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Direction générale de la santé
Sous-direction de la veille sanitaire
Bureau de 'eau

DGS/VS 4

Circulaire DGS/VS 4 n° 99-217 du 12 avril 1999 retave aux matériaux utilisés dans les
installations fixes de distribution d'eaux destinés a la consommation humaine

SP 4 439
1660

NOR : MESP9930243C

(Texte non paru adournal officiel)

Date d'application : immédiate.

Références :

Décret n° 89-3 du 3 janvier 1989 modifié relatikaaux destinées a la consommation humaine (amjcle
Arrété du 29 mai 1997 relatif aux matériaux et thes installations fixes de distribution d'eastidée a la
consommation humaine, modifié par l'arrété du 24 11998.

Textes abrogés :

Circulaire DGS/VS 4 n° 94-9 du 25 janvier 1994 ;

Circulaire DGS/VS 4 n° 96-155 du ler mars 1996.

La ministre de I'emploi et de la solidarité & Masda et Messieurs les préfets de région (direcégionale des
affaires sanitaires et sociales [pour attributigif)esdames et Messieurs les préfets de départédissttion
départementale des affaires sanitaires et sodf@es attribution]) Les matériaux utilisés pouttlansport et le
stockage des eaux destinées a la consommation meipeilvent influencer, de maniére significativeyualité de
l'eau livrée aux consommateurs ; cette influenee peendre des proportions importantes lorsqueéseldppent
des phénomeénes de corrosion (cas des canalisati&taiiques et des bétons) ou de dégradation Eamdtériau:
de type organique).

Certains incidents trouvent leur origine dans desffisances de conception, de mise en oeuvreenirefien des
installations de distribution et de traitements: difficultés sont trés souvent la conséquence chioix de matériau
inadapté a la qualité des eaux distribuées ou dhise en oeuvre défectueuse. Dans certains canalsiaux
peuvent eux-mémes étre mis en cause (vieillissepréntaturé, tenue insuffisante vis-a-vis des stalions
internes ou externes).

L'altération des matériaux, résultant d'une migraplus ou moins rapide des substances qui les@sgnp peut
entrainer pour l'eau véhiculée un certain nombréégerdres, tels une modification des propriétgarmwleptiques,
une dégradation de la qualité microbiologique einéwellement un enrichissement progressif en subssa
toxiques ou indésirables, minérales ou organiques.

Ces considérations générales ont été prises enteataps le décret n° 89-3 du 3 janvier 1989 moddiatif a la
qualité des eaux destinées a la consommation hemagiplus particulierement, a l'article 7 ainsiigé :

« Les matériaux utilisés dans les systémes de ptiotuwou de distribution et qui sont au contact'el®u destinée a
la consommation humaine ne doivent pas étre subtapt'altérer la qualité de I'eau. lls doivemqaédre aux
conditions définies par un arrété pris, aprés dui€onseil supérieur d'hygiéne publique de Frapaeles
ministres chargés de la santé, de l'industriea@®hsommation et de la construction. »

L'arrété en question, daté du 29 mai 1997, a d&éau Journal officiel du ler juin 1997. Son émsten vigueur
était prévue pour le ler juin 1998 ; toutefois, ip@mir compte de travaux complémentaires en courslélai
supplémentaire d'un an a été introduit par l'adl@t@4 juin 1998 pour les joints, les raccords a@gatisation et les
accessoires.

Pour faciliter I'application de cette réglementatisont jointes a la présente circulaire :

e une annexe | introduisant une présentation géndrafeuveau cadre réglementaire applicable auxrraa
et des indications sur les preuves de conformiéréglementation précitée ;

e une annexe |l commentant les dispositions de t&adé 29 mai 1997 relative aux listes positives de
substances autorisées pour la fabrication des imaxéet a leur mise a jour ;

« une annexe Il définissant les méthodes d'essgmdibles pour évaluer les effets des matériaulasur
qualité de I'eau et donnant la liste des laboresdiabilités ;

e une annexe V présentant les lignes directrices lpodralisation d'essai sur les produits en corsteet les
eaux chaudes sanitaires et les accessoires ;

e un guide pratique pour la constitution des dossiegifs a la conformité sanitaire des matérialacgs en
contact avec les eaux destinées a la consommatioaihe
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J'attire votre attention sur le fait que pour étalement opérationnelle, cette réglementatiorégéa devra étre
complétée par des arrétés particuliers du minidteegé de la santé, pris apres avis du CSHPF,mication de
l'article 8 de I'arrété du 29 mai 1997.

