REPUBLICA FRANCEZA

Ministerul Sanatatii, Familiei, Autonomiei
si Persoanelor cu Handicap

Ordinul nr.

de modificare a Ordinului din 19 august 2011 privind evaluarea riscului de intoxicatie cu
plumb provenit din vopsele

NOR:

Ministra Sanatatii, Familiilor, Autonomiei si Persoanelor cu Handicap,
avand n vedere Codul sanatatii publice, in special articolele L. 1334-1 si R. 1334-4,

avand in vedere Ordinul din 19 august 2011 privind diagnosticarea riscului de
intoxicatie cu plumb provenit din vopsele,

avand n vedere avizul Consiliului Superior al Sanatatii Publice,

dispune:
Articolul 1

In titlul Ordinului din 19 august 2011 mentionat mai sus, cuvantul: ,,vopsele” se Tnlocuieste cu
cuvantul ,,straturi de acoperire”:

Articolul 2.

La articolul 1 primul paragraf din ordinul sus-mentionat, cuvintele: ,,din vopsele” se elimina.

Articolul 3

Articolele 3 si 4 din acelasi ordin se inlocuiesc cu doua noi articole 3 si 4, cu urmatoarea
formulare:

»Articolul 3 — Masuratorile concentratiei de plumb a tuturor straturilor de acoperire
mentionate la articolul 1 alineatul (3) se efectueaza cu un dispozitiv portabil cu fluorescenta
cu raze X care indeplineste criteriile de performanta stabilite Tn anexa 2 la prezentul ordin,
verificat de catre cedent Tnainte de transferul lor si in timpul ntretinerii lor.



Articolul 4. Distribuirea, detinerea si utilizarea dispozitivelor cu fluorescenta cu raze X dotate
cu o sursa radioactiva sau cu un tub generator de raze X sunt supuse cerintelor de
reglementare stabilite Tn temeiul articolului L. 1333-4 din Codul sanatatii publice.

In cazul aparatelor cu fluorescentd cu raze X previzute cu o sursa radioactiva, operatorul de
diagnosticare trebuie sa detina un certificat eliberat de producatorul aparatului, Tn care sa fie
mentionatd durata maxima de viatd a sursei radioactive. In aceastd perioada, dispozitivul se
asigurd cd 95 % din rezultatele masurdtorilor efectuate pe o proba standardizata cu o
concentratie apropiatd de 1 mg/cm? sunt incluse intr-un interval de: [valoare-tinta — 0,1
mg/cm?; valoare-tinta + 0,1 mg/cm?]. ”

Articolul 4

La articolul 7 primul paragraf din decretul sus-mentionat, cuvintele: ,,din anexa”, se introduce
urmatorul numar: ,,1”.

Articolul 5
Articolul 8 din acelasi decret se completeaza cu un paragraf care are urmatoarea formulare:

,Masurdtorile concentratiei de plumb din straturile de acoperire mentionate la articolul 3 se
efectueaza cu ajutorul unui dispozitiv care indeplineste criteriile prevazute in anexa 2 la
prezentul ordin, pand cel tarziu la 1 aprilie 2027.”

Articolul 6

Anexa la prezentul ordin este denumita in continuare ,anexa 1: ,PROTOCOL PENTRU
EFECTUAREA UNUI DIAGNOSTIC DE INTOXICATIE CU PLUMB”

Articolul 7
Dupa anexa 1 se introduce anexa 2 cu urmatoarea formulare:

Anexa 2: CRITERII DE PERFORMANTA PENTRU APARATE PORTABILE CU
FLUORESCENTA CU RAZE X DESTINATE MASURARII CONTINUTULUI DE PLUMB
DIN STRATURILE DE ACOPERIRE, CARE TREBUIE VERIFICATE INAINTE DE
TRANSFERUL ACESTORA SI IN TIMPUL INTRETINERII

1. Pregatirea probelor de testare

Se vor utiliza doua categorii de probe pentru a sustine masuratorile, iar acestea vor fi pastrate
pana la urmadtoarea inspectie.



a) Prima categorie de probe: materiale de referinta certificate pentru determinarea
plumbului in vopsele: NIST 2570-2576 (Institutul National de Standarde si Tehnologie,
Washington D.C., SUA: Materiale de referinta standard: Pelicule de vopsea cu plumb
pentru analizoare portabile cu fluorescenta cu raze X (NIST SRM 2570-2576)

Materialele de referinta NIST sunt folii de poliester acoperite cu un strat uniform de vopsea pe
baza de plumb si protejate cu o folie de plastic impotriva abraziunii. Addugarea unui colorant
diferit pentru fiecare proba de referinta permite identificarea lor usoara cu ochiul liber.
Grosimea stratului de acoperire este de aproximativ 0,04 mm.

