FRANCOUZSKA REPUBLIKA

Ministerstvo zdravotnictvi, rodiny,
nezavislosti a osob se zdravotnim
postiZenim

Vyhlagka €.,

kterou se méni vyhlaska ze dne 19. srpna 2011 o diagnostice rizika otravy olovem z
barev

NOR:

Ministr zdravotnictvi, rodiny, nezavislosti a osob se zdravotnim postiZenim,

s ohledem na zakonik verejného zdravi, zejména s ohledem na Clanky L. 1334-1 a R.
1334-4;

s ohledem na natizeni ze dne 19. srpna 2011 o diagnostice rizika otravy olovem z barev;

s ohledem na stanovisko Nejvyssi rady pro verejné zdravi ze dne

timto nafrizuje:
Clanek 1

V nazvu vyse uvedeného natizeni ze dne 19. srpna 2011 se slovo: ,,barvy“ nahrazuje slovem
,hatéry“.

Clanek 2.

V prvnim pododstavci ¢lanku 1 téZe vyhlasky se slova: zruSuje slovo ,,barev*.

Clanek 3
Cléanky 3 a 4 téZe vyhlasky se nahrazuji dvéma novymi ¢lanky 3 a 4 v tomto znén:
,Cldnek 3 — MéFeni koncentrace olova ve viech natérovych hmotach uvedenych v ¢l. 1 odst. 3
se provadi pomoci prenosného rentgenového fluorescencniho zatizeni, které spliuje funkcni

kritéria stanovena v priloze 2 tohoto nafizeni, coZ prevodce ovéri pred jejich prenosem a
béhem jejich udrZby.



,, Cldnek 4. —Distribuce, drZeni a pouZivani pristrojli s rentgenovou fluorescenci vybavenych
radioaktivhim zdrojem nebo trubici generujici rentgenové zareni podléhaji regulacnim
povinnostem prijatym v souladu s ¢lankem L. 1333-4 zakoniku vefejného zdravi.

,U pristroji pro rentgenovou fluorescenci vybavenych radioaktivnim zdrojem musi mit
provozovatel diagnostického zafizeni k dispozici osvédceni vyrobce pristroje uvadéjici
maximalni Zivotnost radioaktivniho zdroje. Béhem této doby pristroj zarucuje, Ze 95 %
vysledkli méfeni provedenych na standardizovaném vzorku o koncentraci pfiblizné 1 mg/cm?
se nachazi v rozmezi: [cilova hodnota — 0,1 mg/cm?; cilova hodnota + 0,1 mg/cm?].

Clanek 4

V prvnim odstavci ¢lanku 7 téZe vyhlasky se za slovo: prilohy* vklada cislice: ,,1¢.

Clanek 5
V clanku 8 téZe vyhlasky se dopliuje odstavec, ktery zni:

,Méfeni koncentrace olova v natérech uvedenych v clanku 3 se provadéji pristrojem
spliiujicim kritéria definovana v pfiloze 2 tohoto nafizeni nejpozdéji do 1. dubna 2027.“

Clanek 6

Priloha téZe wvyhlasky se nazyva ,Priloha ¢. 1: ,PROTOKOL PRO PROVEDENTI
DIAGNOSTIKY RIZIKA OTRAVY OLOVEM*

Clanek 7
Za prilohu €. 1 se vklada priloha €. 2, ktera zni:

Pfiloha ¢ 2: VYKONNOSTNI KRITERIA PRENOSNYCH PRISTROJU S
RENTGENOVOU FLUORESCENCI PRO MEREN{ OLOVA V NATERECH, KTERE JE
TREBA ZKONTROLOVAT PRED JEJICH PRODEJEM A PRI JEJICH UDRZBE

1. Priprava zkusSebnich vzorki

Pouzivaji se dvé kategorie vzorki slouzicich jako podklad pro méfeni, které se uchovavaji az
do dalsi kontroly.

a) Prvni kategorie vzorku: certifikované referencni materialy pro stanoveni obsahu
olova v natérech: NIST 2570-2576 (National Institute of Standards and Technology,
Washington D.C., USA: Standardni referencni materialy: Natéry s obsahem olova pro
prenosné rentgenové fluorescencni analyzatory NIST SRMs 2570-2576)



Referencni materialy NIST jsou polyesterové folie pokryté jednotnou vrstvou olovnaté barvy
a chranéné plastovou félii proti odéru. Pridani odliSného barviva pro kazdou referenci
umoziuje jejich snadné vizualni rozpoznani. TlouStka natéru je priblizné 0,04 mm.

