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MINISTERE DE LA SANTE, DE LA FAMILLE
ET DES PERSONNES HANDICAPEES
Direction générale de la santé

Sous-direction de la gestion

des risques des milieux

Bureau des eaux

DGS/SD 7 A

Circulaire DGS/SD 7 A n° 2002-571 du 25 novembre R@relative aux modalités de

vérification de la conformité sanitaire des matériax constitutifs d'accessoires ou d

sous-ensembles d'accessoires, constitués d'élémeamtgniques entrant au contact
d'eau destinée a la consommation humaine

SP 4 439
4134

NOR : SANP0230598C

(Texte non paru adournal officiel)
Date d'application : immédiate.

Références :

Décret n° 2001-1220 du 20 décembre 2001 relatifesux destinées a la consommation humaine, a
I'exclusion des eaux minérales naturelles ;

Arrété du 29 mai 1997 modifié relatif aux matériatobjets utilisés dans les installations fixes de
production, de traitement et de distribution d'dastinée a la consommation humaine ;

Circulaires du 12 avril 1999 et du 27 avril 200&tiges aux matériaux utilisés dans les instalietio
fixes de distribution d'eaux destinées a la consatiom humaine.

Texte abrogé : circulaire du 26 mai 1999 relative accessoires placés au contact d'eau destinée a
la consommation humaine.

l. - INTRODUCTION

Les matériaux et objets entrant au contact d'estinge a la consommation humaine peuvent
présenter des risques sanitaires pour les usagers.

Le dispositif réglementaire pour maitriser ce resglappuie notamment sur l'arrété du 29 mai 1997
modifié relatif aux matériaux et objets utilisésnddes installations fixes de production, de
traitement et de distribution des eaux destindascansommation humaine.

La présente circulaire a pour but de compléteetprétation des dispositions prévues par l'adété
29 mai 1997 modifié précité, notamment aux arti@les 3. Elle vise spécifiquement a fournir aux
opérateurs, appelés a intervenir dans la réalisdtiostallations telles que mentionnées ci-dessus,
des indications relatives aux modalités de vétificaqu'ils doivent mettre en oeuvre aupres desl
fournisseurs pour s'assurer de la conformité desyits qu'ils utilisent.

Ces modalités de vérification visent en particllierassurer que les matériaux et objets utilisés s
compatibles avec les caractéristiques des eauargr@tieur contact et que, dans les conditions
normales ou prévisibles d'emploi et de mise en @ellg ne sont pas susceptibles de dégrader la
gualité de ces eaux :

¢ soit en leur conférant un caractére nocif poual#é ;

e soit en modifiant leurs propriétés organoleptiquéysiques, chimiques et microbiologiques
de telle sorte que les exigences de qualité régitaimes ne soient plus respectées (cf. arti
de l'arrété du 29 mai 1997 modif

http://www.sante.gouv.fr/adm/dagpb/bo/200:-52/a0524134.ht 03/09/200:



Bulletin Officiel n°200:-52 Page2 of 18

Le systeme d'attestation de conformité sanitai@SA défini dans les circulaires du 12 avril 199

du 27 avril 2000 relatives aux matériaux utilisésglles installations fixes de distribution d'eaux
destinées a la consommation humaine, permet deénvéptitude des matériaux organiques a entrer
au contact d'eau destinée a la consommation humaine

Il repose sur le respect des deux conditions stegan

1. La conformité de la formulation d'un matériagarique aux listes positives de référence ;

2. La conformité des résultats d'essais de migraticx criteres d'acceptation.

II. - CHAMP D'APPLICATION DE LA CIRCULAIRE

La présente circulaire définit les modalités d'ab d'une attestation de conformité sanitairerpou
les accessoires ou sous-ensembles d'accessoir8s«ACcessoire »), constitués d'au moins un
matériau organique entrant au contact d'eau destith& consommation humaine.

Par accessoire, on entend tout produit fini, ctunssti’au moins deux composants, n‘ayant pas de
fonction de traitement de I'eau.

L'ACS « Accessoire » ne couvre pas :

¢ les accessoires ne comprenant que des matérigypalenétalligue ou minéral. Pour ces
accessoires, seule une déclaration sur I'nonnepratlucteur certifiant que I'ensemble des
matériaux est conforme aux regles de compositic#es aux annexes | et Il de I'arrété du
29 mai 1997 modifié est actuellement considéréencempreuve du respect de la
réglementation en vigueur ;

o les produits finis composés d'un seul élément aggan Pour ces produits, 'ACS « Matérkau
telle que définie dans les circulaires du 12 @8B9 et du 27 avril 2000 relatives aux
matériaux placés au contact des eaux destinéesoasammation humaine permet de veérifier
I'innocuité du produit ;

¢ les équipements de chasse d'eau ;

¢ les sondes d'analyseurs en ligne (ex : sonde ddetémpérature, électrode et sonde des
débitmetres, ...) ;

¢ les chauffe-eau et chaudiéres ;

o les préfiltres de seuil de coupure inférieur a 5pgonmis aux dispositions de la circulaire du
16 mars 1995 relative a I'agrément des modulesadernent de filtration sur membrane et a
I'approbation de procédés les mettant en oeuvrelpdraitement des eaux destinées a la
consommation humaine ;

¢ les appareils individuels de traitement, soumisdiggositions de la circulaire du
21 juin 1999.

Vous trouverez en annexe | un glossaire précisatahmment la définition exacte d'un accessoire.
lll. - PROCEDURE D'OBTENTION D'UNE ACS « ACCESSOIRE
L'obtention d'une ACS « Accessoire » implique :

¢ la conformité de la composition des matériaux dtutes de I'accessoire vis-a-vis des
dispositions réglementaires en vigueur (respectiskes positives de référence pour les
matériaux organigues, respect des régles de cotigpogour les matériaux inorganiques) ;

e dans certains cas, comme précisé en annexe I¥aligation d'essais de migration afin de
vérifier l'inertie de l'accessoire et le respectd@res d'acceptabilité.

