
95

STANDARD SCIENCE2023, No.12

EN1811:2023 欧盟镍释放量检测标准更新解读

张烨雯    罗 晶    王佳琦

（上海海关机电产品检测技术中心）

摘　要：EN1811作为欧洲检测仿真饰品及其他接触皮肤的产品中镍释放量的主要标准之一，是欧盟对此类产品重要的技术

壁垒。2021-2022年我国出口欧盟的仿真饰品中，有相当一部分由于不符合该标准而被拦在欧盟市场之外。2023年2月欧洲

标准化委员会（CEN）发布了新版标准EN1811:2023，取代EN1811:2011+A1:2015。本文主要介绍了EN1811:2023相对于旧版

标准的主要变更内容，为中国仿真饰品等产品出口企业提供技术指导，使其充分了解新版标准的变化，确保出口产品符合欧

洲新版标准的技术要求。
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Interpretation of the New Version of EN 1811 for the Detection of Nickel Release 
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（Technical Center for Mechanical and Electrical Product Inspection and Testing of Shanghai Customs District）
Abstract: EN1811, as one of the main European standards for the detection of nickel release in imitation jewelry and 

other products intended to come into direct and prolonged contact with the skin, is an important technical barrier for such 

products in the EU. In 2021-2022, a considerable part of the simulation jewelry products exported to the EU are blocked 

outside the EU market because they do not meet the standard. The European Committee for Standardization (CEN) issued 

a new version of EN 1811 in February 2023, replacing EN 1811:2011+A1:2015. This paper mainly introduces the main 

changes of EN 1811:2023 compared with the old version, to provide technical guidance for Chinese export enterprises of 

imitation jewelry and other products, so that they can fully understand the changes of the new standard, to ensure their 

export products meet the new standard.
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镍是人体必需元素，也是致敏元素，长期接触

人体皮肤可能导致过敏并引发皮肤炎症，严重的可

能致癌
[1-5]

。因此限制某些制品上镍金属的使用是

十分必要的。

欧盟于1994年6月30日发布了94/27/EC指令
[6]

，

限制镍的使用，主要限制2个方面：（1）用于皮肤

穿孔部位（如：穿孔耳朵）的制品的镍总量；（2）

与皮肤长期接触的制品的镍释放量。随后发布了

3项协调标准：EN1810:1998《皮肤穿孔制品—火

焰原子吸收光谱法测镍含量的参考测试方法》、

EN1811:1998《直接长久接触皮肤的制品中的镍释

放量参考测试方法》和EN12472:1998《磨损腐蚀
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模拟法测镀层制品的镍释放量》，明确了制品中镍

总量和制品表面镍释放量的定量分析方法。

2 0 0 4 年9月2 7日欧 盟通 过了2 0 0 4 / 9 6 / EC指

令
[7]

，对用于皮肤穿孔部位的制品的限量要求进行

修订。该指令不再对用于皮肤穿孔部位的制品的镍

总量提出要求，但要求其表面镍释放量小于0.2µg/

cm
2
/week（迁移限量）。

2006年12月18日欧盟发布第1907/2006/EC号

法规，关于化学品的注册（R）、评 估（E）、授权

（A）和限制，被称为REACH法规
[8]

。REACH法规

附录17《限制物质清单》中对镍及其化合物限量作

出要求，其第27类管控物质第1条规定如下。

镍及其化合物不得用于：

（1）镍释放量大于等于0.2µg/cm
2
/week（迁移

限量）的用于皮肤穿孔部位（如：穿孔耳朵）的耳

钉或其他类似制品。

（2）镍释放量大于0.5µg/cm
2
/week的长期接

触皮肤的制品，如：

—耳环；

—项链、手镯和手链、脚链、戒指；

—手表壳、表带和带扣；

—铆扣、搭扣、铆钉、拉链和金属标牌等用于

服装上的制品。

（3）对于在（2）中列出的含镀层但镀层无镍的

制品。至少2年内满足在正常使用情况下，这些制品

长期接触皮肤的部位镍释放量不超过0.5µg/cm
2
/

week，允许豁免。

R EACH法规同时规定欧 洲标准化委员会发

布的标准可用于检测制品是否满足该条款要求，

EN1811标准即是该条款的协调标准之一
[9]

。

本文对EN1811:2023中的变化进行了较为详细

的比较和分析，并讨论了新的测试流程和技术。

1    EN1811:2023标准概述

2 0 2 3年2月2 2日欧 洲标准化委员会（C E N）

发 布 了 新 版 标 准 E N 1 8 1 1 : 2 0 2 3
[ 1 0 ]

