug i bekleedning til professionel brug oplyste, at information om
nikkelindholdet for alle relevante produkter er givet i deres B2B-katalog. Desuden forklarede
Nickel Institute (2021), hvordan OEM'er (Original Equipment Manufacturers), dvs. forskellige
kendte varemeerker, der leverer beklaedning, tilbehar, smykker, brillestel og andre produkter,
kan specificere kvaliteter af belaegninger, der skal paferes deres produkter, sasom "nikkelfri"
eller "hypoallergen". Produktspecifikationer kan ogsa veere mere malrettede, f.eks. ved at
kraeve en vis tykkelse af overfladelagene og/eller andre tekniske specifikationer samt specifi-
kationer for farve og overfladefinish.

Standardtesten for overholdelse af REACH-begraensningen vedrgrende nikkelfrigivelse (Afsnit
2.1) kraever, at testlaboratoriet altid indledningsvis skal vurdere, om et produkt er forsynet med
belaegning. Hvis produktet har belaegning, skal laboratoriet udfgre standardproceduren for si-
mulering af to ars slid og korrosion (CEN, 2020), fer nikkelfrigivelsestesten udfgres®. | mange
leverandaerkaeder betragtes dette som en tilgang, der i tilstreekkelig grad deekker spgrgsmalet
om, hvorvidt en given beleegning er tilstreekkelig holdbar.

P4 trods af disse procedurer, som anvendes af forskellige leverandgrer, tyder hyppigheden af
produkter, som ikke overholder geeldende regler omtalt i Afsnit 3.4, pa, at nogle producenter
og distributgrer enten bevidst accepterer nikkelfrigivelse fra deres produkter eller mangler til-
straekkelig viden om problemet. Flere respondenter forbinder ulovlig nikkelfrigivelse med
uaegte smykker og andre lavprisprodukter, og det er klart, at mindre, selvsteendige butikker
muligvis ikke er bevidste om nikkelreguleringen eller ikke kan stille de samme krav til deres le-
verandgrer som stgrre kendte brands er i stand til.

Endelig naevnte en kontakt i branchen for ger-det-selv-smykker og sy-seet, at det er lettere at
fa information fra leverandgrer i EU og (dele af) Asien end fra leverandgrer i USA. En mulig
arsag til dette kan veere, at der ikke er nogen lovfastsat graense for nikkelfrigivelse for forbru-
gerprodukter i USA.

4.3.1 Leverandgrers forventninger til levetid

Producenters og forhandleres forventninger til levetid og hyppighed af brug af et givent pro-
dukt varierer betydeligt. Selv inden for samme produktkategori, sdsom tgj, har producenterne
meget forskellige forventninger. Noget tgj er modeprodukter og er i princippet kun relevant for
én saeson. Ligeledes kan billigt tgj ikke forventes at blive brugt i lang tid, mens finere beklzed-
ning kan bruges i mange ar, men mindre hyppigt. Nar det gaelder smykker, vil den generelle
tendens veere, at jo dyrere smykket er, jo leengere er den forventede levetid. ZA£delsten og per-
ler kan veere beregnet til at blive givet videre i generationer, mens producenter af billige smyk-
ker forventer samme levetid for deres produkter som for billigt taj. Dette kan dog veere en fejl,
da nogle forbrugere, herunder teenagere, kan beholde sadanne produkter i laengere tid.

Produktkategorier som veerktgj, legetgj, elektronik, armbandsure og smykker — inklusive pier-
cingsmykker — er alle kategorier, som omfatter produkter med bade kortere og leengere forven-
tet levetid. Generelt daekker markedet billigere produkter, som maske kun holder i et par ma-
neder, mens andre dyrere produkter er designet til at holde laengere.

4 Hvis belaegningen indeholder nikkel skal simuleringen dog ikke foretages. Se kapitel 6.
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REACH-forordningen kraever, at belaegningen af produkter skal vaere holdbar i to ar, og stan-
dardmetoden til simulering af slid og korrosion er designet i overensstemmelse med dette krav
(CEN, 2020). | princippet kraever reglerne i Produktsikkerhedsdirektivet (2001) dog, at ethvert
produkt skal veere sikkert at bruge i dets levetid, og kontaktpersoner i denne undersagelse
(Lo, 2021, NASF, 2021) har forklaret, hvordan specifikke krav til holdbarheden af beleegninger
ogsa kan komme fra kunder (OEM'er) af produkter, hvor der forventes laengere levetid. Desu-
den er det blevet haevdet, at hvis en overfladebelaegning er holdbar i to ar (dvs. i overensstem-
melse med nikkelbegraensningen), vil den sandsynligvis ogsa vaere holdbar (lovlig og beskyt-
tende) i meget laengere tid (Nickel Institute, 2017).

| forhold til produkternes levetid udger markedet for brugte produkter en seerlig problematik.
Pa loppemarkeder og i genbrugsbutikker, herunder onlinebutikker med brugte produkter, sael-
ges produkter som tgj og smykker — heriblandt ogsa barnetgj, areringe og briller. Holdbarhe-
den af en nikkelfri belaegning er muligvis slet ikke egnet til en sadan fortsat levetid for produk-
tet. Dette kan veere et problem, som ikke er blevet neermere undersagt, og det blev ikke naevnt
af de forhandlere eller andre virksomheder, der leverede information til denne kortlzegning.

4.4 Specifikke karakteristika for udvalgte produktkategorier
Hyppigheden af nikkelallergi er faldet i EU i de seneste artier (Thyssen et. al, 2009; MST,
2016; 2021; ECHA, 2017; Garg et al., 2013), hvilket kunne indikere, at producenter og leve-
randgrer af belaegninger har veeret i stand til at tilpasse sig for at overholde begraensningerne.
Derudover har der inden for forskellige brancher ogsa veeret forskellige tendenser de seneste
20 ar, som kan veere relevante for den samlede risiko for, at forbrugere udvikler nikkelallergi.
Overvejelser relateret til de specifikke karakteristika for forskellige produktkategorier er prae-
senteret nedenfor.

AEdelmetalsmykker

En organisation for juvelerer og urmagere fremhasvede i sit respons pa vidensindsamlingen i
denne kortlaegning, at brugen af nikkel i forhold til sedle metaller (sglv og guld) efter deres op-
fattelse er praktisk talt ikke-eksisterende. Respondenten forklarede, hvordan nikkel far i tiden
var meget udbredt i legeringer med hvidguld, men i dag er brugen begraenset. Nikkel er ogsa
blevet brugt som underbelaegning pa forgyldte sglvsmykker, da dette kan give en god finish,
men denne teknik er ikke lzengere i brug i dag.

Andre smykker og bekladning

Selvom der har veeret regler for frigivelse af nikkel fra forbrugerprodukter i mange ar (Afsnit 2),
og sterre brands stiller klare krav til overfladebelaegning og nikkelindhold til producenterne (Af-
snit 4.3), er der stadig en hgj hyppighed af overtraedelser i denne produktkategori.

Ifelge Wittington og Lo (2019) er usegte smykker normalt lavet af billigere metaller belagt med
nikkel, og der er derfor behov for effektive overfladebelaegninger for at forhindre nikkelfrigi-
velse fra disse produkter.

Afsnit 4.1.1 beskrev, hvordan flere lag af belaegninger kan paferes materialer. Ifalge Nickel
Institute (2021) har guld- eller sglvbelagte materialer ofte et nikkellag, iseer hvis de er relativt
billige. Hvis sadanne lag bliver beskadiget, kan det forarsage nikkelmigration, isaer i piercing-
smykker sasom greringe. Nickel Institute bemaerkede ogsa, at varer, der markedsfares til barn
og teenagere, sandsynligvis vil veere billigere og dermed belagt med en metode, der involverer
nikkel.

Whittington og Lo (2019) testede adskillige beskyttende nikkelfri overfladebelaegninger og
fandt, at mange var effektive til at forhindre nikkelfrigivelse. En tynd, porgs flash-overfladebe-
leegning af guld pafert et smykke kunne imidlertid ikke ga igennem testene — iseer fordi den
tynde belaegning af guld fremskyndede frigivelsen af nikkel betydeligt; et feenomen, der ogsa
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er rapporteret af andre (LGC Limited, 2003). P& den anden side bestod en ubelagt guldlege-
ring testen, selvom den indeholdt 6% nikkel, hvilket indikerer, at det er muligt at forhindre nik-
kelfrigivelse selv nar nikkel og guld bruges sammen.

Piercingsmykker

Piercing deekker over den praksis at punktere eller skaere i en del af kroppen for at skabe en
abning, hvori forskellige slags smykker kan indsaettes og beeres. Jreringe og erestikkere kan
anses som den mest almindelige form for piercing, men andre typer piercinger er blevet mere
og mere populzere i de sidste artier. Piercinger i naese, gjenbryn, laeber, tunge, navle, brystvor-
ter og kensdele er blevet mere almindelige. De anvendte smykker kan veere ringe, piercing-
stave, clickere, tunneler, m.m.

Piercing skader huden, og risikoen for nikkelfrigivelse ved kontakt med den gdelagte hud (dvs.
i helingsperioden) fra piercingsmykkerne, der bruges i gret- eller andre legemsdele antages at
vaere vaesentlig hgjere end risikoen ved kontakt med intakt hud (MST, 2016). Undersggelser
har vist, at frigivelseshastigheden til blodplasma resulterede i frigivelse af dobbelt sa meget
nikkel fra rustfrit stal sammenlignet med kunstig sved (LGC Limited, 2003). Som det fremgar af
Kapitel 2, er den lovlige greense for migration fra grestikkere derfor vaesentligt lavere (0,2
ug/cm?/uge) end den graense, der gaelder for andre produkter i kontakt med hud (0,5 pg/cm?/
uge).

Jreringe har i mange ar veeret klart den vigtigste arsag til allergi, og i en ny undersggelse
(Wennervaldt et al., 2021) blev 304 greringe, der var kgbt pa det danske marked, testet med
DMG og standardtestmetoden for nikkelfrigivelse (CEN, 2015). Nikkelfrigivelse over den lov-
lige greense blev fundet for 14,8 % af de testede greringe, hvilket indikerer, at denne produkt-
kategori stadig er problematisk.

Nogle forbrugere er opmaerksomme péa, at smykker til kropspiercinger - inklusive greringe og
grestikker - indebaerer en allergirisiko, og derfor kan produkter fremstillet af kirurgisk stal eller
metaller som guld, niobium, platin, palladium eller titanium vaere markedsfert som "nikkelfri".
Men mange piercingsmykker fas dog med farver eller en sglv- eller guldfinish, hvilket tyder p3,
at der er pafert en form for belaegning. Som en del af denne undersggelse viste en tilfaeldig
se@gning pa 16 hjemmesider efter piercingsmykker, at 10 leverandarer giver mulighed for valg
af materiale, mens kun 3 forklarer vigtigheden af dette valg.

Holdbarheden af belaegninger synes seerligt relevant for denne produktgruppe. Bekymringer
om hvorvidt beleegninger pa greringe og @restikker kan veere meget tynde og dermed kan
revne eller ga i stykker under brug er blevet indberettet af bl.a. MST (2016). Derudover er gre-
stikkere ofte udstyret med en las, som seerligt, hvis den bruges ofte, @ger risikoen for slid og
mere eller mindre synlige revner teet pa huden.