Toute demande d'ACS « Accessoire » est déposde fadoricant de I'accessoire concerné aupres
d'un laboratoire habilité, afin qu'il vérifie lesggect des deux exigences mentionnées ci-dessus.
L'annexe Il indique les coordonnées des laboradiabilités par le ministere chargé de la santé
pour vérifier I'innocuité des matériaux entrantcantact d'eau destinée a la consommation humaine.
Les éléments d'information a fournir dans le dossgedemande d'AC« Accessoire» figurent en
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annexe Il
Dans un délai de 1 mois suivant la date de réaepiiodossier, le laboratoire habilité adresse au
demandeur un accusé de réception de la demandsgmtacotamment :

o la recevabilité du dossier et le cas échéant,|é&sents complémentaires a lui transmettre en
vue de poursuivre l'instruction de la demande ;

o le délai prévu pour la réalisation des essais dgation si des essais doivent et peuvent d'ores
et déja étre mis en oeuvre.

La procédure d'instruction d'une demande d'ACSeefsnire » est précisée en annexe IV,

L'ACS « Accessoire » est obtenue pour un accesgiirereprésentatif » (cf. annexe 1), apres
réalisation d'éventuels essais de migration. @eit8 « Accessoire » peut également s'étendre a
d'autres accessoires constituant la « famille dssmires ». L'annexe V présente quelques
possibilités d'extension de 'ACS « Accessoire tebe sur un accessoire représentatif.

L'ACS « Accessoire » est considérée comme valideaa 5 ans. Cette durée peut étre étendue a
10 ans pour les accessoires aux marques NF. Adadtpiration, |'attestation de conformité
sanitaire doit étre renouvelée.

Toute modification de la nomenclature d'un accesdmnéficiant d'une ACS « Accessoire » opérée
avant la date d'expiration de I'ACS doit faire jittal'une nouvelle demande d'ACS. Les conditions
de renouvellement de I'ACS sont précisées en arviexe

Apres vérification du respect de la conformité aledmposition des matériaux constitutifs de
l'accessoire vis-a-vis des dispositions réglemezgan vigueur et des critéres d'acceptabilité des
matériaux, un formulaire d'ACS est délivré paraledratoire habilité. Les informations devant y
figurer sont indiquées en annexe VII.

Je vous demande de transmettre la présente ciealax administrations chargées de marchés
publics en matiére d'eau destinée a la consommitioraine et aux responsables de la distribution
d'eau ainsi que de veiller a la bonne applicatesmdispositions de I'arrété du 29 mai 1997 modifie.
Je vous indique que la durée maximale d'écoulegenstocks disponibles d'accessoires soumi
dispositions de cette circulaire est fixée a sixsnanli-dela :

o du 31 décembre 2002 pour les robinets vanne awlpetes robinets a papillons a joints su
papillon, les robinets a papillons a joints sucdeps et les poteaux et bouches d'incendie ;
e du 24 décembre 2003 pour I'ensemble des autressaGes.

Pour le ministre et par délégation :
Par empéchement du directeur général de la santé :
Le sous-directeur de la gestion des risques desuxil
T. Michelon

supprimé pour essai voir PF probleme sur Supplément

ANNEXE |
GLOSSAIRE

Pour la mise en oeuvre des dispositions de la pr&sérculaire, les définitions suivantes sont
retenues.

Une ACS est une attestation de conformité saniteife&CS délivrée a un accessoire est not@€s
Accessoire ».

Un accessoire est un produit fini utilisé dansietallations fixes de production, de traitemerdet
distribution d'eau destinée a la consommation hoenaiais n'‘ayant pas de fonction de traitement de
I'eau. Il est constitué d'au moins deux composetrngst caractérisé par sa nomenclature.

Un composant est un constituant élémentaire deeksoire. Il s'agit généralement d'un matériau.
Néanmoins, dans certains cas, le terme composahtpeespondre a un accessoire ou a un-
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ensemble d'accessoire (par exemple un comptegréntians la fabrication d'un accessc

Un sous-ensemble d'accessoire est constitué d'ens is@ux composants destinés a étre assemblés
dans un accessoire.

La nomenclature d'un accessoire décrit I'ensenmggecdmposants constitutifs de l'accessoire, y
compris les graisses, huiles, colles, etc., ughsé

Un matériau est caractérisé par :
e sa désignation normative et/ou son appellation ceroi@e dans le cas des matériaux métalliques
et minéraux ;

o son appellation commerciale et/ou sa formulationr p@s matériaux organiques.

La formulation d'un matériau organique comprenaskenble des substances chimiques, y compris
les préparations commerciales, entrant dans la esitign (qualitative et quantitative) initiale du
matériau jusqu'a obtention du produit fini et cellgilisées au cours du process de fabrication.
L'accessoire représentatif est I'accessoire poueld'ACS est délivrée a la demande du
constructeur. Il est caractérisé par le nombrea aature de ces matériaux constitutifs.

Une famille d'accessoires comprend les accessdiitase gamme commerciale, ayant tous la méme
fonctionnalité et bénéficiant de I'ACS obtenue lf@arcessoire représentatif. Pour ce faire, chaque
accessoire de la famille, pris individuellementt goésenter des conditions d'obtention de I'ACS au
moins équivalentes a celles suivies pour l'accesseprésentatif.

supprimé pour essai voir PF probleme sur Supplément

ANNEXE I

LISTE DES LABORATOIRES HABILITES PAR LE MINISTERE BARGE DE LA SANTE
POUR DELIVRER DES ATTESTATIONS DE CONFORMITE SANITRE

Centre de recherche et de controle des eaux diéelale Paris (CRECEP), 144 et 156, rue Paul-
Vaillant-Couturier, 75014 Paris, tél. : 01-40-84-39, télécopie : 01-40-84-77-87.

Institut Pasteur de Lille (IPL), service des edlxue Albert-Calmette, 59019 Lille, tél. : 03-20-8
77-30, télécopie : 03-20-87-73-83.

Laboratoire d'hygiene et de recherche en santéqueb{LHRSP), 11 bis, rue Gabriel-Péri, BP 288,
54515 Vandoeuvre Cedex, tél : 03-83-50-36-17, 05@36-36, télécopie : 03-83-57-90-75.