，取 代 E N 

1811:2011+A1:2015
[11]

。该标准不仅适用于首饰和

手表的表带，也适用于其他与皮肤长期接触的金

属制品，如：衣服、鞋子、手机或皮带扣上的金属部

件。EN1811:2023目前已全面生效，欧盟按照2023

版标准对进入欧盟市场的仿真饰品等制品进行管

控。新标准在试验方法上更具可操作性。

2   标准主要技术变化

EN1811:2023沿用了EN1811:2011+A1:2015的

框架，标准名称和章节设置上基本与旧版标准保

持一致，并修订完善了术语定义、试验方法、判定

要求等条款。其他主要变化总结如下。

2.1  术语与定义

（1）取消了3.1表带固定条（Bar ret te）、3.8

表冠（watch crown），新增3.3表面处理（sur face 

finish）、3.5拆卸（disassemble）。

表面处理指的是表面的外观和纹理，用光洁度

或粗糙度表征。按照粗糙度减小的顺序，典型的表

面处理有以下几种：切割、机加工、拉丝、哑光、缎

面、镜面或抛光。我国目前已不使用光洁度，仅用

粗糙度描述表面处理情况。

拆卸是指将样品分离至零件，但不损坏这些零

件及零件表面。

（2）增加了均质材料的说明，明确镀层不是均

质材料。

2.2  测试原理

镍释放量的测试原理是模拟试样与皮肤接触

7天后所释放的可溶镍含量。具体操作是将试样不

受干扰地在30℃的人工汗液中放置一周，再用适

当的分析方法测定溶液中可溶镍的浓度。新标准

强调了浸泡过程是不受干扰的（undisturbed）。又

补充说明：有镀层但镀层无镍的试样首先应按照

EN12472进行测试，然后再根据本标准测试。

目前EN12472最新版是EN12472:2020《加速

磨损腐蚀模拟法测镀层制品的镍释放量》
[12]

，该标

准只适用于有镀层但镀层无镍的试样，是用来模

拟经长久使用后表面镀层已磨损腐蚀的试样镍释

放量的情况。由于未经使用的样品表面有无镍镀

层保护，直接按照EN1811测试，检测出镍释放量阳

性的可能性较低。考虑样品在实际使用过程中表

·标准评析·
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面镀层会有磨损腐蚀，此时被镀层覆盖的基材可