Brillestel

Brillestel er ofte lavet af materialer, der indeholder nikkel. Ifalge kontaktpersoner til denne kort-
leegning (Afsnit 3.2) laves billige metalbriller ofte af monel, som er en nikkel-kobber-legering,
og selv brillestel, der er lavet af rustfrit stal eller titanium, som vaelges af falsomme forbrugere,
kan veere udstyret med skruer og heengsler bestdende af nikkellegeringer. Hvis dette er tilfael-
det, og der er sandsynlighed for hudkontakt, kraever standarden for test af brillestel, EN 16128
(CEN, 2015-2) at haengsler og skruer testes. Brillestel er ogsa ofte farvet med lak, som kan
have et nikkelunderlag for bedre haeftning. Hvis det er tilfeeldet, kraever standarden EN 16128
simulering af slid og korrosion forud for migrationstest.

En kontaktperson i denne undersggelse svarede, at deres brillestel er belagt til beskyttelse

mod nikkelfrigivelse, men vidste ikke, hvilken type belaegning, der var anvendt. Nar stellet til-
passes brugeren, kan en sadan lak revne og blotlaegge nikkellegeringen. Desuden blev det
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nzevnt af en respondent, at belsegninger pa brillestel ofte pavirkes af det rengaringsmiddel, der
bruges til den daglige rengering af brilleglassene. Brillestel med disse egenskaber ville dog
ikke opfylde kravene i EU's produktsikkerhedsdirektiv (2001), og ber saledes ikke markedsfe-
res.

Armbandsure

Ure kan laves af rustfrit stal, og hvis dette er af god kvalitet, bgr det ikke frigive nikkel i maeng-
der, der kan forarsage sensibilisering. (Nickel Institute, 2021; LCG limited 2003). Dog er et af

de mest kendte tilfeelde af rustfrit stal, der forarsagede nikkelallergi, forbundet med tilbagekal-
delsen af Disney Light-up Ure i 2011 (US Consumer Product Safety Commission, 2011). Dis-

ney matte tilbagekalde over 1.200 ure efter at berns handled blev r@de og irriterede, hvor me-
tallet rgrte deres hud, og nogle fa bern udviklede endda vabler. Urenes batteristrem interage-
rede med nikkel i den rustfri stalbagside, hvilket forarsagede irritation.

Armbandsure er for nylig blevet rapporteret som en af de hyppigste arsager til allergi (MST,
2016), og en markedsundersagelse i 2012/2013, der daekkede lav- til mellemprisklassen, vi-
ste, at 8% af produkterne ikke overholdt nikkelbegraensningen. | 2020 blev der i en markeds-
undersggelse (Bilag 3) fundet to ulovlige barneure, hvilket indikerer, at ure stadig er en proble-
matisk produktkategori, hvor der er en sammenhaeng mellem pris, kvalitet og risiko for nikkel-
migrering.

Tatoveringsnale

Selvom de ikke er inkluderet i ECHA's udkast til vejledning (ECHA, 2017), kan nale, der an-
vendes til tatoveringsformal, anses for at vaere inden for nikkelbegraensningens anvendelses-
omrade. Maskinen, der bruges til at tatovere, 'skyder' ndlen mod huden op til 3.000 gange i mi-
nuttet (MST, 2017), hvilket kan anses som kontinuerlig kontakt snarere end kortvarig eller gen-
tagen. Raret/spidsen, hvor tatoveringsnale er monteret, og tatoveringspistolen (holdt af tatovea-
ren) er ogsa i leengerevarende kontakt med huden og kunne dermed vaere inden for ram-
merne af nikkelrestriktionen og derfor veere relevant, hvis den indeholder nikkel.

Legetoj

Betydningen af legetgj som arsag til nikkelallergi har veeret meget omdiskuteret. Nogle interes-
senter har haevdet, at varigheden af hudkontakt med legetgj ofte ikke er seerlig lang (Nickel in-
stitute, 2017). Ifalge ECHA (2017) geelder nikkelbegraensningen i REACH dog for legetgj, sa
leenge legetgjet anses som beregnet til at komme i direkte og langvarig kontakt med huden.

Legetgjsdirektivet (2009) begraenser brugen af nikkel og mange andre stoffer gennem den ge-
nerelle begraensning af CMR-stoffer® i tilgaengelige dele, sasom skruer og andre metaldele.
Direktivet omfatter ogsa migrationsgraenser for nikkel udtrykt i mg/kg:

e 75 mg/kg i tert, porgst, pulverlignende eller bgjeligt legetajsmateriale.
¢ 18,8 mg/kg i flydende eller kleebrigt legetgjsmateriale.
o 930 mg/kg i afskrabet legetgjsmateriale.

Disse greenser gaelder ikke for rustfrit stal i legetaj, men ellers gaelder de side om side med
REACH-begraensningen.

Metaldele i legetgj, sdsom legetgjsbiler, kan indeholde nikkel pa overfladen, som under legen
kan migrere til huden. En undersggelse fra 2014 (Jensen et al. 2014) undersagte 149 stykker
legetgj fra DK og 63 fra USA og fandt, at blandt disse havde 34,4 % (73) metaldele, hvor der

kunne vaere hudkontakt og nikkelmigration. Undersagelsen konkluderede, at legetgj kan vaere

5 CMR: Carcinogen (kreeftfremkaldende), Mutagen (sendrer arveanlaeg), Reproduktionstoksisk (fosterska-
deligt).
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en overset kilde til nikkeleksponering. En senere undersggelse af tre af disse stykker legetgj
viste, at der efter 30 sekunders leg kunne pavises nikkel pa heenderne i maengder, der kunne
medfgre en risiko for nikkelallergi.

P& baggrund af ovennaevnte og andre undersggelser har Videnscenter for Allergi foreslaet, at
barns legetgj bar undersgges som arsag til nikkelallergi. Arsagen til dette er, at selv om hyp-
pigheden af nikkelallergi er faldet efter begraensningen, er antallet af tilfeelde blandt bgrn sta-
dig overraskende hgj (VCA, 2017).

Elektronik

I 2008 foreslog Miljgstyrelsen, at nikkelbegraensningen skulle daekke mobiltelefoner, efter at
Videncenter for Allergi havde rapporteret allergiske reaktioner forarsaget af disse produkter
(MST, 2021). Men ifglge oplysninger fra Nickel Institute og NASF (2021) er hudkontakt med
nikkeloverflader i elektronik hovedsageligt et problem, der hgrer fortiden til. Nickel Institute
haevder, at selvom nikkel stadig bruges i dekorative overfladebelaegninger, f.eks. af mobiltele-
foner, er hovedanvendelsen ikke pa de dele af elektroniske forbrugerprodukter, som kan have
hudkontakt. Nikkel er dog stadig essentielt til brug i elektronik i mange af de indre komponen-
ter. | trad med denne vurdering rapporterede et studie under LOUS programmet (MST, 2015),
at fornikling er meget udbredt i elektronikindustrien, hvor det bidrager til at sikre funktionsev-
nen og palideligheden af f.eks. stik, kontakter, mikroprocessorer og integrerede kredslab, men
rapporten naevner ingen anvendelse af nikkel i overfladedele, der kan komme i kontakt med
huden under brug.

For i tiden havde mobiltelefoner metalliske komponenter, der kunne resultere i allergisk kon-
takteksem, nar de blev holdt mod ansigtet i en leengere periode. Da nikkel var det mest an-
vendte metal, blev mobiltelefoneksem forarsaget af nikkel velkendt. | dag kan dette problem
vaere forsvundet som resultat af nye vaner blandt mange forbrugere, hvor mobiltelefonen ikke
holdes mod ansigtet sa ofte og leenge som tidligere. Dog holdes mobiltelefoner stadig i han-
den, og hudkontakt er derfor stadig normal ved brug.

| denne undersg@gelse modtog vi kun nogle fa tilbagemeldinger vedrarende elektronikprodukter
fra leverandgrerne til en stor forhandler. Disse tilbagemeldinger bekraeftede antagelsen om, at
i det mindste nogle leverandgrer er i stand til at levere mobiltelefoner og baerbare computere
uden nikkel, mens andre produkter, sdsom notebooks, stationaere computere og "alt-i-én”-
computere med aluminiumskabinet, kan veere belagt med en nikkelholdig forbindelse for at for-
hindre fingeraftryk og for at age overfladens robusthed. Maengden af nikkel heevdedes af disse
leverandgrer at vaere begreenset og fuldt ud i overensstemmelse med restriktioner rundt om i
verden med hensyn til nikkelfrigivelse, herunder REACH.

Endelig har en mélrettet internetsggning - udfert som en del af denne kortlaegning - vist, at an-
tallet af individuelle rapporter eller undersggelser om migrering af nikkel fra elektronik i de se-
nere ar har veeret begraenset. Dette understatter indtrykket af, at nikkel i forbrugerelektronik er
et vaesentligt mindre problem i dag, end det tidligere har veeret.

Veaerktoj

Veerktgj udger en bred produktkategori, og noget veerktaj anvendes pa en sddan méade, at der
kan forventes laengerevarende hudkontakt mod den bare hand. Dette kan ske bade ved er-
hvervsmaessig og privat brug. Ifelge ECHA'’s udkast til vejledning (se bilag 2) er veerktgj inden
for nikkelbegraensningens anvendelsesomrade.

En omfattende tveergdende undersggelse om nikkelfrigivelse fra ubrugt (nyt), handholdt, ikke-
maskindrevent vaerktgj pa det svenske marked er blevet udfert af Lidén et al. (1998). Under-
sogelsen fokuserede pa erhvervsmeaessig brug og viste, at noget veerktgj frigav nikkel i maeng-
der, der var hgjere end greensevaerdien. Der var ingen direkte tegn pa nikkelallergi forbundet
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med brugen af dette veerktaj, men unders@gelsens forfattere papegede, at der var mulighed
for at fremkalde allergisk kontakieksem hos personer, der allerede er nikkelfglsomme, samt en
risiko for sensibilisering.

| dag er meget almindeligt veerktgj, der bruges af private forbrugere, sdsom save, hamre,
skruetreekkere og boremaskiner, udstyret med plastikhandtag. Der er kun relativt fa typer
handholdt veerktgj, sdsom skruenggler, hvor brugeren er i kontakt med en metaloverflade.
Dette kan forklare, hvorfor veerktgj sjeeldent rapporteres som arsag til nikkelallergi (Afsnit 3.3).

Trendy produkter

Nar en ny produkttrend opstar, bringes der i nogle situationer nye produkter pa markedet i
store maengder i labet af meget kort tid. Disse situationer kan resultere i en begraenset kom-
munikation med leverandgren eller gennemfgrelse af test for at sikre produkternes lovlighed.
Der er eksempelvis pavist overtraedelser af gaeldende regler i produkter som fidget spinners,
men problemet var dog primaert bly frem for nikkel (Bilag 3).

4.5 Substitutionsmuligheder for at undga nikkelfrigivelse
Mange forbrugere er opmaerksomme pa behovet for at undga nikkel i produkter, og dette har
fort til en efterspergsel af nikkelfri produkter. Sammen med lovbestemmelserne har dette i
flere brancher skabt et behov for substitution.

