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European Nickel Directive (Updated - EN 1811:2011+A1:2015) 

 
 “EN 1811:2011” means the European Standard specifying a reference test method for release 
of nickel from products intended to come into direct and prolonged contact with skin which 
was firstly approved by the European Committee for Standardization on 10th October 1998 , 
previous updated on 2011 and lately updated new figure that effect 15 July 2015” Prohibition 
on marketing and use – There are 2 group of mentioned concerned Jewelry  
1) A post assembly (called “Studs” or “Posts”) intended to be inserted into pierced ears 
2) A product intended to come into direct and prolonged contact with the skin including –  

 Earrings;  Necklaces, bracelets, chains, anklets and finger rings 

 Wrist-watch cased, watch straps and tighteners; and  

 Rivet buttons, tighteners, rivets, zippers and metal marks  
 
New changes of update version Year 2015  
The original standard EN 1811:2011 introduced a ‘measurement of uncertainty’ into the test  
procedure for metal items in contact with the skin. It specified three categories of results; 
‘compliant, non-compliant and no decision.’ The ‘no decision’ for results that were situated 
around the 0.05 µg/cm2/week compliance requirement of the Directive created a level of ambiguity for 

results in the ‘no decision’ range. A similar problem was faced for post assemblies around the 0.28 
µg/cm2/week.  
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The new amendment simplifies the requirement for compliance by removing the 'no decision' 
category and to provides a 'PASS' compliance level of 0.88µg/cm2/week for articles intended 
to come into prolonged and direct contact with the skin, and 0.35µg/cm2/week for post 
assemblies. 
 
The table below summary the change resulting from this amendment to the standard: 
  Post assemblies and body piercings Other components in direct and prolonged 

contact with the skin 

Result (µg/cm2/wk) Under 0.11 0.11 to 0.35 Over 0.35 Under 0.28 0.28 to 0.88 Over 0.88 

Old Criteria Pass No Decision Fail Pass No Decision Fail 

New Criteria Pass Fail Pass Fail 

 

The standard, EN 1811:2011 + A1:2015, provides a much simpler results reporting process  
of results for suppliers, manufacturers and retailers testing to the nickel release standard. 
Laboratories will be able to provide results which that will be reported as either ‘compliant’ or 
‘non compliant’ or ‘PASS’ and ‘FAIL.’. 
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กฎข้อบงัคบัของกลุม่ในประเทศยโุรปเก่ียวกบัชิน้งานเคร่ืองประดบัท่ีมีนิกเกิล้ผสม 
ชดุปรับปรุง EN 1811:2011 +A1:2015 

 

ตามท่ีประเทศในกลุม่ยโุรปมีการใช้ข้อบงัคบัเก่ียวกบัการปลดปลอ่ยนิกเกิล้จากชิน้งาน
เคร่ืองประดบัทองขาวท่ีมีนิกเกิล้เป็นสว่นผสมในปี 1998 ซึง่ตอ่มามีการปรับปรุงในปี 2011 และชดุ
ปรับปรุงลา่สดุท่ีเร่ิมใช้ในเดือนกรกฏาคม 2015  โดยหลกัการข้อบงัคบัเก่ียวข้องกบัชิน้งานเคร่ืองประดบัท่ี
มีนิกเกิล้ผสมอยูใ่น 2 สว่น ดงัตอ่ไปนี ้ 

1.ชิน้งานท่ีต้องสอดใสเ่ข้าไปในร่างกายคน เชน่ ก้านตา่งห ู 
2.ชิน้งานท่ีสมัผสัร่างกายโดยตรงและสมัผสัเป็นเวลานาน ซึง่หมายความถึง ตา่งห ูสร้อยคอ สร้อย

ข้อมือ โซ ่สร้อยข้อเท้า แหวนใสนิ่ว้ กรอบนาฬิกา สายนาฬิกา และตวัยดึสายนาฬิกา รวมถงึ กระดมุหมดุ 
ตวัล๊อก หมดุ ซิปและ สญัลกัษณ์ท่ีเป็นโลหะท่ีใช้ในงานผ้า 