能会有暴露并释放镍的风险。

2.3  试样测试面积的定义与测量

（1）试样测试面积的定义指出，只有接触皮肤

和/或用于皮肤穿孔部位的试样表面需要测试，新

标准明确无镍镀层及其他被涂敷的部分不计入试

样测试面积。

（2）试样测试面积的测量中规定了可以通过

描绘试样表面轮廓来测定，如果无法描绘轮廓，试

样测试面积可以用近似几何形状来估算，如：圆

形、三角形、正方形等。

（3）试样被涂敷的部分中补充说明：如果试样

接触皮肤部分的表面与整个试样的表面一致，则

整体进行测试，无需涂敷不接触皮肤部分。

2.4  试样表面的涂敷

根据试样测试面积的定义，引入蜡与漆的使

用，用来涂敷于试样非测试表面，防止镍的逸出。

为了改善蜡的附着力并更好地遮盖裂缝裂纹，新标

准在条款5.9蜡与漆中增加了两条说明：

（1）当使用蜡时，将试样浸入熔融蜡中；

（2）当使用漆时，可能需要使用2~3层漆。

2.5  样品前处理及镍释放过程

（1）前处理补充要求。一个样品如果有多个

试样，应分别浸泡。为使试样测试表面充分与人工

汗液接触，条款6.5增加了说明：可以使用线悬挂试

样。接触是否充分会直接影响最终检测结果。

（2）放宽人工汗液配制时间。人工汗液的主

要成分是氯化钠、尿素和DL-乳酸，再用氢氧化钠

调节其pH值至6.5±0.5的范围内，模拟人体汗液的

pH值。镍释放量的大小与人工汗液的pH值密切相

关，而人工汗液的pH值会随着时间而增大，因此标

准对其配制时间有十分严格的规定。原标准规定是

当日（daily）配制，新标准修改为24小时内（the last 

24h），限制略微放松，更科学，也更灵活。

（3）放宽人工汗液添加量。原标准中人工汗液

的添加量是根据试样测试面积1cm
2
添加1mL，并

要求测试表面完全浸没在人工汗液中。在实际工作

中，常会碰到形状不规则的试样，无法满足原标准

要求在不破坏试样完整性的情况下将试样表面完

全浸没。新标准考虑到了这一问题，规定只要实际

情况允许，尽量按照1cm
2
表面积添加1mL人工汗液

的比例进行。为满足试样表面完全浸没的要求，必

要时允许使用更多的人工汗液。

（4）极小表面积试样的补充要求。为了满足最

小测试面积（0.2cm
2
）的要求，对极小表面积的试

样允许在容器中放置多个。新标准强调：在这种情

况下，要注意试样之间相互不能接触。其出发点同

样是为了使测试表面与人工汗液充分接触。

（5）修改了冲洗过滤要求。浸泡168h后需取

出试样。原标准是不允许冲洗试样的。新标准修改

为：为完全收集释放溶液，需要用少量人工汗液冲

洗试样并收集。对释放液的处理，原标准建议尽量

避免使用过滤，而新标准修改为：可以使用膜过滤

器过滤释放溶液后再定容，以免堵塞仪器。冲洗试

样并收集冲洗溶液是很多试验的通用做法，有助

于准确测定待测对象的值。膜过滤器的使用，是考

虑了实际情况。有些试样经人工汗液浸泡后产生白

色、褐色物质，经冲洗后收集的溶液为悬混液，如

果不经过滤，极易堵塞精密的分析仪器。

2.6  取消质控试样

新 标 准 取 消 了 质 控 试 样 相 关 条 款 。早 在

EN1811:1998
[13]

中就引入了参考物质（Reference 

Mater ial），初衷是为了帮助实验室取得可接受的

精密度。参考物质是一个金铜镍锌合金制成的圆

片，其金含量高达76%。每次使用前均需用砂纸打

磨表面。在EN1811:2011
[14]

中，参考物质被质控样品

（Quality control samples）替代，并严格规定质控

样品只能使用一次，这使得实验成本大幅增加。新

版标准条款9.2中提到，2008年开展的实验室间比

对结果显示，该标准测量不确定度为46%。较大的

不确定度弱化了质控样品的作用，而高昂的测试成

本极大增加了企业的负担，不利于该标准的普及。

2.7  判定要求

（1）在判定要求里补充说明：当样品有多个试

样时，每个试样的镍释放量都必须符合其迁移限

量，只要有一个不符合，就是不合格样品。

以耳钉为例（如图1所示），一个耳钉样品通常

可以分为3个部分：前端装饰物、耳针及耳针座（如

·Evaluation and Analysis on Standard·
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图2所示）。这3部分即为3个试样。前端装饰物及

耳针座属于长期接触皮肤类，符合REACH法规附

录17第27类管控物质的B类，其限量要求为0.5µg/

cm
2
/week；耳针属于皮肤穿孔类，符合REACH法规

附录17第27类管控物质的A类，限量要求为0.2µg/

cm
2
/week。该耳钉若要投放市场，必须满足前端装

饰物、耳针及耳针座3部分符合各自的限量要求。 

 

        

图1  耳钉结构图                         

 1——前端装饰物   2——耳针    3——耳针座

图2  耳钉零件图

（2）该 条款也声明了本 标准 镍释放 量的单

位由原标准µg/cm
2
/week变更为微克每平方厘米

每周（µg·cm
-2

·week
-1

），但是数学意义等同于

REACH法规中的µg/cm
2
/week。

（3）该条款概述了2008年根据ISO 5725系列

对该测试方法进行了实验室间比较结果。15个实

验室测定了3种不同含镍材料的镍释放量。该试验

得到的测量不确定度为46%。因此，对不同迁移

限量的试样，确定其方法限量，与原标准的差异

见表1。

2.8  附录B

（1）原标准的附录B因参考试片的取消而整章

取消，原标准附录C前移为附录B。

（2）新标准附录B中明确当表面镀层中不确

定是否含镍时，应使用两种测试方法（即EN1811

结合磨损腐蚀模拟法EN12 472，以及不结合EN 

12472）。同时附录B以表格形式总结了各种样品的

制备流程，并增加了示例，比原标准更简单明了。

（3）每个单独的试样须符合长期接触皮肤时

镍释放量的限值要求。可以通过拆卸、切割或涂敷

的方式，获得均质的试样。

（4）增加了手表完整的样品制备和测试流程

图。

 