Ces trois laboratoires sont chargés de :

o la vérification de la conformité des matériaux &stes positives de référence ;

o réalisation des essais de migration.

lls sont tenus au respect des regles de confidighih doivent réaliser leurs travaux sous assigan
gualité.

supprimé pour essai voir PF probleme sur Supplément

ANNEXE I
COMPOSITION DES DOSSIERS DE DEMANDE D'ACS « ACCESRE@ »

Le dossiers doivent faire figurer au moins lesiimfations suivantes :
¢ les coordonnées du demandeur ;

¢ la (ou les) dénomination(s) commerciale(s) de €asoire réprésentatif et de la famille
d'accessoires
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o la description de I'accessoire représentatif peguel I'ACS« Accessoire» est demandé:
précisant notamment :

e sa nomenclature, y compris les colles, la natuseadeiliaires de fonctionnement (huiles, grais
etc.) ;

¢ le volume intérieur de I'accessoire entrant auamirde I'eau (*) ;

o la surface totale mouillée de I'accessoire (*) ;

o la surface totale organique mouillée de I'accesqd)r;

¢ la surface mouillée de chaque composant organigue (

« la fiche technique avec coupe de I'accessoire septatif identifiant les différentes pieces en
contact avec l'eau ;

¢ le schéma de circulation de 'eau destinée a lacsomation humaine ;

o la description des caractéristiques techniquea dentille d'accessoires concernée, et notamment
la gamme de taille ou de débit de la famille ;

¢ la nomenclature de la famille d'accessoires, ecigagt pour chaque composant entrant au cc
d'eau destinée a la consommation humaine :

¢ la désignation normative et/ou I'appellation conuiae des composants métalliques et
minéraux ;

o l'appellation commerciale et/ou la formulation desnposants organiques ;

¢ le nom et I'adresse des fournisseurs des compasgasiques ainsi que le nom des personnes a
contacter ;

o les agréments en cours de validité (et leur datendie validité) et le cas échéant, leur
formulation compleéte ;

¢ la nature des auxiliaires de fonctionnement (hugesisses).

Pendant l'instruction de la demande, le demandelAGS « Accessoire » doit informer le
laboratoire habilité ayant instruit la demande d5Ade I'accessoire de tout changement de
nomenclature de l'accessoire susceptible de remeitcause 'obtention de I'ACS « Accessoire ».
* La déclaration de ces parametres dépend degéeaisés en annexe 3.

supprimé pour essai voir PF probleme sur Supplément

ANNEXE IV

PROCEDURE’D'EXAMEN DES DOSSIERS DE DEMANDE D'ATTEATION DE
CONFORMITE SANITAIRE POUR UN ACCESSOIRE COMPRENAMUU MOINS UN
ELEMENT ORGANIQUE PLACE AU CONTACT D'EAU DESTINEE AA CONSOMMATION
HUMAINE

L'obtention d'une ACS pour un accessoire compregamioins un élément organique placé au
contact d'eau destinée a la consommation humaipiejune :

o la vérification que la composition des matériaurstiutifs de l'accessoire respecte les
dispositions réglementaires en vigueur (conformaite listes positives de référence pour les
matériaux organiques, respect des regles de cotigpogour les matériaux inorganiques) ;

¢ dans certains cas, la réalisation d'essais de tinigrafin de vérifier l'inertie de I'accessoire,
'ensemble de ces étapes étant effectué par le nadomtoire habilité.

Ainsi, aprés avoir vérifié que les matériaux inanigaes respectent les regles de composition fixées
aux annexes | et Il de l'arrété du 29 mai 1997 fisgde laboratoire évalue le pourcentage de la
surface mouillée organique de I'accessoire reptésien

o disposant d'une ACS « matériaurbtenues conformémement aux dispositions des aires
du 12 avril 1999 et du 27 avril 2000 relatives awatériaux placés au contact d'eau destir
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la consommation humaine, apres réalisation d'edsaisigration mis en oeuvre avec un ri
Surface/Volume (S/V) égal a 3 cm?/L ;

e connue et vérifiee conforme aux listes positivesafiérence ;

e Non connue ou non conforme aux listes positivestEence.

Plusieurs cas de figures, précisés ci-dessousagmstdistingués ; I'obtention de 'ACR\ecessoirt

» nécessite parfois la réalisation d'essais deatiigr.

Cas A : Si la surface totale mouillée de I'accessest conforme a la réglementation en vigueur,
c'est-a-dire si tous les composants constitutiftadeessoire placés au contact de I'eau destil&e a
consommation humaine respectent les régles ragpeténote 1, alors I'ACS « Accessoire » pourra
étre délivrée par le laboratoire habilité ayantrinsla demande sans réalisation d'essais, t&s qu
définis aux points 1, 2 et 3 de la présente annexe.

En cas de présence de colles anaérobies ou épargdidiadhésifs, de graisses ou de lubrifiants
dans l'accessoire, la note 3 précise les informsat@ofournir et les éventuels essais spécifiques a
réaliser pour obtenir 'ACS « Accessoire ».

Cas B : Si 95 % de la surface totale mouilléeatéssoire est conforme a la réglementation en
vigueur (note 1) et les 5 % complémentaires ontaitestation de conformité sanitaire de moins de
cing ans délivrée par un pays de I'Union européselan un protocole officialisé dans ce pays et le
plus proche possible du projet de protocole eunop@ecours de validation (note 2), alors I'ACS «
Accessoire » pourra étre délivrée par le laboratoabilité ayant instruit la demande sans réatisati
d'essais, tels que définis aux points 1, 2 et [a ggesente annexe.

En cas de présence de colles anaérobies ou épargdidiadhésifs, de graisses ou de lubrifiants
dans l'accessoire, la note 3 précise les informsat@ofournir et les éventuels essais spécifiques a
réaliser pour obtenir 'ACS « Accessoire ».

Cas C 1: si la surface organique mouillée (Sogganimouillée) de l'accessoire ayant une
formulation connue et vérifiee conforme aux ligtesitives de référence par le laboratoire habilité
instruisant la demande, représente plus de 80 kb sleface organique totale, alors des essais de
migration de classe 1 (tels que précisés au pailetld présente annexe) doivent étre réalisés. La
note 3 doit également étre appliquée. Si les rd@sultes essais respectent les criteres d'accigtibil
mentionnés au point 4 de la présente annexe, P& a étre délivrée pour l'accessoire.