A la suite de la consultation du CSHPF qui a inibdne modification du protocole d'essai exis(aoir

annexe lll), j'ai demandé a I'AFNOR :

o de mettre a jour le protocole détaillé défini dessnormes XPP 41.250 ;

« d'établir, en relation étroite avec le groupe deai Matériaux/Eau de la Section des Eaux du CSHRF
protocole d'essai pour les matériaux a base dentisa@s ajout, les résines échangeuses d'ions, les
accessoires et les matériaux organiques placésraact de I'eau chaude.

Aprés ces travaux de normalisation, des arrétépl&mnentaires pris en application de I'article 8'aeété du

29 mai 1997 modifié, seront nécessaires pour restaligatoires les essais de migration pour lesgaite
canalisation, les résines échangeuses d'ions etdsiaux a base de ciment sans ajout.

En attendant ces textes complémentaires, je relledes recommandations antérieures qui incitenfaricants a
se conformer aux listes positives de référencat@réaliser des essais selon le protocoleieffa&fini en
annexe Il de la présente circulaire.

La présente circulaire abroge les circulaires D&M°® 94-9 du 25 janvier 1994 et DGS/VS 4 n° 96-d6

ler mars 1996.

Les techniqgues membranaires ont fait I'objet diirmilaire spécifique (circulaire DGS/VS 4/94 n° @5

16 mars 1995). Mais en revanche, les matériauxtitatifs des filtres doivent étre conformes a Baérdu

29 mai 1997 modifié.

Les essais relatifs aux résines échangeuses dictiogllement en cours de discussion au sein dipgrde travaik
Matériaux/Eau » du CSHPF, feront I'objet d'uneutaire spécifique.

Il convient également que vous abrogiez les disiposi du réeglement sanitaire départemental relaiie
matériaux (article 3 du reglement sanitaire dépaetetal-type joint & la circulaire du 9 ao(t 1978).

Je vous demande de bien vouloir :
1. Assurer une large diffusion de ce guide pratiugres des différents partenaires concernés :
« fabricants de matériaux, installateurs, grossistes

distributeurs d'eau ;
bureaux d'études spécialisés dans ce domaine ;
collectivité locales,... ;

2. Présenter cette circulaire et le guide pratitgsant les membres du conseil départemental diwgtde la
mission interservices de I'eau.
Enfin, je vous demande de me faire part des éviesudifficultés qu'entrainerait I'application dette circulaire.

Pour le ministre et par délégation :
Le directeur général de la santé,
J. Ménard

Annexe | :présentation générale de l'arrété du 29180971. -Contexte réglementaire et normatif
européenl.Contexte réglementaire européen2.Prograurmpéen de normalisation3.Normalisation fraeghis
Nouvelle réglementation sanitaire nationalel.lritéioh des canalisations en plomb et des brasunetenant dt
plomb2.Cadre réglementaire introduit par I'arr@&&@€ mai 19973.0bligations générales des fabricetrdes
opérateursAnnexe Il :conformité sanitaire vis-aeés régles de constitution des matériaux (canialisaet
raccords, réservoirs et accessoires)l. -Listedipesil.Principe des listes positives2.Commentaoedes listes
positivesll. -Mise a jour des listes positives eléation des substances non inscrites1.Génégaliéastitution
des dossiers a joindre a la demande de mise @gsuistes annexées a l'arrété du 29 mai 19973Déla
d'instruction4.Autorisation limitée de substances mscrites en annexes Il et Il de l'arrété dur2d 1997 - Cas
des matériaux organiques des canalisations etnds;aies réservoirs et des jointsAnnexe |l :évidnades effets
des matériaux organiques sur la qualité des eastindes a la consommation humainel. -Méthodesai'pssir les
canalisations, réservoirs et joints1.Domaine dlappbn2.Références normatives3.Organisation des
essais4.Analyses et résultats5.Eprouvettes6.RaghesHai et conclusions du laboratoirell. -Labarasohabilités
pour la réalisation des essaisAnnexe |V :lignesafiices pour la réalisation d'essai sur les ptedn contact avec
les eaux chaudes sanitaires et les accessoiremtiérisix utilisés pour le transport et le stockage eaux chaudes
sanitairesll. -Accessoires