3   新旧标准差异

EN1811新旧标准差异见表2。

新标准EN1811:2023的细节修订项很多，需要

使用者仔细研读并掌握。

4   结 语

E N1811从19 9 8 年发布至今，欧 洲标准化委

员会前后进 行了4版修 订，分别为E N1811:19 9 8 

+A1:2008、EN1811:2011、EN 1811:2011+A1:2015

以及EN1811:2023。标准的修订是对检测方法持

续更新与完善，使技术要求更具体、标准的实施

和应用更加人性化。如：取消了质控试样、计算测

试面积可采用近似形状估算、可以使用线悬挂试

样、放宽了人工汗液的配制时间、放宽了人工汗液

的添加量、补充了极小表面积样品的浸泡要求等。

从EN1811:2023标准主要技术变化可以发现，我国

出口企业应重点关注产品使用的材质、工艺及镀

层质量。我国出口企业在产品设计生产时，不能仅

考虑产品的美观和装饰性，还应紧跟欧盟的标准

动向，及时掌握新要求和新方法，提高自身产品质

量，确保满足出口国家或地区要求，才能避开此类

技术壁垒，促进我国产品顺利出口。

·标准评析·
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 表1  判定要求差异表

迁移限量 方法限量 不合格要求（原标准） 不合格要求（新标准）

0.5µg·cm-2·week-1 0.88µg·cm-2·week-1 ≥0.88µg·cm-2·week-1 ＞0.88µg·cm-2·week-1

0.2µg·cm-2·week-1 0.35µg·cm-2·week-1 ≥0.35µg·cm-2·week-1 ≥0.35µg·cm-2·week-1

·Evaluation and Analysis on Standard·

表2  新旧标准差异对比表

序号 条款 项目 主要差异

1 引言
镍释放量的单位更改为“µg·cm-2·week-1”（等同于REACH法规中所使用的单位
“µg/cm2/week”）

2 3 术语与定义
取消了原标准3.1表带固定条（Barrette）、3.8表冠（watch crown），增加了3.3表面处理
（surface finish）、3.5拆卸（disassemble）

3 3.1 均质 修改了均质的定义，并明确了镀层材料不是均质的
4 4 测试原理 增加了含无镍镀层的试样应先按照EN12472进行测试

5 5.5 氢氧化钠
增加了“允许使用1mol/L氢氧化钠即用溶液”和“允许使用0.1mol/L氢氧化钠即用溶液”
的说明

6 5.6 盐酸 增加了“允许使用0.1mol/L盐酸即用溶液”的说明

7 5.9 蜡或漆
增加了2条注释：
1）当使用蜡时，将试样浸入熔融蜡中；
2）当使用漆时，可能需要使用2~3层漆

8 6.5 带盖容器
1）增加了使用丝线进行悬挂的描述；
2）允许使用一次性容器

9 7.1 试样的数量 将原标准条款8.3.4试样的数量提前至条款7.1，并说明了需要3个平行样品的理由

10 7.2.1
试样测试面

积的定义
明确无镍镀层及其他被涂敷的部分不计入试样测试面积

11 7.2.2
试样测试面

积的测定
条款补充了在无法描绘试样表面轮廓的情况下，可以用近似几何形状来估算

12 8.1
人工汗液的

配制
修改人工汗液配制时间为24小时内

13 8.2 释放程序
1）放宽人工汗液添加量；
2）增加了使用人工汗液冲洗试样的说明；
3）允许过滤释放液

14 9.2.2. 判定要求

1）明确当同一样品的多个试样进行测试时，每个样品的镍释放量均须符合迁移限值第
9.2.2.1条；
2）对于迁移限值为0.5µg·cm-2·week-1的样品，将镍释放量结果判定的限值从< 
0.88µg·cm-2·week-1，修订为≤0.88 µg·cm-2·week-1

15 10 测试报告
更新了测试报告要求，根据测试申请者要求，测试报告中可包括试样测试面积和所用测
试溶液体积

16 删除了对质控试样（参考试片）的要求

17 附录B 测试前准备

1）明确当镀层中不确定是否存在镍时，应使用两种测试方法（即EN1811结合磨损和腐
蚀模拟法EN12472，以及不结合EN12472）；
2）以表格形式总结了各种样品的制备流程，并增加了示例。
3）每个单独的试样须符合长期接触皮肤时镍释放量的限值要求。可以通过拆卸、切割
或涂敷的方式，获得均质的试样；
4）增加了手表完整的样品制备和测试流程图;
5）条款B5.1.2增加了由绞丝或编织制成的试样的表面积计算说明；
6）取消了原标准附录C.6测试镍释放量的推荐测试容器
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