Nasledujici tabulka shrnuje charakteristiky referencnich materiald NIST, které se maji pouZit:

Certifikované hodnoty

SRM ¢. | Barva Koncentrace | Nejistota | Pigment na bazi
mg/cm? mg/cm? olova

2570 Bily 0 (<0,001)

2572 Oranzova | 1,527 0,091 Chroman olovnaty

2573 | Cerveny | 1,04 0,064 Chroman olovnaty

2574 Zlato 0,714 0,083 Chroman olovnaty

b) Druha kategorie vzorkii: syntetické vzorky
Tyto vzorky se sestavuji podle nasledujicich pravidel:
- na 3 nosnych materialech: Zelezo, dfevo, sadra;

- kazdy z téchto nosnych materialti se pokryje barvou obsahujici olovo v koncentraci 1
mg/cm?.

Kromé toho se z téchto vzorki vytvori dalsi vzorky tak, Ze se pokryji:

- tenkymi natéry. ZkouSi se vSechny nasledujici tenké natéry: moderni titanova barva,
»,smiSena“ barva na bazi zinku, barya a titanu, tapety;

- silnymi natéry. ZkousSeji se vSechny nasledujici silné natéry: 10 vrstev titanové barvy (0,73
mm), 10 vrstev tapety (1,3 mm), sklenéna tkanina (0,35 mm), silny plastovy natér (RPE) (1,4
mm).

2. Kalibrace pristroje pred zahajenim zkouSeni

Pristroj pro rentgenovou fluorescenci je kalibrovan podle pokynid poskytnutych vyrobcem
pristroje.

Pro hodnoceni vykonu se pristroje pro rentgenovou fluorescenci pouZivaji podle metodiky
doporucené jejich vyrobci a v mezich jejich presnosti.



3. Hodnoceni kritérii vykonu

a) Kritérium 1: Presnost méreni na vzorcich NIST v blizkosti prahové hodnoty 1
mg/cm?

Presnost méreni pristroje se hodnoti na zakladé 20 po sobé jdoucich méreni na vzorcich NIST
zlaté barvy (referencni vzorek 2574, 0,714 mg/cm?2), Cervené barvy (referencni vzorek 2573,
1,04 mg/cm?) a oranzové barvy (referencni vzorek 2572, 1,527 mg/cm?). Primérna hodnota je
statisticky kompatibilni s referencnimi tidaji uvedenymi v tabulce NIST vysSe.

Presnost méfeni se testuje umisténim priméru do intervalu spolehlivosti certifikované
hodnoty nebo statistickym testem porovnani primeéru a jeho intervalu spolehlivosti s
referencni hodnotou a jejim intervalem spolehlivosti.

b) Kritérium 2: Opakovatelnost méreni na prahu 1 mg/cm?

Meéreni opakovatelnosti se ziskavaji na sérii 100 méfeni na Cerveném referenc¢nim vzorku
NIST (referen¢ni hodnota 2573, 1,04 mg/cm?).

Smérodatna odchylka série 100 po sobé jdoucich méfeni musi byt mensi nebo rovna 10 %
priméruy, tj. 0,10 mg/cm2.

¢) Kritérium 3: Opakovatelnost méfeni pro rizné nosné materialy a interferenty na
prahu 1 mg/cm?

Vliv nosného materidlu a interferujicich latek se zkouma na sériich 100 méfeni na
syntetickych vzorcich.

Smérodatna odchylka série 100 po sobé jdoucich méfeni je mensi nebo rovna 10 % primeéru,
tj. 0,10 mg/cm?.

d) Kritérium 4: Reprodukovatelnost méreni pri riiznych teplotach na prahu 1 mg/cm?

Meérteni reprodukovatelnosti v zavislosti na teploté v mistnosti jsou ziskavana na sériich 20
méfeni na cerveném referencnim vzorku NIST (referencni ¢islo 2573, 1,04 mg/cm?), pficemZ
folie je umisténa na dfevé. Vliv teploty se zkouma s ohledem na 2 mezni hodnoty: -5 °C a 40

°C (nebo mezni hodnoty stanovené vyrobcem).

Smérodatna odchylka série 20 po sobé jdoucich méfeni je mensi nebo rovna 10 % primeéru, tj.
0,10 mg/cm?.



Clanek 8

Vyhlaska se zvefejiiuje v Urednim véstniku Francouzské republiky.

ministryné pro zdravi, rodiny,
samostatnost a osoby se zdravotnim postiZenim,

Stéphanie RIST

ministr pro zaleZitosti mést a bydleni,

Vincent JEANBRUN
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