Muligheder for at substituere omfatter helt nikkelfri, ikke-belagte produkter sasom titanium eller
alternativt ikke-belagte produkter fremstillet af metallegeringer, hvor nikkel kan vaere bundet
fast i legeringen, f.eks. rustfrit stal. Rustfrit stal bruges i smykker, elektronik, ure og brillestel,
herunder i skruer, m.m. — og findes bade belagt og ubelagt. Der findes flere typer og kvaliteter
pa markedet, og mange af disse har vist sig at frigive nikkel (LGC Limited, 2003). Der er dog
ogsa tilgeengelige kvaliteter af rustfrit stal, sdsom kirurgisk stal, som af nogle interessenter
haevdes at veere sikkert — herunder i piercingstikkere (LGC Limited, 2003). Ifalge Videnscenter
for Allergi vil rustfrit stal ofte ikke forarsage allergi (VCA 2021-3).

Overfladebelaegninger anses for hensigtsmeessige eller endda ngdvendige for at opna visse
dekorative eller tekniske egenskaber. Overfladebelaegningsindustrien har saledes en udfor-
dring med at udvikle omkostningseffektive og alternative nikkelfri beleegninger, herunder sub-
stitution af nikkelbaserede mellemlag. Som det ses i Figur 3, kunne eksempler pa sadanne al-
ternativer vaere lag af bronzelegeringer. En anden Igsning er en palladium-nikkellegering, som
kan anvendes, hvor en vis udvaskning under migrationsgraensevaerdierne er accepteret (Co-
ventya, 2021).
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FIGUR 3. Eksempel pa hvordan en belaegningssekvens anvendt i modebranchen er blevet
aendret for at sikre et lovligt produkt (Tegnet efter Coventya, 2021)

Whittington og Lo (2019) evaluerede adskillige nikkelfri overfladebelaegninger, som skulle ggre
det muligt for nikkelholdige forbrugerprodukter at blive markedsfart sikkert uden bekymring for
nikkelfrigivelse. Resultaterne fra disse tests viste, at de fleste af de testede belaegninger var
effektive til at forhindre nikkelfrigivelse over graensevaerdierne. Undersggelsen viste ogsa, at
forskellige farver uden nikkel kunne pafgres overfladebelaegninger for at give de nedvendige
effekter. For eksempel kan organiske, nikkelfrie overfladebeleegninger farves for at frembringe
en raekke forskellige farver i produktets overfladefinish.

Sammenfattende bekraefter resultaterne fra dette kapitel, at produkter sdsom smykker, iszer
lavprisprodukter, kan indeholde nikkel og kan veere forsynet med belaegning af utilstraekkelig
kvalitet.

Piercingprodukter, herunder greringe, kan vaere seerligt problematiske pa grund af deres ud-
bredte brug og kontakten med gdelagt hud, som kan fremskynde korrosionen af en overflade-
belaegning.

Brillestel, tajtilbehar og armbandsure er andre eksempler pa produkter, der kan vaere belagt,
og det er ogsa produkter, som kan have en leengere levetid end forventet af producenten.

Legetgj kan vaere forsynet med belaegning, og undersggelser har vist, at dette kan vaere en
overset kilde til nikkeleksponering hos barn.

Det er muligt at levere disse produkter uden nikkel i overfladen og/eller med holdbare beskyt-
tende belaegninger, men dette prioriteres ikke altid af producenterne, og endelig kan nikkelind-
holdet i et produkt veere en del af overfladebelaegningen naermere end en del af selve grund-
materialet
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5. Kemiske analyser

Formalet med de kemiske analyser var at analysere forbrugerprodukter med overfladebelaeg-
ninger for overholdelse af lovgivningen om frigivelse af nikkel og at opna indsigt i belaegninger-
nes modstandsdygtighed over for slid og korrosion.

5.1 Udvelgelse af produkter til indkeb og analyser
Baseret pa resultaterne af den indledende kortlaegning blev falgende produktkategorier ud-
valgt til analyser,

o Jreringe/stikkere
o Kropspiercingsmykker
o Legetgj

Disse kategorier blev valgt, fordi piercingsmykker, herunder greringe er anerkendt som en vee-
sentlig &rsag til forekomsten af nikkelallergi blandt forbrugere, og legetgj har vaeret fremhaevet
som en produktkategori, der kan veere en overset kilde til nikkeleksponering. Desuden er der
relativt hyppigt fundet overtraedelser indenfor disse produktkategorier (Afsnit 3.4 og Bilag 3).

| alt blev der indkgbt 63 produkter til analyseprogrammet: 22 i kategorien ’legetgj’, 14 i katego-
rien 'kropspiercingsmykker’ og 27 i kategorien 'greringe/stikkere’. Indkabs- og screeningsakti-
viteterne (Afsnit 5.3) blev gennemfgrt i to faser for at sikre en ligelig fordeling mellem produkt-
kategorierne i de kvantitative kemiske analyser. | den fgrste fase blev alle de forste indkabte
produkter screenet, men de produkter, der ifglge screeningen skulle udveelges til kemiske ana-
lyser, viste sig at veere ulige fordelt pa de tre produktkategorier. Derfor blev der indkabt yderli-
gere produkter fra produktkategorierne kropspiercingsmykker og @reringe/stikkere, som blev
screenet i en anden fase.

5.1.1 Fordeling af kebssted

For at fa information om mulige forskelle i hyppigheden af overtraedelser afhaengigt af salgs-
land/-region var det hensigten at fordelingen af indkabte produkter skulle veere 50 % fra webs-
hops eller fysiske butikker i Danmark, 25 % fra webshops i EU og 25 % fra webshops uden for
EU (Afsnit 5.4).

5.1.2 Vurdering af beleegninger pa produkter fra webshops

Et hovedformal med dette projekt var at opna viden om produkter med nikkelfri overfladebe-
leegninger. Produkter, som pa hjemmesider var angivet til at veere belagt eller behandlet eller
som havde en tydelig farve-, sglv- eller guldbelaegning, blev prioriteret. For eksempel vil billige
produkter, der haevdes at vaere af "guld”, indikere, at der er tale om produkter belagt med et
tyndt lag guld (Whittington og Lo, 2019, Nickel Institute, 2020). Andre eksempler pa produkter
valgt til projektet var produkter med forbehold som "Guldbelagte smykker har ikke en holdbar
overflade". Derudover blev produkter af plast/stal valgt, da dette kunne besta af en plastbe-
lzegning pa stal, og endelig blev et skumbekleedt metalhdndtag pa en legetejsscooter ogsa be-
tragtet som et "overfladebelagt” produkt.

For nogle af produkterne kgbt pa webshops, var det dog ikke muligt inden kgbet at vurdere,
om produktet havde en belaegning.

5.2 Screening af produkter

Den endelige udveelgelse af produkter til kvantitative kemiske analyser blev foretaget ved
hjeelp af en trinvis tilgang. Som et farste trin blev der udfert en detaljeret visuel inspektion af
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produktets overflader for at afgare, om tilstedeveerelsen af en belaegning kunne udelukkes.
Det viste sig, at nogle belaegninger er tydelige. For andre produkter blev det dog konkluderet,
at en visuel inspektion ikke var tilstreekkelig til at afgere, om produktet var belagt og derfor util-
straekkelig til dette formal. Fraveer af belaegning kunne ikke med sikkerhed fastslas for nogen
af de indkgbte produkter, og alle produkter blev derfor inkluderet i den efterfalgende scree-
ningstest. En mere detaljeret diskussion af mulighederne for at afggre, om et produkt er over-
fladebelagt, kan findes i Kapitel 6.

Som det naeste trin blev der pa hvert produkt udfgrt to simple screeningstest for nikkel: en
DMG spot test (Afsnit 5.2.1) og en XRF screeningstest (Afsnit 5.2.2). Disse tests er alminde-
lige testmetoder, der i vid udstraskning anvendes af virksomheder, forskere og inspektions-
myndigheder til indikation om, hvorvidt nikkel frigives fra overfladen eller er til stede i produk-
tet.

Nogle af de 63 indkabte produkter bestod af flere forskellige dele og/eller farver, der blev an-
set som relevante for yderligere kemiske analyser. Saledes blev i alt 73 individuelle produkt-
dele - svarende til 73 individuelle prgver - udvalgt til screeningen med DMG og XRF.

Kun pragver, der viste positive resultater i mindst en af de to udvalgte screeningstest, blev ud-
valgt til kvantitative kemiske analyser.

5.21 DMG spot test (dimethylglyoxim-test)

DMG spot testen er en udbredt kvalitativ screeningstest, som kan indikere frigivelse af nikkel
fra et materiale. Positive resultater tyder pa, at nikkel frigives, men pa grund af den relativt lave
felsomhed (VCA, 2010) er der behov for yderligere analyser for at kvantificere frigivelsesha-
stigheden.

Testsaettet bestar af to flasker, en med 10 ml ammoniakvand 5 M, og en med 10 ml dimethyl-
glyoxim 1 % i ethanol. To draber af hver oplgsning tilsaettes til en bomuldsvatpind. Den fug-
tede spids gnides med et fast tryk i en cirkulaer bevaegelse pa preven i 30 sekunder. Vatpin-
den bliver lyserad, hvis der frigives nikkel.

En tvivisom reaktion blev defineret som anden misfarvning end lysergd, og i disse tilfeelde blev
screeningstesten gentaget. Gyldigheden af denne simple test er tvivisom, da felsomheden er
ret lav, og der kan vaere mange falske negative resultater. Men da specificiteten er hgj, er en
positiv test palidelig, hvorfor den opfylder en vigtig funktion til screeningsformal. (Wennervaldt
et al., 2021; Thyssen et al., 2009-2). De fleste produkter, der blev valgt til analyse, viste nega-
tive resultater i DMG-screeningen og positive resultater i XRF-testen (Afsnit 5.2.2).

En positiv DMG spot test indikerer frigivelse af nikkel pa overfladen - enten i en belaegning el-
ler i et ikke-belagt materiale. En positiv test kan ogsa vaere tegn pa, at en pafert nikkelfri be-
lzeegning ikke er tilstraekkelig til at forhindre frigivelse af nikkel.

Til handhaevelsesformal blev alle produkter, der viste positive resultater i DMG spot test, ud-
valgt til yderligere kvantitativ kemisk analyse.

Testene blev udfert hos Help2Complys i Arhus og hos Kl i Slagelse.

5.2.2 Rentgenfluorescensspektroskopi (XRF)
Rentgenfluorescensspektroskopi (XRF) er en ikke-destruktiv analytisk teknik, der bruges til be-
stemmelse af grundstoffer. De fluorescerende (eller sekundaere) rentgenstraler, der udsendes
fra en prgve, nar de exciteres af en primeer rgntgenkilde, males. Hvert af elementerne i en
pr@ve producerer et szet karakteristiske fluorescerende ragntgenstraler eller "unikke fingeraf-
tryk".
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XRF-metoden giver et ikke-destruktivt mal for indholdet af nikkel i materialet. Forskellige XRF-
instrumenter har forskelligt indtraengningsdybder i materialet. For metaller er det generelt om-
kring 100-300 mikrometer, hvilket betyder, at for nogle produkter kan rgntgenstralen ikke
treenge helt ind til produktets grundmateriale, og der kan derfor vaere grundmateriale og/eller
underlag med nikkel, som ikke opdages. Testen giver dog en rimelig indikation af tilstedevae-
relsen af nikkel i det ydre lag: Et negativt resultat indikerer, at det ydre lag af produktet er nik-
kelfrit, mens et positivt resultat indikerer, at der er nikkel til stede i det ydre lag (Figur 2) eller i
grundmaterialet. Yderligere kemiske analyser (Afsnit 5.5) ngdvendige for at bestemme, om der
frigives nikkel fra produktet og for at kvantificere hastigheden af nikkelfrigivelsen.