ANNEXE |
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PRESENTATION GENERALE DE L'ARRETE DU 29 MAI 1997
|. - CONTEXTE REGLEMENTAIRE ET NORMATIF EUROPEEN
1. Contexte réglementaire européen

Il n'existe pas de cadre juridique, a I'écheloropéen, pour définir les exigences sanitaires aubegugoivent
satisfaire les matériaux utilisés dans les ingdtatia fixes de distribution d'eaux destinées ®@lgsommation
humaine. C'est dans ce contexte général que la Gmiomde I'Union européenne a accepté la nouvelle
réglementation nationale (arrété du 29 mai 1997iféddjui lui a été notifiée dans le cadre de lagédure prévue
par la directive n° 83-189/CEE (notification 96-824).

1.1. La directive du Conseil des Communautés Ewapgs n° 89.109 du 21 décembre 1988 relative au
rapprochement des législations des Etats membresrmant les matériaux et objets destinés & emtrepntact
des aliments exclut de son domaine d'applicatismatériaux utilisés dans les installations fixeglgstribution
d'eaux destinées a la consommation humaine. laafeyvméme des directives spécifiques de la Cononists
I'Union européenne (exemple : directive n° 90.1@28 février 1990 concernant les matériaux et slgatmatiere
plastique destinés a entrer en contact avec deéatealimentaires) prises en application de lactlire du

21 décembre 1988 susmentionnée.

1.2. La directive du Conseil des Communautés E@pés n° 80.778 du 15 juillet 1980 relative auxxeau
destinées a la consommation humaine n'offrait asapport juridique pour permettre une harmonisadies
réglementations nationales en vigueur dans les Etatmbres, pour ce qui concerne les matériaux.iftfeduisait
cependant des exigences de qualité pour I'eavegtiilécessaire de prendre en considération pelueiva
compatibilité d'un matériau avec les eaux destiadasconsommation humaine.

La nouvelle directive n° 98-83/CEE du Conseil dmibn européenne, révisant la directive n° 80-7EE@e
modifie pas cette situation.

Elle incite cependant les Etats membres a preedrenksures appropriées pour limiter les effetsradériaux sur
la qualité des eaux :

« Article 10 :

Garantie de qualité du traitement, des équipenetrdes matériaux :

Les Etats-membres prennent toutes les mesuressaéesspour que les substances ou les matériavanser de
nouvelles installations et utilisés pour la prépareou la distribution des eaux destinées a lagommation
humaine ainsi que les impuretés associées a cefaaubs ou matériaux servant a de nouvelles iatstals ne
demeurent pas présents dans les eaux destinéesréstammation humaine & un niveau de concentratipérieur
au niveau nécessaire pour atteindre le but dangllég sont utilisés et qu'ils ne réduisent pagatement ou
indirectement, la protection de la santé des peesprévue par la présente directive ; les docisnetarprétatifs
et les spécification techniques visés a l'artictd 8 I'article 4 paragraphe 1 de la directive 9+186/CEE du
Conseil du 21 décembre 1988 relative au rapprochedes dispositions Iégislatives, réglementaires et
administratives des Etatsembres concernant les produits de constructioredbgtre conformes aux exigences
la présente directive ».

En complément des parametres de qualité qui avdégatété pris en compte par la directive n° 80/CE& du

15 juillet 1980 et directement en relation avecnhegériaux placés au contact de I'eau (paramétgasmoleptiques,
parameétres chimiques tels que le cuivre, le fé ginc et des substances classées toxiques gekele plomb, le
cadmium, l'arsenic, le nickel, le chrome, les hgdrbures polycycliques aromatiques), la nouveledtive
introduit de nouveaux parameétres significatif deaies matériaux organiques (chlorure de vinylégtiprhydrine,
acrylamide) ou métalliques (nickel) et sévérisentdbligations de résultats pour des substancespbétre
contenues dans les alliages métalliques (plombnars

1.3. Afin de parvenir a la libre circulation desguits entre les Etats membres de I'Union Europgidan
directive n° 89-106 du 21 décembre 1988 a défmeldgences essentielles auxquelles doivent répdesr
produits de la construction, en particulier poexijence n° 3 concernant I'hygiéne, la santémtifennement. Le
document interprétatif concernant cette exigenserdielle, adopté par le Comité Permanent de ls@aetion le
30 novembre 1993, indique de maniere trés génguae« la contamination (de I'eau) par les polluargsiniques
et minéraux engendrés par les composants en caviact'eau peut étre évitée en limitant (en palitc) la
migration des polluants a partir des matériaux ».

