REPUBLIKA FRANCUSKA

Ministerstwo Zdrowia, Rodziny,
Autonomii i Os6b Niepelnosprawnych

Rozporzadzenie nr

zmieniajace rozporzadzenie z dnia 19 sierpnia 2011 r. w sprawie oceny ryzyka zatrucia
olowiem zawartym w farbach

NR REEFE.:

Minister Zdrowia, Rodziny, Autonomii i Os6b Niepelnosprawnych,

uwzgledniajac  kodeks zdrowia publicznego, ze szczeg6lnym uwzglednieniem
art. L. 1334-1 i R. 1334-4;

uwzgledniajac rozporzadzenie z dnia 19 sierpnia 2011 r. w sprawie oceny ryzyka
zatrucia olowiem zawartym w farbach;

uwzgledniajac opinie Wysokiej Rady ds. Zdrowia Publicznego z dnia

niniejszym rozporzadza, co nastepuje:
Artykul 1

W tytule ww. rozporzadzenia z dnia 19 sierpnia 2011 r. wyraz: ,farbach” zastepuje sie
wyrazem: ,,powtokach”.

Artykutl 2

W art. 1 ust. 1 tego samego rozporzadzenia skresla sie wyraz: ,,farby”.

Artykul 3

Art. 3 i 4 tego samego rozporzadzenia zastepuje sie dwoma nowymi art. 3 i 4 w nastepujacym
brzmieniu:

,»Artykut 3 — Pomiary stezenia otowiu we wszystkich powlokach, o ktérych mowa w art. 1
ust. 3, przeprowadza sie przy uzyciu przenosnego urzadzenia do fluorescencji rentgenowskiej
spelniajacego kryteria skutecznosci okreSlone w zalgczniku 2 do niniejszego zarzadzenia,
sprawdzonego przez podmiot przekazujacy przed przekazaniem oraz w trakcie konserwacji.



LArtykut 4. — Dystrybucja, posiadanie i uzytkowanie urzadzen do fluorescencji
rentgenowskiej wyposazonych w zrédto promieniotworcze lub lampe rentgenowska podlegaja
wymogom regulacyjnym okreslonym zgodnie z art. L. 1333-4 Kodeksu zdrowia publicznego.

»W przypadku urzadzen do fluorescencji rentgenowskiej wyposazonych w Zrédio
promieniotworcze operator diagnostyczny musi posiadac certyfikat wydany przez producenta
urzadzenia, w ktorym okreslono maksymalny okres eksploatacji Zrodta promieniotwoérczego.
W tym okresie urzadzenie musi zapewnia¢, ze 95 % wynikdw pomiarow przeprowadzonych
na znormalizowanej probce o stezeniu zblizonym do 1 mg/cm? mieSci sie w przedziale:
[warto$¢ docelowa — 0,1 mg/cm?; warto$¢ docelowa + 0,1 mg/cm?]. ”

Artykul 4

W art. 7 ust. 1 tego samego rozporzadzenia po wyrazie: ,,zalgcznika” dodaje sie nastepujacy
numer: ,,1”.

Artykul 5
Art. 8 tego samego rozporzadzenia uzupelnia sie akapitem w nastepujacym brzmieniu:

,Pomiary stezenia olowiu w powlokach, o ktérych mowa w art. 3, przeprowadza sie za
pomoca urzadzenia speiniajacego kryteria okreSlone w zalaczniku 2 do niniejszego
rozporzadzenia najp6zniej do dnia 1 kwietnia 2027 r.”

Artykul 6

Zalacznik do tego rozporzadzenia okre$la sie jako ,Zalacznik 1: »PROTOKOL
DOKONANIA OCENY RYZYKA ZATRUCIA OLOWIEM«

Artykul 7
Po zalaczniku 1 dodaje sie nowa sekcje 2 w nastepujacym brzmieniu:

Zalacznik 2: KRYTERIA SKUTECZNOSCI PRZENOSNYCH URZADZEN DO
FLUORESCENCJI RENTGENOWSKIEJ, KTORE NALEZY SPRAWDZIC PRZED ICH
PRZEKAZANIEM 1 PODCZAS KONSERWACJI, SLUZACYCH DO POMIARU
ZAWARTOSCI OLOWIU W POWELOKACH

1. Przygotowanie préobek do badan

Do celéow pomiarow stosuje sie dwie kategorie probek, ktore przechowuje sie do czasu
nastepnej kontroli.

a) Pierwsza kategoria probek: certyfikowane materialy odniesienia do oznaczania
zawartosci olowiu w farbach: NIST 2570-2576 (Narodowy Instytut Standaryzacji i
Technologii, Waszyngton, Stany Zjednoczone: Standardowe materialy odniesienia: Folie



olowiane do przenosnych analizatoréw fluorescencji rentgenowskiej (NIST Standardowe
materialy odniesienia 2570-2576)

Materiaty odniesienia NIST to folie poliestrowe pokryte jednolitq warstwa farby otowiowej i
zabezpieczone przed S$cieraniem folig z tworzywa sztucznego. Dodanie innego barwnika do
kazdego materialu odniesienia pozwala na tatwa identyfikacje wizualng. Grubos$¢ warstwy
powtoki wynosi okoto 0,04 mm.