Cas C 2 : si plus de 50 % de la Sorganique mouléékaccessoire a une formulation conforme aux
listes positives de référence et le complémentladEda Sorganique mouillée possede une
attestation de conformité sanitaire de moins desbdglivrée par un pays de I'Union européenne
selon un protocole officialisé dans ce pays etus proche possible du projet de protocole européen
en cours de validation (note 2), alors des essainigration de classe 1 (tels que précisés au foint
de la présente annexe) doivent étre réalisés. teahdoit également étre appliquée. Si les résultat
des essais respectent les criteres d'acceptimét&gionné au point 4 de la présente annexe, I'ACS
pourra étre délivrée pour l'accessoire.

Cas C 3 : si la Sorganique mouillée de l'accessgiamt une formulation connue et vérifiée
conforme aux listes positives de référence reptésartre 50 et 80 % de la surface organique totale,
alors des essais de migration de classe 2 (telprggesés au point 3 de la présente annexe) doivent
étre réalisés. La note 3 doit également étre ap@diqSi les résultats des essais respectent teee
d'acceptabilité mentionné au point 4 de la présantexe, I'ACS pourra étre délivrée pour
'accessoire.

Cas D : si la surface organique totale mouillééabeessoire de formulation inconnue représente
moins de 5 % de la surface totale mouillée de ogposant et le complément a 100 de la surface
totale mouillée (Stm) est de nature métallique faone a I'annexe | de l'arrété du 29 mai 1997 s
des essais de migration de classe 2 (tels quespeéau point 3 de la présente annexe) doivent étre
réalisés. La note 3 doit également étre appligBékes résultats des essais respectent les criteres
d'acceptibilité mentionné au point 4 de la présanteexe, I'ACS pourra étre délivré pour
l'accessoire.

Le synoptique figurant a la page suivante préeeciggdcédure d'examen des dossiers de demande
d'ACS.

Note 1 : pa«conformité des matériaux a la réglementation enetg», on entend

http://www.sante.gouv.fr/adm/dagpb/bo/200:-52/a0524134.ht 03/09/200:



Bulletin Officiel n°200:-52 Page7 of 18

e pour les matériaux de type métallique et minéeatebpect des régles de composition fi
aux annexes | et Il de l'arrété du 29 mai 1997 ;

e pour les matériaux organiques, l'obtention d'utestdtion de conformité sanitaire (ACS) t
gue définie dans les circulaires du 12 avril 1968ue27 avril 2000 (essais de migration
réalisés avec un rapport S/V a 3 cm?/L) ;

e pour les joints de diametre inférieur a 63 millinegt la vérification par un laboratoire habilité
de la conformité de leur formulation aux listesipwess de référence.

Note 2 : les attestations de conformité sanital@ivrées par les autorités allemandes, angle
belges et hollandaises sont actuellement consisié@ame des « attestations de conformité
sanitaire délivrées par un pays de I'Union européaelon un protocole officialisé dans ce pays
plus proche possible du projet de protocole eunogéecours de validation ».

Note 3 : en cas de présence de colles anaéroldeexjdiques, adhésifs, graisses ou lubrifi
dans l'accessoire :

o sila formulation des graisses et lubrifiants séés dans un accessoire est conforme aux listes
positives, alors il ne sera pas recherché de scamstitutifs des graisses ou lubrifiants
utilisés dans les eaux de migration, dans le cagella procédure de délivrance de I'ACS pour
l'accessoire considéré ;

¢ Si une substance utilisée dans la formulation dgdesse ou du lubrifiant ne figure pas dans
les listes positives de référence, alors la medereette substance sera effectuée par GC-MS
dans l'eau de migration ;

e pour les colles anaérobies et époxydiques utilidéas un accessoire, seule la connaissance
par le laboratoire de la formulation est demanédéeun essai de migration n'est prévu.

supprimé pour essai voir PF probleme sur Supplément

Conduite des essais statiques pour les accessoires
contenant des parties organiques
Méthodes d'essais et criteres d'acceptation

Les essais décrits ci-dessous sont mis en oeunelescas C1, C2, C3 et D tels que définis au
début de la présente annexe.

1. Paramétres a mesurer sur les eaux de migration

- criblage rapide : pH
essais organoleptiques (odeur, flaveur)
conductivité

demande en chlore

carbone organique total

o criblage analytique : solvants non halogénés (bemzeluéne, xylene)
composés organo-halogénés volatiles

recherche des composés par GC-MS

2. Protocole d'essais de migration pour les aceesso
en contact avec les eaux destinées a la consonmimtroaine
2.1. Domaine d'application

Le présent document définit une méthode statiquagtgant I'évaluation de I'effet éventuel des
accessoires comprenant des parties organiquea qualité des eaux destinées a la consomm
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humaine placées a leur cont
2.2. Références normatives

NF EN 162.

Analyse de I'eau - Détermination du seuil d'od@@N) et du seuil de flaveur (TFN) (indice de
classement : T 90-035)

NF EN 148

Analyse de I'eau - Lignes directrices pour le desdgcarbone organique total (TOC) et carbone
organique dissous (COD) (indice de classementQ-I(2)

NF EN ISO 739-1

Qualité de I'eau - Dosage du chlore libre et dorehtotal

Partie 1 : Méthode titrimétrique a la N, N Diéthygmyléne - 1-4 diamine (indice de classement :
T 90-037-1)

NF EN ISO 739-2

Qualité de I'eau - Dosage du chlore libre et dorehtotal

Partie 2 : Méthode colorimétrique a la N, N Diépihényléne 1-4 diamine destinée aux controles de
routine (indice de classement : T 90-037-2)

NF EN ISO 1030

Qualité de lI'eau - Dosage des hydrocarbures haésggautement volatils - Méthodes par
chromatographie en phase gazeuse (indice de classeim 90-125)

NF EN ISO 1142-1

Qualité de I'eau. Détermination du benzene et dains dérivés benzéniques.

Partie 1 : Méthode par chromatographie en phaseugazle I'espace de téte (indice de classement :
T 90-155)

XPP 41-250-2

Effet des matériaux sur la qualité des eaux destidda consommation humaine.