D'un point de vue pratique, la démarche de nor#dis induite par la directive n° 89-106/CEE denesioujours
inopérationnelle pour évaluer les exigences deésanfuises dans le cas particulier des matériaacéplau contact
de l'eau : aucun mandat de la Commission n'a é&mguar préciser les critéres techniques (mesusahblexquels
doivent répondre ces matériaux, condition qui s@&gessaire pour harmoniser les systémes nationaux
d'acceptabilité des matériaux en vigueur dans tias Enembres. Des travaux ont, cependant, étésrptr la
Commission de I'Union Européenne, pour tenter degpdr a cette harmonisation.

Les normes européennes « harmonisées » (au séndidective n° 89-106/CEE), considérées commedgen
approprié pour introduire les prescriptions techegapplicables aux produits de construction erthexpliciter
les exigences essentielles, ne couvrent pas, dansddiat, le probleme spécifique de la compatibities
matériaux avec les eaux de consommation humaire clanse informative a été introduite dans chagume
pour attirer I'attention des utilisateurs sur laessité de se conformer aux réglements nationaois{dn du
Bureau Technique du CEI
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2. Programme européen de normalisation

La directive n° 93-38/CEE du 9 ao(t 1993 modifigeles marchés publics (secteur de I'eau) faitefgaht
référence aux normes comme moyen le plus apprpptiéintroduire des spécifications techniques desisippels
d'offre. Pour I'application de cette directiveClemité Européen de Normalisation (CEN) a définvaste
programme de normalisation qui a été confié au @omechnique 164 (TC 164) sous présidence frandaise
secrétariat étant assuré par 'AFNOR.

Plusieurs normes européennes concernant les métiedsai des matériaux placés en contact avealesde
consommation sont en préparation :

En pratique, & la date de publication de cetteunton :

¢ les normes européennes de produits, déja publiéea oours de publication (canalisation, robinetfer) ne
couvrent pas les éventuels effets des matériauta guralité des eaux d'alimentation ;

« les normes européennes définissant les essaisgdation ne sont toujours pas publiées ; elles $qabliée:
« par étapes », en fonction de I'état d'avancedentravaux, ce qui rendra difficile leur intégoati
immédiate dans les systemes nationaux en vigueur ;

o les criteres d'acceptabilité des matériaux etiteisds de migration admises restent du domaine de
compétence des Etats-membres en attendant unerfisation prochaine.

3. Normalisation francaise

A noter les normes expérimentales francaises st@sadisponibles depuis 1996 :

XP P 41-250-1 Effet des matériaux sur la qualit® esux destinées a la consommation humaine, matéria
organiques, méthode de mesure des paramétres tap@aaes et physico-chimiques ;

XP P 41-250-2 Effet des matériaux sur la qualit® efux destinées a la consommation humaine, matéria
organiques, méthode de mesure des micropolluamisranix et organiques ;

XP P 41-250-3 Effet des matériaux sur la quali® elux destinées a la consommation humaine, Makéria
organiques, Méthode de mesure de la cytotoxicité.

Ces normes sont en cours de mise a jour.

Il. - NOUVELLE REGLEMENTATION SANITAIRE NATIONALE

L'ancien reglement sanitaire départemental, ésalfiant le modeéle diffusé par la circulaire DGSdandt 1978, a
été jugé insuffisant, tant sur le plan technique jguidique. En priorité, en complément, ont é@npincées des
mesures d'interdiction concernant le plomb ; puisiouveau cadre juridique spécifique a été publig{é du

29 mai 1997).

1. Interdiction des canalisations en plomb
et des brasures contenant du plomb

Le décret n° 89-3 du 3 janvier 1989 modifié, aeti2B, interdit la mise en place des canalisationg@mb pour les
installations nouvelles, a la suite du complémepbaté par le décret n° 95.363 du 5 avril 1995irEta
interministériel du 10 juin 1996 a introduit I'intkiction d'emploi de brasures contenant des adiditite plomb
depuis ao(t 1997.

2. Cadre réglementaire introduit
par l'arrété du 29 mai 1997 modifié

a) Base réglementaire :

Au plan juridique, le nouvel article L. 1 du codeld santé publique publié en 1986 (loi n° 88-17 du

6 janvier 1986) conduit & mettre fin au principe d&glements sanitaires départementaux. Les rétjggiéne
doivent étre fixées par des décrets en Conseihl'fitis aprés avis du CSHPF.