Alle prgver blev individuelt undersggt med et handholdt rantgenfluorescensinstrument til be-
stemmelse af, om der var nikkel til stede. XRF-screening giver en veerdi for nikkelindhold, ud-
trykt som mg/kg eller %, men i dette projekt blev XRF-screeningen kun brugt som en scree-
ning til bestemmelse af, om nikkel kunne pavises. De numeriske veerdier for nikkel-indholdet
er derfor ikke opgivet.

XRF-testene blev udfert hos Kl i Slagelse, DK eller pa Modern Testing Services’ laboratorium,
Leeds, UK.

5.3 Resultat fra screeningstestene

Nikkel blev pavist i 47 individuelle dele (prever) fra 38 produkter i mindst én af screeningste-
stene. Disse prgver blev udvalgt til yderligere kvantitativ kemisk analyse. Begge screenings-
test var negative for 26 dele (prgver) fra 25 produkter, og disse 26 dele (prgver) blev derfor
ikke inkluderet i de kemiske analyser.

De 47 prgver fra de 38 produkter omfattede 19 prgver fra 12 legetgjsprodukter, 14 prgver fra
12 kropspiercingsmykker og 14 prgver fra 14 greringe/stikker. Det skal bemaerkes, at en pro-
duktdel (preve) kan vaere en seerskilt del af et produkt, som f.eks. bryststykket af et legetgjs-
stetoskop eller en individuel genstand fra en pakke med flere varer, f.eks. en enkelt ring i en

samling af flere ringe.

Fordelingen af indkgbte og udvalgte produkter samt antallet af individuelle produktdele er op-
summeret i Tabel 3. Derudover giver Tabel 5, 6 og 7 yderligere oplysninger om de specifikke
produkter og dele udvalgt til analyse.

TABEL 3. Fordelingen af indkgbte produkter og dele (prever) udvalgt til henholdsvis screening
og kemisk analyse.
Antal af indivi-  Antal produk-

Antal individuell
Antal indkebte  duelle dele af  ter udvalgt til ntal individuelle

dele testet i de ke-

produkter produkter yderligere ke- ]
. miske analyser
screenet misk analyse
Legetgj 22 30 12 19
Kropspiercinger 14 16 12 14
Oreringe/stikker 27 27 14 14
Total 63 73 38 47

For savel DMG- som XRF-screening skal det bemaerkes, at de relativt sma overflader af de
enkelte dele af greringe og piercingsmykker ggr det vanskeligt at teste piercingdelen separat
uden pavirkning fra andre dele af produktet.

5.4 Indkebssted for produkter udvalgt til kemisk analyse

Den endelige fordeling af indkagbssteder for de 38 produkter udvalgt til kemisk analyse var: 47
% fra detailhandlere i Danmark, 18 % fra webshops i andre EU-medlemslande og 34 % fra
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webshops uden for EU. Denne fordeling fremkom som resultat af screeningstestene, hvor en
relativt hgj andel produkter fra non-EU lande viste positive resultater i XRF-screeningen.

Tabel 4 giver en oversigt over indkgbssted og produktkategori for alle produkter samt produk-
ter udvalgt til kvantitativ kemisk analyse.

TABEL 4. Indkgbssted for 63 indkgbte og 38 produkter udvalgt til kvantitativ kemisk analyse

e e e Antal produkter udvalgt til kemisk
analyse
DK EU lkke-EU | Total DK EU lkke-EU | Total
Legetgj 10 5 7 22 5 & 4 12
Krops-
piercin- 8 2 4 14 6 2 4 12
ger
Dre-
ringe/ 16 4 7 27 7 2 ® 14
stikkere
Total 34 11 18 63 18 (47%) | 7 (18%) |13(34%) 38

5.5 Kemiske analyser
De kemiske analyser blev udfgrt efter standardmetoder til simulering af slid og korrosion
(CEN, 2020) og for nikkelfrigivelse (CEN, 2015) (Afsnit 2.2).

5.5.1 Simulering af slid og korrosion
Standarden EN 12472:2020 (CEN, 2020) er en testmetode til simulering af accelereret slid og
korrosion til pavisning af nikkelfrigivelse fra overfladebelagte emner.

Standarden specificerer en metode, der skal anvendes far pavisning af nikkelfrigivelse fra be-
lagte produkter, der kommer i direkte og langvarig kontakt med huden.

Denne testmetode blev anvendt pa legetgjspraverne.

Denne metode blev ogsa anvendt pa piercingprodukterne, herunder greringe/stikkere, selvom
denne produktkategori er uden for standardens anvendelsesomrade. Begrundelsen for allige-
vel at anvende metoden er diskuteret i Afsnit 5.5.4 og Kapitel 6.

5.5.2 Nikkelfrigivelsestest
Nikkelfrigivelsen fra nye pr@ver samt prever, der havde vaeret udsat for simuleret slid og korro-
sions, blev analyseret i henhold til standarden EN 1811:2011 + A1:2015 (CEN, 2015).

Denne standard specificerer en referenceprgvningsmetode til maling af frigivelsen af nikkel fra
produkter, der er beregnet til at komme i direkte og langvarig kontakt med huden, herunder
grestikkere og piercingsmykker m.m., som indsaettes i piercede dele af menneskekroppen
med henblik pa bestemmelse af, om afgivelsen af nikkel fra sddanne artikler er i overensstem-
melse med nikkelbegraensningen.

Graenseveerdierne for nikkelfrigivelse int. REACH er 0,2 ug/cm?/uge for grestikkere, piercing-
smykker m.m. og 0,5 pg/cm?/uge for andre produkter. Usikkerheden angivet i standarden for
nikkelfrigivelsestesten er 46% og i henhold til metoden i standarden EN1811 (CEN, 2015) skal
alle veerdier under 0,35 pg/cm?/uge for grestikkere, piercingsmykker m.m. og 0,88 ug/cm?/uge
for andre produkter anses for at vaere i overensstemmelse med graensevaerdien fastsat i
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REACH-forordningens artikel 67 (1) og det tilhgrende bilag XVII, indgang 27 (nikkelbegraens-
ningen).

5.5.3 Analyser af legetoj
Der blev kgbt fire identiske eksemplarer af hvert produkt for alle produkter i legetgjskategorien:
Tre til brug i test og et som referenceprodukt til Kemikalieinspektionen, K.

Efter visuel inspektion og indledende screening af de 22 indkabte legetgjsprodukter blev 12
legetgjsprodukter udvalgt til yderligere test for nikkelfrigivelse.

Som en del af standardproceduren for at afgere, om der skulle udferes en simulering for slid
og korrosion, udfgrte testlaboratoriet ogsa en visuel inspektion for beleegning af de 12 lege-
tgjsprodukter. Denne inspektion bekraeftede den tidligere vurdering, at alle 12 legetgjsproduk-
ter havde en overfladebelaegning.

For at vurdere om produkterne overholdt nikkelbegraensningen i REACH (Afsnit 2.1) blev alle
de udvalgte legetgjsprodukter derfor udsat for simuleret slid og korrosion i henhold til stan-
dardtestmetoden (CEN, 2020; Afsnit 5.5.1) efterfulgt af analyse for nikkelfrigivelse i henhold til
standardtestmetoden (CEN, 2015; Afsnit 5.5.2).

5.5.4 Analyser af kropspiercingsmykker inklusive ereringe/stikkere
Det blev fra starten af projektet besluttet, at enhver kemisk analyse for piercingprodukter skulle
omfatte en normal standardtest for nikkelfrigivelse (CEN, 2015), samt en test for nikkelfrigi-
velse udfert efter en simulering af slid og korrosion af piercingdelen, svarende til standardpro-
ceduren til at simulere slid og korrosion pa andre produkttyper (CEN, 2020). Denne tilgang
blev valgt, selvom standardproceduren til at simulere slid og korrosion hverken anbefales eller
normalt udferes for piercingprodukter. Det blev dog vurderet, at den bedste made at simulere
slid og korrosion pa piercingprodukterne ville veere at anvende samme procedure som beskre-
vet i standardmetoden for andre produkter. Den eneste forskel fra standardtest-metoden var,
at emnerne blev placeret lgst i tanden. Dette er en procedure, der bruges til sma produkter,
hvilket maske kan pavirke slidhastigheden.

Brugen af denne procedure er yderligere diskuteret i Kapitel 6.

For at kunne udfgre disse yderligere tests pa piercingprodukterne blev der kgbt mindst 7 iden-
tiske kopier af hvert produkt for at sikre tilstraekkeligt pravemateriale samt et referenceprodukt.

Den visuelle inspektion for belaegning blev ogsa udfert i testlaboratoriet pa de 12 kropspier-
cingprodukter og de 14 greringe/stikkere, og denne inspektion bekraeftede, at alle produkterne
sa ud til at veere belagte.

5.6 Resultater inklusive hyppighed af overtradelser

Dette afsnit opsummerer testresultaterne og resultaterne relateret til hyppigheden af overtrae-
delse af nikkelbegreensningen samt forskelle i nikkelfrigivelse med eller uden simuleret slid og
korrosion.

For hver af de tre produktkategorier giver hhv. Tabel 5, 6 og 7 et overblik over resultaterne fra
den indledende screening for alle indkgbte produkter og fra de kvantitative kemiske analyser
for alle udvalgte produkter.

Som beskrevet i Afsnit 5.2.1 og 5.2.2 blev DMG- og XRF-screeningstestene kun brugt som en
kvalitativ screeningstest. Tilstedeveerelsen af nikkel er i Tabel 5, 6 og 7 markeret med et "+" for
prever, der viste positive resultater i screeningen, mens praver, der ikke viste tilstedevaerelse
af nikkel, er markeret med "-". Som naevnt i afsnit 5.3 viste 26 prover taget fra 25 produkter
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ikke tilstedeveerelse af nikkel i nogen af de to screeningstest, og disse blev derfor ikke udvalgt
til yderligere analyser.

5.6.1 Legetogj

Tabel 5 viser en oversigt over de opnaede resultater for de 22 indkgbte legetgjsprodukter. Ta-
bellen viser indkgbsstedet og resultaterne af DMG-, XRF- og nikkelfrigivelsen med forudga-
ende simulering af slid og korrosion. Prgver, hvor den kemiske analyse viste, at produktet ikke
overholder nikkelbegraensningen i REACH-forordningen, er markeret med fed skrift.

Ifelge screeningstestene indeholdt 12 ud af de 22 indkebte legetajsprodukter (54 %) nikkel.