Partie 2 : Méthode de mesure des micropolluantgmairx et organiques (indice de classement :
P 41-250-2)

Annexe D : Technique d'espace de téte dynamiquelealosage des composés organiques volatils
(Technique Purge and Trap)

XPP.41-250-2

Effet des matériaux sur la qualité des eaux destidda consommation humaine.

Partie 2 : Méthode de mesure des micropolluantgraux et organiques (indice de classement :
P 41-250-2)

Annexe E : Technique de chromatographie en phasmuga couplée a la spectrométrie de masse
apres extraction des échantillons au dichlorométhan

2.3. Définitions

Pour les besoins du présent document, les défisiaivantes s'appliquent.

3.1. Eau de rincage : eau de distribution publdgestinée a la consommation humaine disponible au
sein du laboratoire.

3.2. Eau d'essai : eau sans chlore destinée aact@vec I'accessoire, eau de minéralisation
moyenne pour les essais organoleptiques et lexeliffes analyses chimiques.

3.3. Eau de migration : eau d'essai qui a été atacbavec I'accessoire dans les conditions
spécifiées.

3.4. Eau témoin : eau d'essai qui a été conseavgelds mémes conditions que I'eau de migration
mais sans contact avec l'accessoire.

2.4. Principe

Le protocole d'essai défini dans le présent doctiestrdestiné a évaluer l'effet des matériaux
constitutifs des accessoires sur la qualité des, gmur les effets organoleptiques,
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micropolluants organique

Les accessoires a tester sont soumis a un ringé@ge & I'eau de rincage pendant 1 heure. lls sont
ensuite remplis avec I'eau d'essai pendant 24 sidigau de migration étant alors soumise a une
dilution appropriée avant d'étre analysée.

2.5. Mode opératoire
2.5.1. Généralités

Les essais de migration sont réalisés a une tetopede (223° C). Il s'agit d'essais statiquesgés
par remplissage de l'accessoire sauf dans le @ased'soires trop volumineux ou trop lourds (ou
maniables en laboratoire). Dans ce cas, les ggsarsont étre réalisés par immersion simultané
différents composants organiques constitutifsatEéssoire susceptibles d'entrer au contact de
avec un rapport S/V de 3 cm?/L.

2.5.2. Avant le début des essais, I'accessoireisautiessai est rincé pendant 605 minutes enitircu
ouvert avec l'eau de ringage.

2.5.3. Apres ce ringage, l'accessoire est obtugérpmpli avec I'eau d'essai définie en 6-2 ; un
premier contact a lieu pendant 241 heures (T1).

Selon les résultats analytiques et les conditisasigées dans la conduite des essais statiques, un
deuxieme contact (T2) et méme un troisieme corffé)tpeuvent étre réalisés par le laboratoire
d'essai sur le méme accessoire, sans ringage édexine.

2.5.4. Dilution de I'eau de migration
A l'issue des périodes de contact T1, T2, T3, suiles cas (classe 1 ou classe 2), les eaux de
migration sont diluées avec I'eau d'essai selomdge de calcul suivant :
s : surface en cm? des matériaux organiques dee$aoire en contact avec l'eau d'essai ;
v : volume intérieur en cm?3 de l'accessoire quegsi au volume d'eau de migration recueilli aprés
les contacts T1, T2, T3.
Taux de dilution : D = s/3 x 1000/v = 1000s / 3v

2.6. Analyse de I'eau de migration

L'eau de migration, aprés dilution selon le catedl est soumise aux analyses suivantes :

2.6.1. Analyse organoleptique

Les résultats sont exprimés par rapport au salld@ur (TON) et de flaveur (TFN) pour chaque
séquence T1, T2, T3 de mise en contact.

2.6.2. Carbone organique total

La méthode est reprise au paragraphe 2 du préseatent. Les résultats sont exprimés en mg.
C.

2.6.3. Micropolluants organiques
- composeés organohalogénés volatils exprimés dn;ug/
e composeés non halogénés volatils exprimés en pg/L ;

e autres : composés identifiés par la technique dencatographie en phase gazeuse couplée a la
spectrométrie de masse, les résultats sont expemg@g/L de substances détectées.

3. Conduite des essais statiques pour les acoes
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3.1. Cas des essais de clas
Ces essais sont réalisés sur les accessoiresgsouels :

¢ la surface organique mouillée (Sorganique mouiltée)accessoire ayant une formulation
connue et vérifiee conforme aux listes positiveséfiérence par le laboratoire habilité
instruisant la demande, représente plus de 80 kb slegface organique totale ;

e plus de 50 % de la Sorganique mouillée de I'acaesaaine formulation conforme aux listes
positives de référence et le complément a 100 8edganique mouillée possede une
attestation de conformité sanitaire de moins diescdglivrée par un pays de I'Union
européenne selon un protocole officialisé dansags pt le plus proche possible du projet de
protocole européen en cours de validation (note 2).

Essais réalisés sur I'eau de trempage T1
Criblage rapidg Satisfaisant| Satisfaisant |[Non satisfaisafjNon satisfaisal

—~+

Criblage e | e .
analytique Satisfaisant||Non satisfaisafjt Satisfaisant ||[Non satisfaisafjt
. ACS Nouveaux Nouveaux Nouveaux
RESULTAT « Accessoire [p essais essais essais

Si, pour un ou plusieurs des parametres mesugegdealtats ne sont pas satisfaisants, il estlessi
de procéder a une nouvelle mesure de ces pararsatrase deuxieme eau de trempage, obtenue
apres 24 heures de stagnation telle que définig legorotocole défini au point 2 de la présente
annexe.

Essais réalisés sur I'eau de trempage T2

Seulement pour le(s) parametre(s) pour lesquelgseatats analytiqgues sur T1 sont non
satisfaisants.

Criblage rapid Satisfaisant| Satisfaisant [[Non satisfaisafjNon satisfaisal

Criblage
analytique

~+

Satisfaisant|[Non satisfaisanjt Satisfaisant |[Non satisfaisaft

ACS Nouveaux Nouveaux Nouveaux

RESULTAT [ Accessoirep  essais essais essais

Si, pour un ou plusieurs des parametres mesuggdaltats ne sont pas satisfaisants, il estlgessi
de procéder a une nouvelle mesure de ces pararsatrase troisieme eau de trempage, obtenue
apres 24 heures de stagnation telle que définig legorotocole défini au point 2 de la présente
annexe.