Conformément a cette disposition législative, lerd€n® 89-3 du 3 janvier 1989 modifié relatif aaaux destinées
a la consommation humaine a introduit (art. 7) aaveau cadre réglementaire applicable aux matépkacés a
leur contact. Il a repris I'objectif général quaieété défini dans le réglement sanitaire dépaeteal-type en
précisant que « les matériaux utilisés dans le®yes de production ou de distribution... ne ddipas étre
susceptibles d'altérer la qualité de I'eau ». Enptément, l'article 7 de ce décret stipule quencatriaux doivent
répondre aux conditions définies par arrété inteistériel (santé, construction, industrie et cons@ation), pris
apres avis du CSHPF (arrété du 29 mai 1997).

Il convient d'ores et déja d'abroger les dispas#tides Réglements Sanitaires Départementaux eradmtion ave
cette nouvelle réglementation (article 3 du RSetgigfusé par la circulaire du 15 aolt 1978).

b) Domaine d'application (article 1le
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L'article ler définit le domaine d'application teiété en prenant comme référence le décret 13°@&9-

3 janvier 1989 ; dans ce décret, sont visés taticpiierement l'article 1 (définition des eaux tiiedes a la
consommation humaine), l'article 2 et I'annexeauk(iié des eaux destinées a la consommation huméarécle 7
(matériaux placés en contact des eaux de consoomtaitmaine) et l'article 26 (définition des institins de
distribution).

L'introduction de la notion d'installation fixe destribution est nécessaire eu égard a la direcliv€onseil des
Communautés Européennes n°® 89-109 du 21 décemBBrd@tive aux matériaux et objets placés en cbaies
aliments et au décret d'application n° 92-631 ¢lilet 1992. En effet, les matériaux autres quexcetilisés dans
les installations fixes de distribution sont sougnia réglementation mentionnée ci-dessus.

Enfin, cet arrété n'aura pas d'effet rétroactf mise en conformité des installations ancienrest pas exigée par
ce reglement. Un délai d'application d'un an (@igr 1998) a été introduit pour permettre une idemaitiion précise
par famille de matériaux, des preuves de confordigigonibles (cf. annexes 2 et 3). Ce délai aggeusse

au ler juin 1999 pour les joints, les raccordegccessoires (arrété du 24 juin 1998).

c) Principes :

La conformité des matériaux a l'arrété du 29 maldifidrepose sur deux principes complémentaires :

1. Tout d'abord, le matériau, selon sa nature,&lmstconstitué de substances figurant sur l'usdistes positives
de référence figurant au chapitre B du guide puatjgint a la présente circulaire ou étre confoame annexes |
et Il de l'arrété du 29 mai 1997 modifié ;

2. Si cette condition est remplie, il peut alore gtrocédé pour les matériaux organiques, a dassets migration
réalisés par I'un des laboratoires habilités pamiféstére chargé de la santé. Les résultats dessess doivent étre
conformes aux critéres d'acceptabilité définislpaonseil supérieur d'hygiene publique de FraG&HPF).
Dans le cas des matériaux organiques, plusieurdechgure peuvent se présenter :

a) Si l'une des substances entrant dans la conguodit matériau (ou dans l'une des préparationsraniales
incluse dans le matériau) ne figure pas dansdesslpositives, alors le dossier est soumis paardavCSHPF, qui
décide de I'opportunité de faire procéder ou nianréalisation d'essais de migration ;

b) Si la constitution (liste des substances et tiidaly compris pour les préparations commercialiesinatériau est
conforme aux listes de référence, et que les asudes essais sont satisfaisants, alors I'attesti conformité
sanitaire (ACS) peut étre délivrée directement'pardes trois laboratoires habilités. Le contenwdssier de
demande d'ACS est précisé en chapitre A du gualigpe joint a la présente circulaire.