Hvis det antages, at de negative resultater i begge screeningstests for 10 af de kebte produk-
ter var tilstreekkelige til at konkludere, at produktet ikke ville frigive nikkel, viser Tabel 5, at kun
én pregve (Akupressur Massagering, s@lv) ud af de 22 kgbte legetajsprodukter (dvs. 5 %) ikke
overholdt nikkelbegraensningen. Testen indikerer saledes, at dette produkts belaegning ikke er
tilstreekkelig holdbar, da den ikke bestar simuleringen for slid og korrosion. Det ulovlige pro-
dukt var kgbt fra en webshop uden for EU.

Ud over det ulovlige produkt frigav 5 andre produkter (23 %) nikkel i en paviselig maengde,
men under graenseveerdien for nikkelbegreensningen.

TABEL 5: Sammenfatning af resultater af screeningstest og kemiske analyser for de 22 lege-
tgjsprodukter. Hver produktdel blev identificeret med et preve-id. Resultater, der viser, at pro-
duktet er ulovligt, er markeret med fed skrift

Produktbeskrivelse Kgobssted Prove- DMG XRF Slid- og nik-
ID kelfrigivelse
(Hg/cm?/uge)
Kazoo, flgjte Ikke-EU 1 -
Handjern "sglv metal" Ikke-EU 2-A1 - + <0,1
Handjern nagle "sglv metal" Ikke-EU 2-A2 - + <0,1
Akupressur Massagering, rad Ikke-EU 3-A1 - + 0,13
Akupressur Massagering, bla Ikke-EU 3-A3 - + 0,11
Akupressur Massagering, grgn Ikke-EU 3-A2 - + 0,11
Akupressur Massagering, s@lv Ikke-EU 3-A4 - + 29
Akupressur Massagering, guld Ikke-EU & -
Akupressur Massagering, guld Ikke-EU 4-A1 - + <0,1
Akupressur Massagering, sglv Ikke-EU 4-A2 - + <0,1
Lille neocube Ikke-EU 5 -
Karabinhage, simple dimple Ikke-EU 6 -
Fidget-legetgj (sglv metalring) Ikke-EU 7 + + 0,37
Dommerflgjte EU 26 -
L@behjul, metal handtag (belagt med EU 27 + + <0,1
skum)
Harmonika (sglv metal) EU 28 - + <0,1
Gra bil EU 29 -
Stetoskop (selv metal brystdel) EU 30-A1 + + <0,1
Stetoskop (@reslangefjeder) EU 30-A2 - + <0,1
Lebehjul, metal handtag (belagt med DK 70 - + <0,1
skum)
Bil m. metaldel DK 71 -
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Tradlgs mikrofon DK 72 - + <0,1

Stetoskop (sglv metal brystdel) DK 73-A1 - + <0,1
Stetoskop (@reslangefjeder) DK 73-A2 - + 0,10
Traebil m. metalhjul DK 74 -
Fidget spinner DK 75 -
"Dimples" (sglv metal karabinhage fastsat) DK 76 - + <0,1
Harmonika (sglv metal) DK 77 - + <0,1
Naglering DK 78 -
Kuffert (pap) DK 79 -

5.6.2 Kropspiercingsmykker

Tabel 6 viser en oversigt over de opnaede resultater for de 14 indkabte piercingsmykker. Ta-
bellen viser indkgbsstedet og resultaterne af DMG-, XRF- og nikkelfrigivelsenstesten med og
uden forudgaende simulering af slid og korrosion.

| folge screeningtestene indeholdt 12 ud af 14 indkgbte piercingsmykker (86 %) nikkel.

Forudsat at de negative resultater i begge screeningstests for to af de kebte produkter var til-
straekkelige til at konkludere, at produktet ikke ville frigive nikkel, viser Tabel 6, at 3 produkter
ud af 14 piercingsmykker (21 %) ikke overholdt nikkelbegraensningen i REACH-forordningen i
henhold til standardtesten for nikkelfrigivelse. To af produkterne (nr. 22 og 24) er kabt uden for
EU, og et (nr. 84) er kabt i Danmark.

Udover de produkter, som ikke overholdt geeldende regler, frigav 4 produkter (29 %) nikkel i en
paviselig maengde, men under nikkelbegraensningens graenseveerdi.

| Tabel 6 er resultaterne for nikkelfrigivelse efter simulering af slid og korrosion ikke markeret

som veerende i strid med gaeldende regler, da denne test ikke er en almindelig standardiseret
procedure for at teste, om produkter overholder lovgivningen. Selvom nikkelbegreensningen i

REACH angiver, at dele af produkter altid skal overholde restriktionen, kan det stadig diskute-
res om, hvorvidt denne analyse ville veere tilstraekkelig til hAndhaevelsesformal.

Resultaterne opnaet efter simuleret slid og korrosion er diskuteret i Afsnit 5.7.

TABEL 6: Sammenfatning af resultater fra screeningstest og kemiske analyser for de 14
kropspiercingsmykker. Hver produktdel blev identificeret med et prgve-id. Resultater, der indi-
kerer overtreedelser i henhold til standardtesten, er markeret med fed skrift

Produktbeskrivelse Ke- Prgve-ID DMG XRF Nikkel- Slid- og nik-
bssted frigivelse*  kelfrigivelse
(ug/lcm?/uge) (ug/cm?/uge)

Naesering, rosaguld/kobber EU 20 - + <0,1 <0,1
Piercing multi-farvet olielook EU 21-A1 - + <0,1 <0,1
Piercing, bla EU 21-A2 - + <0,1 <0,1
Piercing, sort EU 21-A3 - + <0,1 <0,1
Piercing smykke m. stopkugler, sortbrun  Ikke-EU 22 + + 0,35 0,48
Piercing, olielook Ikke-EU 23 - + <0,1 <0,1
Piercing m. stopkugler, rosaguld Ikke-EU 24 - + 6,49 0,1

Piercing "tekande", bla og guld Ikke-EU 25 - + <0,1 <0,1
Piercing, stav DK 84 - + 2,44 2,53
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Piercingring lilla DK 85 - + <0,1 <0,1

Piercing ring, stor DK 86 - + 0,12 0,14
Neesestikker DK 88 - -
Kropspiercing, bla DK 90 - -
Piercing, guld DK 92 - + 0,34 0,16
Piercing m. ring, guld DK 93 + + 0,11 <0,1
Laebepiercing DK 94 - + 0,21 <0,1

5.6.3 Oreringe/stikkere

Tabel 7 viser en oversigt over de opnaede resultater for de 27 indkagbte greringe/stikkere. Ta-
bellen viser indkgbsstedet, resultaterne af DMG-, XRF-testene samt nikkelfrigivelsen med og
uden forudgaende simulering af slid og korrosion.

Ifelge screeningtestene indeholdt 14 ud af 27 kebte greringe (52 %) nikkel.

Hvis man antager, at de negative resultater i begge screeningstest for 13 af de indkgbte pro-
dukter var tilstreekkelige til at konkludere, at produktet ikke ville frigive nikkel, og kun ser pa re-
sultaterne for nikkelfrigivelse far simuleringen for slid og korrosion, viser Tabel 7, at 4 ud af 27
kabte greringe (15 %) ikke overholdt nikkelbegraensningen. Tre af disse produkter (nr. 67, 68,
69) er kabt i Danmark og et (nr. 19) er kbt uden for EU.

Ud over dette frigav et produkt (nr. 83) nikkel under graensevaerdien for nikkelbegraensningen,
efter indledende simulering for slid og korrosion.

TABEL 7: Sammenfatning af resultater fra screeningstest og kemiske analyser for de 27 ind-
kabte greringe/stikkere. Hver produktdel blev identificeret med et prave-id. Resultater, der in-
dikerer overtraedelser i henhold til standardtesten, er markeret med fed skrift

Produktbeskrivelse Ko- Prgve-ID DMG XRF Nikelfrigivelse* Slid- og nik-
bssted (vg/cm?/uge)  kelfrigivelse
(ng/cm?/uge)
DIY grestikkere, rosaguld/messing Ikke-EU 9 - -
Orestikkere med kirsebaer, gyldne Ikke-EU 10 - -
Jrestikkere, sort blomst Ikke-EU 11 - + <0,1 <0,1
Drestikkere m. beer, pink Ikke-EU 12 - + <0,1 <0,1
Piercing, blandet sort metal Ikke-EU 13 - + <0,1 <0,1
Orestikkere blandet (hjerteformet kasse) EU 14 - -
Orestikkere, sglv med glas EU 15 - + <0,1 <0,1
DIY grestikkere, rosaguld Ikke-EU 16 - + <0,1 <0,1
DIY grestikkere, salvfarvede EU 17 - + <0,1 0,12
DIY grestikkere, guldbelagte, baglas EU 18 - -
DIY grestikkere, guld lkke-EU 19 - + 5,08 3,53
Qreringe, trekant, guld DK 63 - + <0,1 <0,1
Jrestikkere, elefant DK 64 - -
Orestikkere, mgnt med hul DK 65 - -
Orestikkere, plade DK 66 - -
@restikkere med sten, bla DK 67 - + 0,43 0,46
Jrestikkere med sten, sort DK 68 - + 0,80 0,88
Orestikkere med sten, guld DK 69 - + 1,64 1,62
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DIY grestikkere DK 80 - -

DIY greringe (kroge) DK 81 - -
Qreringe (hoops) DK 82 - -
Orestikkere (forskellige) DK 83 - + 0,31 0,51
Orestikkere DK 87 - + <0,1 <0,1
Orestikkere DK 89 - -
Drestikkere (rund) DK 91 - -
Drestikkere DK 95 - + <0,1 <0,1
DIY grestikkere DK 96 - -

5.7 Effekten af simuleret slid og korrosion

Som beskrevet ovenfor blev produktkategorierne kropspiercing og greringe/stikkere testet, og
de fundne niveauer for nikkelfrigivelse med og uden simuleret slid og korrosion er blevet malt
og sammenlignet.

Maleusikkerheden pa 46 % som angivet i EN 1811+A1 er baseret pa en raekke forskellige pa-
rametre, herunder variabilitet indenfor laboratoriet (repeterbarhed) og variabilitet imellem labo-
ratorier (reproducerbarhed) samt faktorer, der athaenger af testudstyret mv. og standarden er
udelukkende udviklet for at fastsla overensstemmelse eller manglende overensstemmelse af
myndighedskrav.

Analyserne blev dog udfgrt som trippelbestemmelse, og de individuelle mélinger viste sig ikke
at variere med mere end 1 enhed i det mindst betydende ciffer af det malte gennemsnitsresul-
tat, og som sadan underbygger dette, at uanset maleusikkerheden, gav prgverne konsistente
resultater bade far og efter simuleret slid- og korrosion. Ovenstaende blev derfor brugt til at
bestemme, om en andring i nikkelfrigivelseshastigheden er blevet induceret af den simule-
rede slid og korrosion.

Nominelt blev der fundet en stigning i nikkelfrigivelse efter simuleret slid og korrosion for 7 af
de testede kropspiercingsmykker og greringe/stikkere, og nominelt blev der fundet et fald efter
simuleret slid og korrosion for 6 af de testede kropspiercinger og @reringe/stikkere. En stigning
kan skyldes fjernelse af en overfladebelaegning, der indeholder mindre nikkel end grundmateri-
alerne, hvorimod et fald kan indikere, at en overfladebelaegning indeholdende nikkel er blevet
fiernet.