Tabelul urmator sintetizeaza caracteristicile referintelor NIST care trebuie utilizate:

Valori certificate

Nr. SRM | Culoare Concentratie | Incertitudine | Pigment pe baza de
mg/cm? mg/cm? plumb
2570 Alb 0(<0,001) |- | e
2572 Portocali | 1,527 0,091 Cromat de plumb
u
2573 Rosu 1,04 0,064 Cromat de plumb
2574 Auriu 0,714 0,083 Cromat de plumb

b) A doua categorie de probe: probe sintetice
Acesti parametri sunt constituiti dupa cum urmeaza:
- folosind trei tipuri de substrat: fier, lemn si ipsos;

- pentru fiecare dintre aceste substraturi, se aplica un strat de acoperire cu vopsea care
contine plumb la o concentratie de 1 mg/cm?.

In plus, folosind aceste probe, se creeaza probe suplimentare prin acoperirea cu

- straturi subtiri. Se vor testa urmatoarele straturi subtiri: vopsea moderna pe baza de titan,
vopsea ,,mixta” pe baza de zinc-bariu-titan, tapet;

- straturi groase. Se testeazd fiecare dintre urmdtoarele straturi groase: 10 straturi de vopsea
pe baza de titan (0,73 mm), 10 straturi de tapet (1,3 mm), plasa din fibra de sticla (0,35 mm),
strat gros de plastic (RPE) (1,4 mm).

2. Calibrarea dispozitivului inainte de testare

Dispozitivul cu fluorescenta cu raze X se calibreaza in conformitate cu procedurile furnizate
de producatorul dispozitivului.



Pentru evaluarea performantei, dispozitivele cu fluorescenta cu raze X se utilizeaza in
conformitate cu metodologia recomandata de producatorii lor si Tn limitele preciziei lor.

3. Evaluarea criteriilor de performanta

a) Criteriul 1: precizia masuratorilor efectuate pe probe NIST in apropierea pragului de
1 mg/cm?

Precizia masurdtorilor dispozitivului este evaluatd pe baza a 20 de masuratori consecutive
efectuate pe probele NIST: auriu (referinta 2574, 0,714 mg/cm?), rosu (referinta 2573,
1,04 mg/cm?) si portocaliu (referinta 2572, 1,527 mg/cm?). Valoarea medie este compatibild
din punct de vedere statistic cu datele de referinta prezentate in tabelul NIST de mai sus.

Performanta preciziei de masurare este testatd verificind daca media se Tncadreaza n
intervalul de Tncredere al valorii certificate sau prin efectuarea unui test statistic pentru a
compara media si intervalul de Tncredere al acesteia cu o valoare de referinta si intervalul de
incredere al acesteia.

b) Criteriul 2: Repetabilitatea masuratorilor la pragul de 1 mg/cm?

Masurdtorile de repetabilitate se obtin dintr-o serie de 100 de masuratori efectuate pe proba de
referinta rosie a NIST (Referinta 2573, 1,04 mg/cm?).

Abaterea standard a seriei de 100 de masuratori consecutive trebuie sa fie mai mica sau egala
cu 10 % din valoarea medie, adica 0,10 mg/cm?.

¢) Criteriul 3: Repetabilitatea masuratorilor pentru diferite materiale de substrat si
factori de interferenta la pragul de 1 mg/cm?

Influenta materialului de substrat si a factorilor de interferenta este investigata folosind o serie
de 100 de masuratori pe probele sintetice.

Abaterea standard a seriei de 100 de masuratori consecutive este mai mica sau egala cu 10 %
din medie, adica 0,10 mg/cm?2.

d) Criteriul 4: Reproductibilitatea masuratorilor la diferite temperaturi la pragul de 1
mg/cm?

Reproductibilitatea masuratorilor in functie de temperatura camerei se obtine pe baza unei
serii de 20 de masuratori efectuate pe proba de referintd rosie a NIST (referinta 2573, 1,04
mg/cm?), cu folia asezata pe lemn. Influenta temperaturii este studiatd luand in considerare
cele doud valori-limitd: Intre -5 °C si 40 °C (sau limitele specificate de producitor).

Abaterea standard a unei serii de 20 de masurdtori consecutive este mai mica sau egala cu
10 % din medie, adica 0,10 mg/cm?.






Articolul 8
Prezentul ordin este publicat in Jurnalul Oficial al Republicii Franceze.
Ministrul Sanatatii, Familiilor,
Autonomiei si Persoanelor cu Handicap,

Stéphanie RIST

Ministrul Afacerilor Urbane si
Locuintelor,

Vincent JEANBRUN
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