3. Obligations générales des fabricants et desatqés

a) Obligation des fabricants :

« Art. 2. -Les matériaux et objets visés a l'article ler dis@nt arrété ainsi que leurs produits d'assemblzigent
étre compatibles avec les caractéristiques desassinées a la consommation humaine, telles gs'stint
définies en annexe | du décret du 3 janvier 1989isa. En outre, ils ne doivent pas, dans les tiondinormales
ou prévisibles d'emploi et de mise en oeuvre, ftseeptibles de dégrader la qualité de ces eaux :

1° Soit en leur conférant un caractére nocif pawganté ;

2° Soit en modifiant leurs propriétés organolegjphysiques, chimiques et microbiologiques, tie serte que
les exigences de qualité définies en annexe | dretddu 3 janvier 1989 modifié susvisé ne soiestrpapectées.
Les fabricants de matériaux ou d'objets doiverit tedisposition du ministre chargé de la sant®jiéormations
permettant de vérifier le respect des conditioxses au présent article. »

L'article 2 précise que les fabricants doiventssieer de la compatibilité des matériaux qu'ils ifgient avec la
gualité des eaux d'alimentation et, d'une manikre générale, de leur innocuité vis-a-vis de ld&abes preuves
qui doivent étre tenues a disposition du ministii@rgé de la santé peuvent étre de nature trésdiyé peut
s'agir :

e pour les matériaux organiques, de la vérificationrpun laboratoire habilité de la conformité desstituants
aux listes de référence et de résultats d'essaigiation montrant I'absence d'effets sur la qéalé l'eau ;

e pour les matériaux métalliques, de la vérificati@na conformité a I'annexe | de l'arrété du 29 19&i7
modifié et du respect des exigences réglementd@egialité, vérifié au robinet du consommateur ;

e pour les accessoires, de la vérification de la@wonité aux listes de référence et de la réalisat@messais
cités en annexe IV.

Pour les matériaux des canalisations et raccoedstébervoirs et accessoires, cette dispositioroegplétée par
l'article 8 :

« Art. 8. - Un arrété du ministre chargé de la&apitis aprés avis du CSHPF, fixe, en tant queedeib, les
catégories de matériaux qui doivent faire I'objessiis préalables afin d'évaluer leurs effetstéeénsur la qualit
organoleptique, physique, chimique et biologiquéetu placée a leur contact. Cet arrété définitfarmément
aux dispositions de l'article 2 du présent ardétéature des analyses a effectuer dans le cadresdessais ainsi
que les limites de migration correspondantes daag.|»

Pour les matériaux métalliques des canalisatioas@ssoires, aucun essai officiel n'est a cepjawu. La
publication prochaine des résultats de la rechezohermative engagée a I'échelon européen pernaéteblir ur
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test spécifique.

Pour les accessoires, compte tenu de leurs diggrsiticun essai normalisé n'est disponible. Laedigirectrices
présentées en annexe 4 seront prises en compas @ar cas, pour établir des protocoles expérangnt
particuliers.

Le fabricant doit indiquer les limites d'utilisatiale ses produits, eu égard a la qualité des emgegtibles d'étre
distribuées ainsi que les conditions de mise enrechrespecter.

Les conditions normales ou prévisibles d'emplaieetise en oeuvre du matériau sont fournies gablécant ;
elles peuvent aussi étre définies dans des doceraargractére normatif ou bien faire partie dedgles de I'art ».
Enfin, la rédaction trés générale de l'articleidsia I'initiative des moyens aux fabricants pootéger les
matériaux en cours de transport : obturation degenxtés des canalisations, stockage en containers,

b) Obligations des opérateurs (grossistes, ingtaita, distributeurs d'eau,...) :

« Article 3 : tout opérateur appelé a interveninglla réalisation d'installations fixes de produttide traitement et
de distribution d'eaux destinées a la consommationaine doit s'assurer auprés de ses fournisgeurgut
moyen approprié, que les matériaux ou objets quidat livrés sont conformes aux dispositions déspnt arrété. »
L'article 3 engage la responsabilité des opérafgnstallateur, grossiste et détaillant, fabricdmtmatériau fini ou
des préparations commerciales utilisées pour fabribe matériau fini, transformateur) : chacun d@ssurer
aupres de son fournisseur que les matériaux oam@eENs qui lui sont fournis sont conformes aglementation.
Les moyens pour s'assurer de cette conformité mepss imposés par l'arrété du 29 mai 1997, maist Vivement
recommandé, notamment au fabricant de matériauctmpte tenu de I'expérience acquise au courdetasgres
années, de faire vérifier la conformité de son natéaux listes de référence par I'un des troisraiires habilités.
En tant que de besoin, la conformité a la régleatimmt peut étre attestée par un organisme tier&r&mce, pour
les matériaux organiques, les laboratoires quiseat les essais de migration sont en mesure, desu
informations qui leur sont transmises, de délides attestations de conformité sanitaire, lorsatit
préalablement vérifié la conformité de la formwdataux listes positives et lorsque les résultassedeais sont
satisfaisants.