For produkterne 17, 22, 67, 68, 83, 84 og 86 maltes en nominel stigning i nikkelfrigivelsen efter
simulering af slid og korrosion, og ved anvendelse af det ovenfor beskrevne kriterium kan der
konkluderes en stigning for produkter nr. 22, 68, 83 og 84.

For produkterne 19, 24, 69, 92, 93 og 94 maltes et nominelt fald i nikkelfrigivelsen efter simule-
ring af slid og korrosion, og. ved anvendelse af det ovenfor beskrevne kriterium kan der kon-
kluderes et fald for produkter nr. 19, 24, 92 og 94.

Slid og korrosion blev simuleret som beskrevet i standarden (CEN, 2020). Metoden havde be-
meerkelsesveerdig lille effekt pa niveauet af nikkelfrigivelse fra de analyserede produkter, og de
fleste af de produkter (9 ud af 13), der frigav nikkel, viste sammenlignelige niveauer af nikkel-
frigivelse far og efter simuleringen af slid og korrosion. Dette kunne tyde pa, at belaegningen
ikke var tilstraekkelig til at forhindre frigivelse af nikkel fra et grundmateriale i forste omgang,
eller at overfladebelaegningen indeholdt nikkel. Endelig er det muligt at nogle produkter var
uden belaegning pa trods af vurderingen af, at der var en beleegning til stede.

Produkt 17 viste kun frigivelse efter simulering af slid og korrosion, hvilket indikerer en mulig
fiernelse af en nikkelfri overfladebelaegning.

40 Miljgstyrelsen / Kortlaegning og kontrol af forbrugerprodukter med nikkelfri belaegning med nikkelfri belaegning



Produkterne 24, 93 og 94 frigav kun nikkel far simulering af slid og korrosion, hvilket indikerer
en mulig fiernelse af en nikkelholdig overfladebelaegning, i hvilket tilfeelde standarden for slid
og korrosion ikke ville vaere geeldende (CEN, 2020).

I henhold til standardtestmetodologien for belagte produkter blev produktkategorien "legetg;j"
kun testet for nikkelfrigivelse efter simulering af slid og korrosion. Da det var blevet vurderet, at
alt testet legetgj var belagt, og da alle testede prgver, havde vist positive resultater for nikkel-
indhold i XRF-screeningen, kunne disse resultater indikere tilstedeveerelsen af en holdbar be-
leegning, som enten var af et nikkelfrit materiale eller med nikkel fast bundet i materialet.

5.8 Sammenfatning de kemiske analyser

De indledende screeningtests bekraeftede, at nikkel finder bred anvendelse i produktionen af
forbrugerprodukter indenfor de tre udvalgte produktkategorier. XRF-screeningen viste, at en
stor del (86 %) af de indkgbte piercingsmykker indeholdt nikkel, mens andelen var relativt la-
vere for greringe (52 %). | legetgjskategorien synes brugen af nikkel ogsa at vaere almindelig,
da 54 % af de indkabte produkter indeholdt nikkel.

De indledende screeningstest viste ogsa, at en hgjere andel af produkterne kgbt fra lande
uden for EU indeholdt nikkel (72 %) sammenlignet med produkter kabt i EU (64 %) og Dan-
mark (53 %).

For nikkelholdige produkter var nikkelfrigivelsen som felger: For legetajskategorien indeholdt

12 produkter nikkel, og 6 (50 %) af dem frigav ogsa nikkel. For kategorien bodypiercingsmyk-

ker indeholdt 12 produkter nikkel og 7 (58 %) af disse frigav nikkel far simuleret slid og korro-

sion og 4 (33 %) frigav nikkel efter simuleringen. For kategorien greringe/stikkere indeholdt 14
produkter nikkel og 5 (36 %) af disse frigav nikkel uden simulering for slid og korrosion, mens

6 (43 %) frigav nikkel efter simuleringen.

Manglende nikkelfrigivelse kan skyldes, at stoffet er bundet i materialet, f.eks. i rustfrit stal, el-
ler at produktet kan have en tilstraekkelig holdbar overfladebelaegning til at besta testen selv
efter simulering af slid og korrosion.

Resultaterne viser, at overtraedelser af geeldende lovgivning stadig kan vaere et veesentligt pro-
blem, iseer for produktkategorierne piercingsmykker og @reringe/stikkere.

| alt overtradte 8 ud af 63 indkebte produkter REACH-forordningens nikkelbegraensning i hen-
hold til standardtestmetoden (se Tabel 8): 1 ud af 22 (5 %) indkgbte legetajsprodukter, 3 ud af
14 (21 %) indkebte kropspiercingsmykker og 4 ud af 27 (15 %) indkgbte areringe/stikkere.
Disse resultater er baseret pa kvantitativ kemisk analyse af 38 produkter kombineret med
screeningtestenes manglende pavisning af nikkel for 25 produkter. Dette er relativt haje hyp-
pigheder i forhold til resultaterne fra andre tilsynskampagner, der fandt overtraedelseshyppig-
heder pa mellem 5-12 % for smykkeprodukter (Bilag 3).

Ser man alene pa de 38 produkter, der indeholder nikkel (detekteret ved et positivt resultat i
XRF-screeningen), udger andelen af ulovlige produkter 8 % for legetgjsprodukter (1 ud af 12),
25 % for kropspiercingprodukter (3 ud af 12), og 28% for areringe/stikkere (4 ud af 14).

Dette resultat begr dog vurderes med forsigtighed, da det er baseret pa en begreenset maengde
praver, som maske ikke er fuldt ud repraesentative for det store antal af disse typer artikler, der
findes pa markedet.

Samlet viser resultaterne, at brugen af nikkel i forbrugerprodukter stadig udger en risiko for
nikkelfrigivelse til et niveau, som medfgrer overtreedelse af gaeldende lovgivning.
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Som beskrevet i Kapitel 4, anvendes nikkel bade i belaegninger og i grundmaterialer, og resul-

taterne af de kemiske analyser tyder klart pa, at tilstedeveerelsen af en beleegning pa et pro-

dukt ikke i sig selv er tilstraekkelig til at forhindre nikkelfrigivelse. Dette kan skyldes belsegnin-

ger af utilstraekkelig kvalitet, der daekker et basismateriale indeholdende nikkel, eller det kan

skyldes frigivelse af nikkel fra et produkt, hvor belaegningen i sig selv indeholder nikkel.

TABEL 8. Oversigt over fordeling af indkgbte produkter, produkter udvalgt til kemiske analyser
baseret pa positive resultater i screeningtest og produkter, der ikke overholder kravene

Indkgbte produkter

Produkter udvalgt til kemisk

Produkter, der ikke overholder kravene

analyse
DK EU Ikke- | Total | DK EU Ikke- | Total | DK EU Ikke- Total (% ind-
EU EU EU kabte pro-
dukter / %
produkter
med pavist
nikkel)
Legetgj 10 22 12 0 1 (5% / 8%)
Piercing- 8 14 12 2 321%/
smykker 25%)
Jre- 16 4 7 27 7 2 5 14 3 0 1 4 (15% /
ringe/stikkere 28%)
Total 34 11 18 63 18 7 13 38 4 0 4 8 (13% /
(12%) (22%) | 21%)

Halvdelen af de ulovlige produkter var kgbt i Danmark, og halvdelen var kgbt i webshops uden

for EU. | forhold til antallet af kabte produkter pa disse to markeder var hyppigheden af pro-
dukter, der overskred greenserne for nikkelfrigivelse cirka dobbelt sa stor for produkter kgbt i

webshops uden for EU som for produkter kabt i Danmark.

Der blev ikke fundet ulovlige produkter som var kabt fra webshops inden for EU. Dette kan
skyldes, at de udvalgte webshops var fra forholdsvise store virksomheder.

Oplysninger om ulovlige produkter, blev videregivet til Kemikalieinspektionen i september

2021.
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6. Diskussion og konklusioner

Den nuvaerende EU-lovgivning har en pragmatisk tilgang til at beskytte befolkningen mod nik-
kelallergi. Da risikoen for allergi er individuel, har den nuveerende begraensning ikke til formal
at beskytte alle forbrugere mod nikkelallergi, men den sigter mod at beskytte alle mennesker
mod sensibilisering og de fleste sensibiliserede forbrugere mod allergiske reaktioner (Heim,
2021).

Sensibilisering sker ofte, nar forbrugeren er ret ung. Det betyder, at lovgivningens succes kan
vurderes ved at sammenligne hyppigheden af sensibilisering hos personer fgdt fgr og efter im-
plementeringen af EU's nikkelbegreensning. Thyssen et. al., (2019) viste, at der har veeret et
fald i forekomsten af nikkelallergi, hvilket indikerer, at lovgivningen har haft en positiv effekt.
Det er dog samtidig klart, at den nuvaerende lovgivning ikke har veeret tilstraekkelig til at fierne
nikkelallergi som et udbredt problem.

| projektets kortlaegningsfase blev der fokuseret pa at identificere de mest problematiske pro-
duktkategorier og pa at indsamle information om overfladebelzegningers rolle i at forhindre for-
brugernes eksponering for nikkel.

Som farste skridt i kortlaegningen blev det besluttet at tage udgangspunkt i fire specifikke krite-
rier for at prioritere, hvilke produktkategorier, der skulle udveelges til indkeb og analyse af pro-
dukter. Formalet med denne tilgang var at identificere de produktkategorier, som ville vaere de
vigtigste arsager til nikkelallergi i befolkningen generelt. Formalet med de efterfalgende kemi-
ske analyser var at teste udvalgte produktkategorier for overholdelse af nikkelbegraensnin-
gerne og at vurdere effekten af at udfgre en indledende simulering af slid og korrosion.

De fire specifikke kriterier var:

¢ Produktkategorier, der ofte forarsager nikkelallergi som fglge af hudkontakt

o Produktkategorier, for hvilke der ofte er fundet overtraedelser i tidligere kontrolkampagner
o Produktkategorier, der kan indeholde nikkel deekket af en nikkelfri belsegning

e Produktkategorier med en brugstid pa over 2 ar

Kortlaegningen indsamlede viden om, hvilke produktkategorier, der ville opfylde de forskellige
kriterier og fandt, at kriterierne er tydeligt indbyrdes afhaengige. Produkter, som ofte er fremstil-
let med nikkel i (grund)materialet, og som kan have lang levetid, og for hvilke der ses relativt
hyppige overtreedelser, vil ogsé ofte vaere arsag til nikkelallergi og dermed vigtige i forhold til at
bidrage til den hgje forekomst af nikkelallergi.

Pa baggrund af kortleegningen blev det vurderet at de vigtigste produktkategorier, der opfylder
disse kriterier, var:

e Piercingsmykker, inklusive greringe
e Andre smykker

e Tilbehgr til tgj

e Armbandsure

e Briller

o Legetgj
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Resultater fra den kemiske analyse

Qreringe/stikkere, kropspiercingsmykker og legetgj blev udvalgt til kemiske analyser.
XRF-screeningen viste, at en stor del (86 %) af de indkgbte piercingsmykker indeholdt nikkel,
mens faerre greringe/stikkere gjorde det (52 %). | legetajskategorien synes brugen af nikkel
ogsa at vaere almindelig, da 54 % af de indka@bte produkter indeholdt nikkel.