 
นัยยะสาํคัญที่เปลี่ยนแปลงในชุดปรับปรุง ปี 2015 

ตามข้อบงัคบัเดิมปี 1999 ชิน้งานท่ีสอดใสเ่ข้าไปในร่างกายคน กําหนดให้มีการปลดปลอ่ยนิกเกิล้ 
ไมเ่กิน 0.2 ไมโครกรัมตอ่ ตารางเซนติเมตร ตอ่สปัดาห์ และชิน้งานท่ีสมัผสัร่างกายโดยตรง ต้องมีการ
ปลดปลอ่ยของนิกเกิล้ไมเ่กิน 0.5 ไมโครกรัม  

อ้างอิงจากสาระสําคญัในชดุปี 2011 ท่ีมีการกลา่วถงึ “ผลการวดัท่ีไมส่ามารถระบไุด้” ท่ีเกิดขึน้ใน
การตรวจการปลดปลอ่ยนิกเกิล้จากชิน้งานท่ีสมัผสักบัร่างกายโดยตรง ซึง่ มีการระบ ุแยกประเภท ออกมา
เป็น 3 สว่นคือ ผ่าน / ไมผ่า่นและ ตดัสนิไมไ่ด้  โดยผล “ตดัสนิไมไ่ด้” พบในชิน้งานท่ีสมัผสักบัร่างกายโดย
ตรงท่ีมีระดบัการปลดปลอ่ยนิกเกิล้ ท่ีอยูร่ะหวา่งหรือใกล้เคียง 0.5 ไมโครกรัม ตอ่ ตารางเซนติเมตร ตอ่ 
สปัดาห์ (เกณฑ์มาตรฐาน) ถือวา่เป็นตวัเลขท่ีคลมุเคลือ จงึจดัเป็นผล ประเภท ตดัสินไม่ได้ และผลตรวจ
ท่ีมีระดบัการปลดปลอ่ยนิกเกิล้ ท่ีอยูใ่กล้เคียง 0.28 ไมโครกรัมตอ่ ตารางเซนติเมตร ตอ่ สปัดาห์ ก็เป็น
ปัญหาในกรณีของชิน้งานท่ีต้องสอดใสใ่นร่างกายคนเช่นกนั   
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โดยสรุปคือ ข้อบงัคบัท่ีประกาศใช้ใหมใ่นปี 2015 มีการยกเลิกประเภทผล ตดัสินไมไ่ด้และมี
ข้อกําหนดใหมด่งันี ้

1.ชิน้งานท่ีต้องสอดใสเ่ข้าไปในร่างกายคน เชน่ ก้านตา่งห ูต้องมีการปลดปลอ่ยนิกเกิล้ต่ํากวา่ 
0.88 ไมโครกรัมตอ่ ตารางเซนติเมตร ตอ่ สปัดาห์  

2.ชิน้งานท่ีสมัผสัร่างกายโดยตรงและสมัผสัเป็นเวลานาน ต้องมีการปลดปลอ่ยนิกเกิล้ต่ํากวา่ 
0.35 ไมโครกรัม ตอ่ ตารางเซนติเมตร ตอ่ สปัดาห์ 
 

การเปลี่ยนแปลงหลักเกณฑ์ในข้อบงัคับชุดใหม่ ปี 2015 เปรียบเทยีบกับชุดเดมิ 
มีรายละเอ ียดดงัต่อไปนี ้

 

   ชิน้งานท่ีต้องสอดใสเ่ข้าไปในร่างกายคน เช่น ก้านตา่งห ู ชิน้งานและอะไหลท่ี่สมัผสัร่างกายโดยตรง 

ผลตรวจ(µg/cm2/wk) ต่ํากวา่ 0.11 0.11 ถงึ 0.35 มากกวา่ 0.35 ต่ํากวา่ 0.28 0.28 ถงึ 0.88 มากกวา่ 0.88 

เง่ือนไขเดิม ผา่น  ตัดสนิไม่ได้ ไมผ่า่น ผา่น ตัดสนิไม่ได้ ไมผ่า่น 

เง่ือนไขใหม ่ ผา่น ไมผ่า่น ผา่น ไมผ่า่น 

 
 
 
 