Essais réalisés sur I'eau de trempage T3
Criblage rapidg Satisfaisant| Satisfaisant |[Non satisfaisafjNon satisfaisal

~+

Criblage . N - ]
analytique Satisfaisant||Non satisfaisaft Satisfaisant [[Non satisfaisant

- ACS : . :
RESULTAT Il accessoirely ~ Relet Rejet Rejet

Si, pour l'un des parameétres mesureés, les résaltadent pas satisfaisants, il convient de modidier
composition de I'accessoire et de renouveler ledqutare de demande d'AC
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3.2. Cas des essais de clas
Ces essais sont réalisés sur les accessoiresgsouels :

¢ la surface organique mouillée ayant une formulatiomue et vérifiée conforme aux listes
positives de référence par un laboratoire haleftiécomprise entre 50 et 80 % de la surface
organique totale de l'accessoire et le compléméfDade la surface organique mouillée ne
posséde pas d'attestation de conformité sanitaireains de 5 ans délivrée par un pays de
I'Union européenne selon un protocole officialis@gice pays et le plus proche possible du
projet de protocole européen en cours de validation

¢ la surface organique totale mouillée de I'accesst@rformulation inconnue représente moins
de 5 % de la surface totale mouillée de ce compatde complément a 100 de la Stm est de
nature métallique, conforme a I'annexe | de I'érdét 29 mai 1997

Essais réalisés sur I'eau de trempage T1
Criblage rapidg Satisfaisant| Satisfaisant |[Non satisfaisafjNon satisfaisal

—~+

Criblage e ] - ]
analytique Satisfaisant||Non satisfaisaft Satisfaisant [[Non satisfaisant

- ACS : . :
RESULTAT |l accessoirely ~ Relet Rejet Rejet

En cas de résultat non satisfaisant obtenu poouysiusieurs parametres, 'ACS « Accessoire » est
refusée pour l'accessoire concerné.

Si le demandeur désire poursuivre sa demande kA& essoire »| doit modifier la compositiol

de son accessoire en utilisant des matériaux aygasidisposant d'une ACS ou de formulation
connue et conforme aux listes positives de réfé&enprocéder a la réalisation de nouveaux essais
de migration.

4. Critéres d'acceptabilité
La vérification de la conformité des résultats desais est réalisée :
¢ en calculant, pour chaque paramétre défini ci-apaedifférence entre les résultats des
analyses effectuées sur les eaux d'immersion &tala@nus sur les eaux témoins selon les
normes expérimentales définies dans le protoceksdis ;
e en comparant cette différence avec l'augmentatiaxinmale acceptable.
Essais de criblage rapide
Le pH doit étre compris entre 6,5 et 9.
L'augmentation du seuil de godt doit étre inféreoun égal a 2.
La conductivité doit étre inférieure a 1 000 uS&20 2 °C.
L'augmentation de la demande en chlore doit éfézi@ure ou égale a 25 %.
Pour le carbone organique total (TOC), 'augmemrtadie la concentration doit étre inférieure ou
égale a 1 mg/l (C).
Essais de criblage analytique
Pour les substances suivantes, I'augmentation@mtzentration doit étre inférieure ou égale a :
o tétrachlorure de carbone : 3 pg/l ;

o trichloroéthyléne et tétrachloroéthylenepg/ ;
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o trihalométhane : 2ugl/l.

Pour les composeés volatils extraits par la technitjaspace de téte dynamique ou par extraction
liquide/liquide, analysée par couplage d'une chtographie en phase gazeuse avec spectromeétrie
de masse (GC/MS).

Apres identification du ou des composés volatilerséa méthode décrite dans la norme XP P 41-
250-2, les résultats sont jugés satisfaisantscaentration, pour chague composé détecté, reste
inférieure ou égale a 1 microgramme par litre déarieure a la limite de détection analytique si
celle-ci est supérieure a 1 microgramme par litre.

supprimé pour essai voir PF probleme sur Supplément

ANNEXE V
EXEMPLES D'EXTENSION D'UNE ACS « ACCESSOIRE »
AUX ACCESSOIRES CONSTITUTIFS D'UNE FAMILLE

Soit 7 accessoires constitutifs d'une gamme comaler€es accessoires sont constitués de
composants organiques (O) et métalliques (M), eesiers étant parfois revétus de matériaux
organiques.

Accessoire 1 : cet accessoire est constitué depaants suivants :

Surface mouillét

01| Matériau organique ayant une ACS 20 % Sty
|02|| Matériau organique ayant une ACS 110 % Sty
|03 Matériau organique ayant une ACS 115 % Sty
|04 Matériau organique ayant une ACS 115 %Stn]
IM1||Matériau métallique conforme & I'annexe | de I'9/529720 % Stnj
IM2||Matériau métallique conforme & I'annexe | de I'9/529720 % Stnj

o1

02

o3

04
M1
M 2

La surface totale mouillée de I'accessoire 1 estocme a la réglementation en vigueur (cf. note 1,
page 9) : une ACS « Accessoire » peut donc étieréélpour l'accessoire 1 sans réalisation d'essais
de migration (cas A).

Accessoire 2 : cet accessoire est constitué depasants suivants :

Surface mouillét

L , 20 %

O1 Matériau organique ayant une ACS Stm
0,

02 Matériau organique ayant une ACS 1SOtrr<0
0,

03 Matériau organique ayant une ACS 286trrf)
o5 Matériau organique ayant une attestation de conférsanitaire délivrée par un pays4 %
de I'Union européenne (cf. note 2, page 9) Stm

[l | I
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0,

M1 Matériau métallique conforme a lI'annexe | de I'8/5297 ZSOmf)

- . < . 20 %
M2 Matériau métallique conforme a I'annexe | de I'8/5297 Stm
01
02
03
05

M1
M 2

Plus de 95 % de la surface totale mouillée ded'ssmire 2 est conforme a la réglementation en

vigueur (cf. note 1, page 9) et le complément adifpose d'une attestation de conformité sanitaire

délivrée depuis moins de 5 ans par un pays dediUairopéenne selon un protocole officialisé
ce pays (cf. note 2, page 9) : une ACS « Accessgrut donc étre délivrée pour l'accessoire 2
réalisation d'essais de migration (cas B).