For alle tre produktkategorier viste den efterfalgende kemiske analyse nikkelfrigivelse fra
nogle af produkterne. Produkter, der ikke opfylder nikkelbegraensningen, blev ogsa fundet pa
markedet inden for alle de udvalgte produktkategorier. Der blev fundet overtraedelser for 1 ud
af 22 (5 %) af alle indkabte legetgjsprodukter, 3 ud af 14 (21 %) af indkebte piercingsmykker
og 4 ud af 27 (15 %) indkebte greringe/stikkere (Afsnit 5.8).

Ser man alene pa de 38 produkter, der indeholder nikkel, var hyppigheden af overtreedelser 8
% for legetajsprodukterne (1 ud af 12), 25 % for piercingsmykker (3 ud af 12) og 28 % for gre-
ringe/ stikkere (4 ud af 14).

En arsag til nikkelbegraensningens begraensede succes i forhold til at forebygge nikkelallergi
kan saledes veere den fortsatte udbredte brug af nikkel i forbrugerprodukter og den store
meengde af produkter pa markedet, der ikke opfylder nikkelbegreensningen. Dette afspejler, at
nikkel ikke altid er bundet i produkternes materiale, men kan frigives under brug (se ogsa Af-
snit 3.4).

Ud over de produkter, som ikke overholdt lovgivningen, viste de kemiske analyser ogsa, at en
del af produkterne frigiver nikkel under greenseveaerdien for nikkelfrigivelse. Disse lavere frigi-
velseshastigheder kan ogsa spille en rolle for falsomme forbrugere.

Sammenfattende kan det konkluderes, at anvendelsen af nikkel i de valgte produktkategorier
stadig kan udgere en risiko for forbrugerne.

Betydningen af overfladebelaegninger

Til den indledende kortlaegning har vi modtaget ekspertbaseret baggrundsviden om kompleksi-
teten i fremstillingen af overfladebelaegninger. Ved anvendelse af forskellige belaegningstek-
nikker er der talrige muligheder for at designe en sekvens af overfladelag af forskellige materi-
aler (Kapitel 4).

Til de produktkategorier, der er beskrevet i dette projekt, anvendes flere kombinationer af
grundmaterialer og belaegninger. Produkter kan fremstilles af grundmaterialer med eller uden
nikkel og belaegges med overfladebelaegninger med eller uden nikkel. Desuden kan individu-
elle belaegningslasninger besta af flere lag, hvoraf nogle kan indeholde nikkel og nogle ikke
(Figur 2 og 3).

Projektets fokus var at vurdere, hvor godt nikkelfri belaegninger yder beskyttelse mod nikkelfri-
givelse. Resultaterne fra de kemiske analyser viste relativt hgje overtraedelseshyppigheder
sammenlignet med resultaterne fra andre tilsynskampagner, hvor der blev fundet overtraedel-
seshyppigheder pa mellem 5-12% for smykkeprodukter (Bilag 3). Dette indikerer, at tilstede-
veerelsen af en belaegning pa et produkt ikke i sig selv er tilstraekkelig til at hindre nikkelfrigi-
velse. Dette kan skyldes slid, korrosion og generelt lav kvalitet af belsegningen (Kapitel 4) eller
det faktum, at belaegninger kan bidrage til det samlede nikkelindhold i produktet, nar beleegnin-
gen i sig selv indeholder nikkel. Den begraensede information om nikkelindholdet og tilstede-
veerelsen af en belaegning pa nogle af de testede produkter begraenser dog muligheden at
drage endelige konklusioner.

Herudover har denne undersggelse afdaekket mulige observationspunkter vedrgrende de
standarder, der er udviklet til at kontrollere nikkelbegraensningen. Disse er beskrevet nedenfor.
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Vurdering af belaegninger for udforelse af testen for slid

Den nuvaerende standard for simuleret slid og korrosion (CEN, 2020) angiver, at metoden ikke
er anvendelig pa produkter med en nikkelholdig overfladebeleegning. Dette krav virker logisk,
da simulering for slid og korrosion kan fjerne den ydre nikkelbelaegning og dermed fjerne nik-
kel, hvilket vil pavirke resultaterne. Dette blev ogsa diskuteret i Afsnit 5.7 som en mulig forkla-
ring pa resultater, hvor den malte nikkelfrigivelse ifalge (CEN, 2015) var lavere efter simuleret
slid- og korrosion (CEN, 2020) end uden.

Som vi har erfaret i denne undersggelse, er det ofte vanskeligt at afggre, om et givent produkt
er belagt eller ej. Nogle belaegninger er tydelige, men pa grund af den made, hvorpa forskel-
lige metaller og legeringer fremstilles, kan det samme materiale have forskelligt udseende —
f.eks. poleret eller bgrstet aluminium. Belaegninger kan ligeledes have forskelligt udseende.
Det fysiske udseende er saledes ikke altid afg@grende for, om et materiale har en belaegning,
og visuel inspektion er derfor utilstraekkelig til dette formal.

Ifglge laboratoriet, der udferte testene i denne undersggelse (MTS, 2021), kan en simpel me-
tode til at pavise belaegning vaere at skrabe i overfladen og se, om laget nedenunder fremstar
anderledes. Hvis et ikke-sglvfarvet (eller metalfarvet) metal f.eks. blev forkromet, ville det veere
let at se, at afskrabning af overfladen afslgrer et metal i anden farve nedenunder. Nogle gange
kan grundmetallet og belaegningen dog veere samme farve, sa afskrabning alene er ikke altid
tilstraekkeligt til at skelne dem fra hinanden. Desuden vil denne tilgang ikke afslare, om over-
fladebeleegningen indeholder nikkel. Dette er delvist handteret i standarden (CEN, 2015), da
den angiver, at rgntgenfluorescensspektroskopi, mikroskopiske teknikker eller andre egnede
metoder bar anvendes til at vurdere, om en artikel har en ikke-nikkelholdig belsegning.

Standardtestene (CEN 2020; CEN, 2015) har udbredt anvendelse blandt producenter, for-
skere og myndigheder, og det kunne derfor veere interessant at se nsermere pa, hvordan de
forskellige laboratorier afger, om et produkt er belagt, og ikke mindst, hvordan de afggr, om
beleegningen indeholder nikkel eller ej, far det besluttes, om simuleringen for slid og korrosion
skal udfagres. Baseret pa input fra enkelte interessenter, er det vores forstaelse, at laboratori-
erne ikke vurderer om en beleegning indeholder nikkel. Simuleringen af slid og korrosion udfa-
res rutinemaessigt som en del af testen, hvis det antages, at produktet er belagt. Der kan der-
for vaere to generelle problemer relateret til den nuvaerende testmetode. Det ene problem er
de fejlagtige resultater, der ville fremkomme, hvis laboratorierne udferer simuleret slid og kor-
rosion pa produkter, der indeholder nikkel i en overfladebelaegning, og derved fierner nikkel far
testen for nikkelfrigivelse. Det andet problem er, at det ikke vil vaere muligt at fastsla, om pro-
dukterne overholder betingelserne i nikkelbegraensningens pkt. 1(c), dvs. at belaegningen skal
kunne holde i 2 ar (Afsnit 2), hvis laboratorierne anerkender, at standarden for slid og korro-
sion ikke kan anvendes.

Handtering af belaegninger pa piercingprodukter

Som beskrevet i Afsnit 5.5.4 blev piercingsmykker og ereringe/stikkere analyseret bade med
en standardtest for nikkelfrigivelse (CEN, 2015), og med en identisk test udfert efter en simule-
ring af slid og korrosion svarende til standardproceduren for simulering af slid og korrosion pa
andre produkttyper (CEN, 2020). Begrundelsen for at benytte denne tilgang i analyseprogram-
met var en antagelse om, at viden om tilstedeveerelsen af en nikkelfri belaegning kunne opnas
ved at sammenligne nikkelfrigivelsen fra produktet med og uden simulering af slid og korro-
sion.

Et argument for denne tilgang er, at det ikke er klart, hvorfor den nuvaerende standard udeluk-
ker piercingprodukterne (Nickel Institute, 2021). Det kan muligvis skyldes, at lovgivningen
hverken stiller krav til belaegninger eller til test af slid og korrosion pa piercingsmykker. Det kan
ogsa veere, at metoden er mindre velegnet til disse produkter, hvis f.eks. det daglige slid sker
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pa en anden made, end det ger for andre produkter pa grund af de forskellige forhold i huden
og udsaettelsen for kropsvaesker.

Analyserne blev udfert som trippelbestemmelser, og de individuelle malinger varierede ikke
med mere end 1 enhed i det mindst betydende ciffer af det rapporterede gennemsnitsresultat,
hvilket tyder pd, at uanset usikkerheden af malingerne, gav prgverne konsistente resultater
bade fgr og efter simulering af slid- og korrosion.

P& baggrund af ovenstaende er der séledes konkluderet en stigning i nikkelafgivelse efter si-
mulering af slid og korrosion for fire produkter og et fald i nikkelfrigivelse efter simulering af slid
og korrosion for fire andre produkter.

Sammenfattende har denne undersggelse vist, at der stadig er en betydelig meengde af artik-
ler, der ikke overholder kravene, pa markedet, isaer for varer kabt fra onlinebutikker uden for
EU. Belaegninger pa forbrugerprodukter kan spille en vaesentlig rolle i bade at forarsage og
forhindre forbrugernes eksponering for nikkel, da beleegninger kan forhindre nikkelfrigivelse
savel som at vaere en kilde til nikkelfrigivelse. Sammensaetningen af belaegninger pa forbru-
gerprodukter er et komplekst emne, der ikke kunne belyses fuldt ud inden for rammerne af
dette projekt. Resultatet af denne undersggelse vil dog kunne anvendes som udgangspunkt
for yderligere vurdering af, hvor godt nikkelbegraensningens bestemmelser vedrgrende beleeg-
ninger fungerer i praksis, og til yderligere evaluering af den praktiske implementering af stan-
darden for simuleret slid og korrosion.
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Bilag 1. Informationskilder

En raekke relevante interessenter blev kontaktet for at indsamle information til denne undersg-
gelse. Disse omfattede producenter og distributgrer inden for relevante sektorer sdsom smyk-
ker, elektronik, ure, tgj og tilbehar, gar-det-selv-produkter, tatoveringsudstyr og briller. Rele-
vante nationale og internationale brancheorganisationer blev ogsa kontaktet. Derudover blev
laboratorier og enkelte vidensinstitutioner med viden om allergi eller overfladebehandling kon-
taktet for at fa yderligere information.

| kortlaegningen blev udvekslingen af information med kontaktpersoner foretaget ved brug af e-
mail-skabeloner med standardspgrgsmal udformet til denne undersagelse, men den fglgende
udveksling var selvfglgelig tilpasset hver kontakt. Der kom isaer vaerdifuld information fra nogle
fa danske forhandlere, som tilbgd at videregive vores spargsmal til deres leverandgrer.