W ponizszej tabeli podsumowano cechy charakterystyczne materiatéw odniesienia NIST,
ktore nalezy stosowac:

Wartosci certyfikowane

Nr ref. Barwa Stezenie Niepewnos¢ Pigment olowiowy
standardowego
2 2
materialu mg/cm mg/cm
odniesienia
2570 Biala 0 (<0,001) | --—--—---= | memmmmmeee-
2572 Pomaranczowa | 1,527 0,091 Chromian(VI)
olowiu(II)
2573 Czerwona 1,04 0,064 Chromian(VI)
olowiu(II)
2574 Zlota 0,714 0,083 Chromian(VI)
olowiu(II)

b) Druga kategoria probek: probki syntetyczne
Probki te przygotowuje sie w nastepujacy sposob:
-z wykorzystaniem trzech rodzajow podtoza: zelaza, drewna i gipsu;

- na kazde z tych podlozy naklada sie warstwe farby zawierajacej olow w stezeniu 1
mg/cm?.

Ponadto przy uzyciu tych prébek przygotowuje sie kolejne prébki, powlekajac je:

- cienkimi powlokami. Badaniu poddaje sie kazda z nastepujacych cienkich powlok:
nowoczesng farbe tytanowa, farbe ,, mieszang” zawierajaca cynk, bar i tytan oraz tapete;

- grubymi powlokami. Badaniu poddaje sie kazda z nastepujacych grubych powtok: 10
warstw farby tytanowej (0,73 mm), 10 warstw tapety (1,3 mm), siatke z wi6kna szklanego
(0,35 mm), grubg powtoke z tworzywa sztucznego (RPE) (1,4 mm).

2. Kalibracja urzadzenia przed rozpoczeciem badania



Urzadzenie do fluorescencji rentgenowskiej kalibruje sie zgodnie z procedurami
przewidzianymi przez producenta urzadzenia.

Do oceny skutecznosci uzywa sie urzadzen do fluorescencji rentgenowskiej zgodnie z
metodologia zalecang przez ich producentow i w granicach ich doktadnosci.

3. Ocena kryteriow skutecznosci
a) Kryterium 1: dokladnos$¢ pomiaréw na probkach NIST w poblizu progu 1 mg/cm?

Doktadnos¢ pomiaréw urzadzenia ocenia sie na podstawie 20 kolejnych pomiarow
wykonanych na prébkach NIST: zlotej (nr referencyjny 2574, 0,714 mg/cm?), czerwonej (nr
referencyjny 2573, 1,04 mg/cm?) i pomaranczowej (nr referencyjny 2572, 1,527 mg/cm?).
Srednia warto$¢ jest statystycznie zgodna z danymi referencyjnymi przedstawionymi w tabeli
NIST powyzej.

Dokladno$¢ pomiaréw sprawdza sie przez weryfikacje, czy Srednia mieSci sie w przedziale
ufnosci warto$ci certyfikowanej, lub przez przeprowadzenie testu statystycznego w celu
poréwnania $redniej i jej przedziatu ufnosci z wartoscia odniesienia i jej przedziatem ufnosci.

b) Kryterium 2: Powtarzalno$¢ pomiarow przy progu 1 mg/cm?

Wyniki pomiaréw powtarzalnoSci uzyskuje sie na podstawie serii 100 pomiarow
przeprowadzonych na czerwonej prébce referencyjnej NIST (nr referencyjny 2573, 1,04
mg/cm?).

Odchylenie standardowe serii 100 kolejnych pomiar6w powinno wynosi¢ nie wiecej niz 10%
Sredniej, tj. 0,10 mg/cm?2.

¢) Kryterium 3: Powtarzalno$¢ pomiaréw dla réinych materialow podloza i
interferentéw przy progu 1 mg/cm?

Wplyw materialu podloza oraz interferentéw bada sie na podstawie serii 100 pomiaréw
przeprowadzonych na probkach syntetycznych.

Odchylenie standardowe serii 100 kolejnych pomiaréw wynosi nie wiecej niz 10% S$redniej,
tj. 0,10 mg/cm?.

d) Kryterium 4: Odtwarzalnos¢ pomiaréw w roéznych temperaturach przy progu 1
mg/cm?

Odtwarzalno$¢ pomiarow w odniesieniu do temperatury otoczenia uzyskuje sie na podstawie
serii 20 pomiaréw przeprowadzonych na czerwonej prébce referencyjnej NIST (nr
referencyjny 2573, 1,04 mg/cm?), ktérej warstwe natozono na drewno. Wptyw temperatury
bada sie, biorac pod uwage dwie wartosci graniczne: od -5°C do 40°C (lub wartos$ci graniczne
okres$lone przez producenta).



Odchylenie standardowe serii 20 kolejnych pomiar6w wynosi nie wiecej niz 10 % sredniej, tj.
0,10 mg/cm?.

Artykutl 8

Niniejsze rozporzadzenie zostanie opublikowane w Dzienniku Urzedowym Republiki
Francuskie;j.

Minister Zdrowia, Rodziny,
Autonomii i Os6b Niepelnosprawnych,

Stéphanie RIST

Minister Spraw Miejskich i
Mieszkalnictwa,

Vincent JEANBRUN
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