Accessoire 3 : cet accessoire est constitué depaants suivants :

Surface totale
mouillée (Stm)

Surface
organique
mouillée (Som’
- : 20 %|[33,33 %
o1 Materiau organigue ayant une ACS stm|l Som
- : 15 %|| 25 %
02 Matériau organique ayant une ACS Stm | Som
Matériau organique ayant une attestation de cornférsanitaire délivrée P = o (| 833 0%
O5|| un pays de I'Union européenne (cf. note 2, pag®@jiulation inconnue oy Stm ’Som
non conforme
06 Matériau organique ayant une ACS, formulation wé&gitonforme aux list@sl5 %|| 25 %
positives Stm || Som
07 Matériau organique n'ayant pas d'ACS, formulatir@monnue ou non 5% || 8,33 %
conforme Stm || _Som
0
M1 Matériau métallique conforme a l'annexe | de I'9/5297 ZSOW?
- el < . 20 %
M2 Matériau métallique conforme a I'annexe | de I'B/5297 Stm
o1
02
05
06
o7

Les matériaux métalliques sont conformes aux reggesomposition de I'annexe | de l'arrété
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29 mai 1997 ; 83,33 % de la surface organique ré@nérifiée conforme aux listes positives
référence (O1, O2 et O6) : I'accessoire 3 est dacess C1.

Si les résultats obtenus au cours des essais datimig(de classe 1) respectent les critéres
d'acceptabilité définis en page 15 et 16 de lagmtéscirculaire, alors une ACS « Accessoire »
pourra étre délivrée pour l'accessoire 3.

Accessoire 4 : cet accessoire est constitué depaants suivants :

Surface totale
mouillée (Stm)
Surface
organique
mouillée (Som

9 0
01 Matériau organique ayant une ACS 20 % 25 %

Stm || Som
. _ 5% || 6,25%
02 Matériau organique ayant une ACS Stm | Som

Matériau organique ayant une attestation de conférsanitaire délivrée pg
O5|| un pays de I'Union européenne (cf. note 2, pag®@hulation inconnue oy}
non conforme

Matériau organique ayant une ACS, formulation wé&gitonforme aux list@sl5 %|| 18,75 %

20 %|| 25 %
Stm Som

06 positives Stm || Som
07 Matériau organique n'ayant pas d'ACS, formulatiénfiée conforme aux|| 20 %| 25 %
listes positives Stm || Som
0
M1 Matériau métallique conforme a I'annexe | de I'9/5297 28(.)trr?
01
02
05
06
M1
07

Les matériaux métalliques sont conformes aux reggesomposition de I'annexe | de 'arrété du
29 mai 1997 ; 75 % de la surface organique moudkiesérifiée conforme aux listes positives de
référence (O1, 02, 06 et O7) et le complément adifjibse d'une attestation de conformité
sanitaire délivrée depuis moins de 5 ans par ua gay'Union européenne selon un protocole
officialisé dans ce pays (cf. note 2, page 9xckssoire 4 est dans le cas C2.

Si les résultats obtenus au cours des essais datimig(de classe 1) respectent les critéres
d'acceptabilité définis en page 15 et 16 de lagmtéscirculaire, alors une ACS « Accessoire »
pourra étre délivrée pour l'accessoire 4.

Accessoire 5 : cet accessoire est constitué depagants suivants :

Surface totale
mouillée (Stm)
Surface
organique
mouillée (Som’

20 %]/ 33,33 9%
Stm Som

O1 Matériau organique ayant une ACS

http://www.sante.gouv.fr/adm/dagpb/bo/200:-52/a0524134.ht 03/09/200:



Bulletin Officiel n°200:-52 Pagelt of 18

Matériau organique ayant une attestation de conférsanitaire délivrée p 10 %ll16.66 %4
O5|| un pays de I'Union européenne (cf. note 2, patpB8)yulation non vérifiee Stm éom
conforme
06 Matériau organique n‘ayant pas d'ACS, formulatiérifiée conforme aux|| 15 %|| 25 %
listes positives Stm || Som
08 Matériau organique n'ayant pas une d'ACS, formutaticonnue ou non|| 15 %|| 25 %
conforme Stm || Som
0,
M1 Matériau métallique conforme a I'annexe | de I'B/5297 ZSOm?
- . < . 20 %
M2 Matériau métallique conforme a I'annexe | de I'9/5297 Stm
01
05
06
08
M1
M2

Les matériaux métalliques sont conformes aux reggesomposition de I'annexe | de l'arrété du
29 mai 1997 ; 58,33 % de la surface organique ré@nérifiée conforme aux listes positives de
référence (O1 et O6) : I'accessoire 5 est dansdeC8.

Si les résultats obtenus au cours des essais datimig(de classe 2) respectent les critéres
d'acceptabilité définis en page 15 et 16 de lagmtéscirculaire, alors une ACS « Accessoire »
pourra étre délivrée pour l'accessoire 5.

Accessoire 6 : cet accessoire est constitué depazants métalliques (96 % de Stm) et un élément
organique O8 de formulation inconnue. L'accessbiest dans le cas D.

Si les résultats obtenus au cours des essais datimig(de classe 2) respectent les critéres
d'acceptabilité définis en page 15 et 16 de lagmtéscirculaire, alors une ACS « Accessoire »
pourra étre délivrée pour l'accessoire 6.

Accessoire 7 : cet accessoire est constitué depagants suivants :

Surface totale
mouillée (Stm)

Surface
organique
mouillée (Som’
L . 20 %|| 25 %
O1 Matériau organique ayant une ACS stm |l Som
Matériau organique ayant une attestation de contérsanitaire délivrée p %0 %l 125 %
O5|| un pays de I'Union européenne (cf. note 2, pag®Bhulation non vérifiég Stm S,om
conforme
06 Matériau organique n'ayant pas d'ACS, formulatiérifiée conforme aux| 15 %]|18,75 %
listes positives Stm | Som
08 Matériau organique n‘ayant pas d'ACS, formulatrmonnue ou non || 15 %] 18,75 %
conforme aux listes positives Stm | Som
09 Matériau organique n‘ayant pas d'ACS, formulatrmonnue ou non || 20 %|| 25 %
conforme aux listes positives Stm || Som
M1 Matériau métallique conforme a I'annexe | de I'8/5297 20 %
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LI | stm| |
01
05
06
08
M1
09

Le matériau métallique M1 est conforme aux régkesamposition de I'annexe | de l'arrété du

29 mai 1997 mais seulement 43,75 % de la surfaganarue mouillée est vérifiée conforme aux
listes positives de référence (O1 et O6) : il netpas étre délivré d’ACS « Accessoire » pour
l'accessoire 7.