Standardspergsmal til detailhandlere og brancheorganisationer:

o Hvilken slags produkter vil typisk indeholde nikkel under en nikkelfri overfladebelaegning?
¢ Hvilke typer belaegninger findes pa forskellige typer produkter (guld, salv, lak osv.)?
o Hvilken information om nikkelfri overfladebelaegning videregives typisk i forsyningskaeden?

Standardspgrgsmal til laboratorier:

o Vurderes det, om produkter har sadanne belaegninger, fgr der udfgres en nikkeltest (EN
1811:2011 + A1:2015 og EN12472:2020), og hvis ja, oplever | ofte, at sddanne belaegninger
bruges?

o Hvilken slags produkter vil typisk indeholde nikkel under en nikkelfri overfladebelaegning?

o Hvilke typer belaegninger findes pa forskellige typer produkter (guld, selv, lak osv.)?
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Bilag 2. Vejledende liste over
produkter som er
omfattet af
nikkelbegransningen

Tabellerne i dette bilag praesenterer en vejledende liste over produkter (artikler) omfattet af
REACH forordningens bilag XVII, indgang 27.
Tabellerne er gengivet fra ECHA’s udkast til vejledning om begraensningens omfang (ECHA,
2017). Den farste tabel omfatter artikler, som anses for at ligne dem, der er anfgrt i lovteksten.
Den naeste tabel er yderligere eksempler pa produkter, som ogsa er neevnt i ECHA’s vejled-

ning. .

Eksempler pa artikler svarende til dem, der er beskrevet i lovteksten og i ECHASs ori-
ginale spergsmal og svar nr. 663

Artikel beskrevet i indgang

Jreringe (ikke piercingsmykker)

Halskaeder, armband og keeder, fod-
keeder, fingerringe

Armbandsure, urremme og spaender

Metalknapper, spaender, nitter, lyn-
lase og metalmaerker, nar disse bru-
ges i tgj

Mobiltelefoner

Lignende typer artikler

Horetelefoner, headset, hereap-
parat

Harspeender, vedhaeng, taringe,
brillestel, solbriller

Aktivitetsmalere, deres remme og
speaender

Beelter og beeltespaender, dekora-
tive dele af beklaedningsgen-
stande og sandaler, andre knap-
per, speender til handtasker, be-
kleedningskroge (sasom bh-
kroge), sngrebukser, seler, der
holder streamperne (strempeband)
og seler med vanter (seler, der
holder bukser og nederdele er
undtaget), nale, spaender

Smartphones, tablets, bzerbare
computere, e-laesere, computer-
mus eller andre pegeredskaber
(trackballs, joysticks, touchpads,
laserpointere) til computere, baer-
bare computere osv.

8 ECHA vurderede tasterne som et greensetilfaelde
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Del af artiklen, der
kommer i direkte kon-
takt med huden

Horetelefoner, headset, ha-
reapparat: ydre del

Hele artiklen undtagen
haengselmekanismen for
brillestel og solbriller.
Heengsler pa broen (over
naesen) og staenger (side-
stykker) af foldbare briller

Hele artiklen bestaende af
de angivne dele

Hele artiklen bestaende af
de angivne dele

Ydre dele, undtagen taster®
til labtops og bzerbare com-
putere og undersiden af
computermus



Eksempler pa yderligere artikler eller dele af artikler, som forventes at have langvarig kon-

takt med huden
Artikler/dele af artikler

Greb

Handtag

Ror, styrepinde, rat

Saede/ryg/armleen

Veerktgj, redskaber og andre
handholdte artikler

Handholdt udstyr og enheder

Yderligere produkter naevnt i
ECHA'’s vejledning

lkke-udtemmende liste over ek-
sempler, hvor disse artikler el-
ler dele anses for at veere be-
regnet til langvarig hudkontakt

Barnevognshandtag, handtag til
golfkgller, handtag til haveudstyr
(f.eks. plaeneklipper, trimmer),
handtag til husholdningsudstyr
(f.eks. stgvsugere), handtag til
brusehoveder.

Ror, hjul og gearstokke til bade,
skibe, biler og andre karetgijer.

Saeder/ryg/armleen pa stole eller
lignende mabler.

Artikler: Nale, sikkerhedsnale, fin-
gerbel, strikkepinde, manicure/pe-
dicure veerktgjer som neglefil, pin-
cet, blyantspidser, andet kontor-
udstyr.

Handtag: Kamme, harbgrster,
skriveredskaber/mekaniske blyan-
ter/kuglepenne, krus (inklusive ter-
mokrus), veerktgj som lomme-
knive, knive, hammer, skruengg-
ler, taenger, skruetraekkere, mejs-
ler, skruenggler.

Etui: Snuseaesker, cigaretaesker,
kosmetik- og puddereesker (pud-
derkompakte) og etuier (f.eks. lee-
bestiftholdere), penalhuse og lig-
nende lommeartikler.

Ydre dele eller handtag: Kame-
raer, lommeregnere, diktafoner,
elektriske barbermaskiner, ciga-
retteendere, lommelygter, kompas-
ser, hartgrrere, glattejern, krolle-
jern, andet handholdt udstyr.

Handtag: Fiske- og jagtudstyr.

Elektroniske cigaretter, trompeter,
tromboner, guitarstrenge, Nggle-
brikker,,Legetgjsbiler i metal,
Slinky fieder legetgj, Legetajsnog-
ler, gjenvippebukker
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Bilag 3. Resultater fra udvalgte relevante
kemikalieinspektionskampagner

Denne tabel viser resultater fra de vigtigste inspektionskampagner relateret til nikkelfrigivelse i DK og EU de seneste ar.

Ar Kampagne Produkter inkludereti Analyser inkludereti Produkter med ulovlig Overtraedelser i % Kommentarer Refernce
kampagnen kampagnen nikkelfrigivelse
2012-2013 Dansk kampagne vedr. 39 herre-, dame- og Tungmetalindhold og Ure 8% https://mst.dk/kemiltil-
armbandsure bgrneure fra dagligva-  frigivelse af nikkel syn-o0g-

Bgrnekemipakken

rebutikker, ur- og smyk-
kebutikker og importa-
rer af ure i lav- og mel-
lemprisklassen

Tekstiler, legetgj, kos-
metik og elektronik, der
markedsfares til barn

En efterfglgende green-
sekontrol af 66 produk-
ter fandt en enkelt over-
treedelse relateret til
nikkel, da nikkel blev
frigivet fra en knap

haandhaevelseltilsyn-
skampagner/kam-
pagner-2012/tungmet-
aller-i-ure-2012/

Kemikalieinspektionen,
2017

2016-2017 Dansk bidrag til Ref. 4 88 forskellige slags metal smykker 5% https://mst.dk/kemiltil-
kampagnen smykker, inkl. piercing- syn-og-
smykker haandhaevelseltilsyn-

skampagner/kam-
pagner-2017/ref-4-
smykker/
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https://mst.dk/kemi/tilsyn-og-haandhaevelse/tilsynskampagner/kampagner-2012/tungmetaller-i-ure-2012/
https://mst.dk/kemi/tilsyn-og-haandhaevelse/tilsynskampagner/kampagner-2012/tungmetaller-i-ure-2012/
https://mst.dk/kemi/tilsyn-og-haandhaevelse/tilsynskampagner/kampagner-2012/tungmetaller-i-ure-2012/
https://mst.dk/kemi/tilsyn-og-haandhaevelse/tilsynskampagner/kampagner-2012/tungmetaller-i-ure-2012/
https://mst.dk/kemi/tilsyn-og-haandhaevelse/tilsynskampagner/kampagner-2017/ref-4-smykker/
https://mst.dk/kemi/tilsyn-og-haandhaevelse/tilsynskampagner/kampagner-2017/ref-4-smykker/
https://mst.dk/kemi/tilsyn-og-haandhaevelse/tilsynskampagner/kampagner-2017/ref-4-smykker/
https://mst.dk/kemi/tilsyn-og-haandhaevelse/tilsynskampagner/kampagner-2017/ref-4-smykker/
https://mst.dk/kemi/tilsyn-og-haandhaevelse/tilsynskampagner/kampagner-2017/ref-4-smykker/
https://mst.dk/kemi/tilsyn-og-haandhaevelse/tilsynskampagner/kampagner-2017/ref-4-smykker/

Ar

2016-2017

2017

2019

2020

Kampagne

Ref 4 kampagnen

Kemikalieinspektionens
egen kampagne

Feelles kontrolprojekt
med toldmyndighederne

Produkter inkluderet i
kampagnen

5.625 produkter i 29

EU/E@S-lande, inkl.

smykker, knapper og
lynlase fil tgj

33 Fidget-spinnere fra
seks store butikskaeder,
én legetgjsforhandler
og én netbutik

Primeert smykker og
metalartikler, efterfulgt

pa importerede produkter af et lille antal plastik-

udfgrt af 16 medlemssta-

ter i 2019 som opfelg-
ning til Ref. 4

Danske aktiviteter under
de koordinerede aktivite-
ter for test af produktsik-
kerhed, Ref. 8.

og laederartikler

26 smykkeprodukter
kbt fra danske og in-
ternationale webshops
og e-handelsplatforme.
Halskaeder med ved-
heeng, ger-det-selv-pro-
dukter, ure og greringe.
Primeert lavprisproduk-
ter til bgrn og unge

Analyser inkluderet i
kampagnen

14 forskellige REACH-
begreensninger

Bly og nikkel

Forskellige begraen-
sede stoffer blev kon-
trolleret. 622 kontroller
for nikkel, og 95 % af
disse i smykker

Indhold af cadmium og
bly samt migration af
nikkel
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Produkter med ulovlig Overtradelser i %
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Kortlzegning og kontrol af forbrugerprodukter med nikkelfri belaagning

Nikkel anvendes i mange forbrugerprodukter og det er velkendt at stoffet er en hyp-
pig arsag til hudallergi. Frigivelsen af nikkel fra forbrugerprodukter er i EU reguleret
gennem REACH forordningen. Denne frigivelse kan begreenses ved at pafare nikkel-
holdige produkter nikkelfrie belaegninger. REACH stiller krav om holdbarheden af sa-
danne beleegninger.

Formalet med dette projekt var at indsamle information om typer, anvendelse og
holdbarhed af nikkelfrie belaegninger pa forbrugerprodukter beregnet til langvaring og
direkte hudkontakt. Derudover blev der indkabt produkter inden for tre produktkate-
gorier (grestikkere, piercingsmykker og legetgj) til neermere undersggelse af nikkel-
indhold samt kontrol af nikkelfrigivelse.

Undersggelserne viste, at en stor del (86 %) af de indkabte piercingsmykker inde-
holdt nikkel, mens andelen var lavere for grestikkere (52 %). | legetajskategorien sy-
nes brugen af nikkel ogsa at vaere almindelig, da 54 % af de indkgbte produkter inde-
holdt nikkel.

Resultaterne viste endvidere, at overtraedelser af gaeldende lovgivning stadig kan
veere et vaesentligt problem, iszer for grestikkere og andre piercingsmykker. Der blev
fundet 8 ulovlige produkter blandt de 63 indkgbte produkter: 1 ud af 22 (5 %) lege-
tejsprodukter, 3 ud af 14 (21 %) kropspiercingsmykker og 4 ud af 27 (15%) erestik-
kere.
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