Conclusion :

A titre d'exemple et compte tenu de la définiti@nla famille d'accessoires précisée au point ade |
présente circulaire :

o Sil'accessoire 2 est l'accessoire représenthti§ aeul I'accessoire 1 peut bénéficier de
son ACS « Accessoire » ; les accessoires 3, 46paisentant des conditions d'obtention de
I'ACS plus contraignantes que celles suivies pagcéssoire représentatif.

Les accessoires 1 et 2 constituent alors une faudidlccessoires ;

¢ sil'accessoire 3 est l'accessoire représenthtdif kes accessoires 1 et 2 peuvent bénéficier de
son ACS « Accessoire » ; les accessoires 4, petgentant des conditions d'obtention de
I'ACS plus contraignantes que celles suivies pagcéssoire représentatif.

Les accessoires 1, 2 et 3 constituent alors unéid¢agifaccessoires ;

e sil'accessoire 5 est I'accessoire représenthtdi§ kes accessoires 1, 2, 3, 4 et 6 peuvent
également bénéficier de son ACS « Accessoire »gpaises derniers présentent des
conditions d'obtention de I'ACS au moins équivadsrit celles suivies pour l'accessoire
représentatif.

Les accessoires 1, 2, 3, 4, 5 et 6 constituens alloe famille d'accessoires ;

¢ Sil'accessoire 6 est l'accessoire représenthtif kes accessoires 1 et 2 peuvent bénéficier de
son ACS « Accessoire » ; les accessoires 3, petdentant des conditions d'obtention de
I'ACS plus contraignantes que celles suivies pagcéssoire représentatif.

Les accessoires 1, 2 et 6 constituent alors uniéid¢agifaccessoires.
supprimé pour essai voir PF probleme sur Supplément

ANNEXE VI
CONDITIONS DE MISE A JOUR DE L'ACS « ACCESSOIRE »

Si la nomenclature de la famille d'accessoiresnestifiée avant la date d'expiration de son ACS,
I'industriel doit signaler cette modification aldmatoire ayant délivré I'ACS.

Le laboratoire accuse réception, dans un délaimei4, de la modification et indique si cette
derniére modifie ou non la validité de I'ACS ded@ssoire.

L'ACS « Accessoire » obtenue initialement restéealsans modification de sa date d'expiration, si
cette modification concerne notamment les cas Btsv
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¢ la substitution d'un ou de plusieurs des composimtaccessoire par des matéri
conformes aux annexes | et Il de l'arrété du 291887 modifié ;

¢ le remplacement de matériaux organiques ayant @ «AMatériaux par d'autres materia
ayant une ACS « Matériaux » ;

¢ le remplacement d'accessoires utilisés comme canpopar d'autres accessoires disposant
d'une ACS « Accessoires » ;

¢ le remplacement de matériaux organiques conformmesisies positives de référence ou de
formulation inconnue par des matériaux organiqyasitaune ACS ;

o lI'ajout de matériaux organiques ayant une ACS ;

o le remplacement de matériaux ayant une attestdéaonformité sanitaire de moins de 5 ans
délivrée par un pays de I'Union européenne patrdsmatériaux ayant une attestation de
conformité sanitaire de moins de 5 ans délivréaipgrays de I'Union européenne ou par des
matériaux ayant une ACS ;

¢ le remplacement de colles anaérobies, d'adhésiigints de diameétre inférieur a
63 millimétres par des colles, des adhésifs, dassjde diamétre inférieur a 63 millimetres
conformes a la réglementation en vigueur ;

o le remplacement de graisses et lubrifiants pagdasses et lubrifiants conformes aux listes
positives ;

Sinon, une nouvelle demande d'ACS « Accessoirevsadire sollicitée pour cette nouvelle famille
d'accessoires.

Si la nomenclature de la famille d'accessoired p&s modifiée avant la date d'expiration de son
ACS, l'industriel concerné doit déposer auprésutedes trois laboratoires habilités, six mois avan
la date d'expiration de son attestation, un dosetemande de renouvellement d'ACS fournissant
les indications mentionnées en annexe 2.

Si la nomenclature de la famille d'accessoiredigérpar le laboratoire est inchangée et reste
conforme aux exigences réglementaires en viguegueste process de fabrication de cette famille
est inchangé, I'ACS « Accessoirest renouvelée pour une durée de 5 ou 10 ansgagraphe |
de la présente circulaire) sans qu'il soit nécessia réaliser des essais supplémentaires de
migration.

Dans tous les cas, 'ACS « Accessoire » devreotienue avant mise sur le marché de la famille
d'accessoires.

supprimé pour essai voir PF probleme sur Supplément

ANNEXE VII )
FORMULAIRE D'ATTESTATION DE CONFORMITE
SANITAIRE DELIVRE POUR LES ACCESSOIRES

Le formulaire d'ACS « Accessoire », a en-téte tatatoire habilité ayant réalisé l'instruction de |
demande, devra faire apparaitre les éléments diafitons suivants :

ATTESTATION DE CONFORMITE SANITAIRE
Conformément a l'arrété du 29 mai 1997
modifié et a la circulaire du ministére de la santé

Direction générale de la santé DGS/SD7A n°...
Coordonnées du demandeur d'ACS :

Nom de l'accessoire représente

N° de dossier attribué par le laboratoire habi
ACC.

Date de réalisation des essais d'inertie, le dasaid :
Commentaires :

Famille d'accessoires couverte par I'ACS :
Commentaires
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Attestation délivrée par... a la date
Signature :
Date d'expiration de I'AC¢
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