Lorsque les régles de constitution énoncées daranieexes |, 1l et lll de I'arrété du 29 mai 199difié
comportent des restrictions d'usage (par exempmecancentration maximale dans le matériau pououastiuant
donné), l'attestation de conformité sanitaire ghalture cette restriction. Le déclarant doit pouymésenter une
preuve de cette conformité :

 Soit par une analyse spécifique établie par unréabime de compétence reconnue par un organismse(&e :
laboratoires appliquant les bonnes pratiques daddbire, laboratoires accrédités) ;

¢ SOit a partir d'une démonstration rigoureuse ersidénant les spécifications qui lui sont notifi@éegaranties
par ses fournisseurs de matiéres premiéres oueganations commerciales.

ANNEXE I
CONFORMITE SANITAIRE VIS-A-VIS DES REGLES
DE CONSTITUTION DES MATERIAUX
(canalisations et raccords, réservoirs et accesoir

La section 2 de l'arrété du 29 mai 1997 vise umtprd les matériaux constitutifs des canalisatiamaeeords, des
réservoirs et accessoires. Sont exclues du dordaipplication de la section 2, soudures et brasoedigs-ci
restant cependant soumises aux dispositions gésétalla section 1.

I. - LISTES POSITIVES
I.1. Principe des listes positives

Les articles 5-1°, 5-2° et 5-3° introduisent ptaus les matériaux le concept des « listes positivé.'élaboration
des listes positives des constituants utilisés fafabrication des matériaux repose sur une étiatua
toxicologique de chacun des constituants, en céred toutefois leur capacité a se transformeroeinscde
fabrication, a se fixer dans le matériau fini omigrer au contact avec l'eau.

Ce principe de « listes positives » a été nécessaint adapté a la spécificité de chacune des &l matériaux
actuellement utilisés. Ainsi :

« une liste positive de constituants initiaux augsipour la fabrication d'un matériau fini parait
particuliérement bien adaptée au cas des matépiastiques (1), article 5.3° (matériaux de cantibsa,
revétements intérieurs et produits d'étanchéit@slervoirs) et des caoutchoucs de synthése. Le term
constituant » concerne aussi bien les polymérédmde que les additifs et auxiliaires technologiques

o pour les matériaux a base de métaux et d'alliagdaliques, article 5.1°, il est apparu préférable

d'identifier les différents métaux et alliagesiséis en se référant aux constituants principaus tan
matériau fini (ex : matériaux a base de cuivredeis les laitons, les bronzes..., les matériauasé e
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fer tels que les aciers inoxydables, les aciersag@és..., les métaux a base d'aluminium,...). Les
constituants secondaires (plomb, arsenic, cadmiigkel,...) font, si nécessaires, I'objet d'une
limitation dans le matériau fini ;

o pour les matériaux a base de liants hydrauliqueseftt, mortier, béton), il n‘a pas paru pertinentd
référer ni a une liste de constituants initiauaux constituants principaux du matériau fini. En
revanche, I'élaboration d'une liste d'ajouts atjdiants, en particulier ceux de nature organique,
susceptibles d'étre incorporés dans le liant os teamortier ou le béton est apparue nécessaire.

I.2. Commentaires sur les listes positives
1.2.1. Métaux, alliages et revétements métalliques
(annexe | de l'arrété du 29 mai 1997)

Les métaux, les alliages et les revétements nfaki définis en annexe | de l'arrété corresporalent
produits actuellement disponibles sur le marché.

Faute de données suffisantes pour évaluer la ndgraventuelle dans I'eau des substances toxiqéssmte
dans les alliages (plomb, nickel, arsenic, antimpgadmium), et surtout d'outils de mesure (essagnnus
(tant au plan national qu'au plan européen), iEgéoposé dans un premier temps de dresser siraptam
état initial de la situation. La recherche européefiecherche conormative) en cours devrait perengét
pouvoir disposer, a terme, d'un essai de migragoaonnu a I'échelon européen.

L'absence de démonstration rigoureuse mettantiderée une éventuelle corrélation entre la teneur e
éléments chimiques dans l'alliage et les concéntiatians I'eau aprés migration empéche de finedes
bases scientifiques, des limites maximales d'irmaton de ces substances dans le matériau.

Vis-a-vis des matériaux dits traditionnels, seultemb, I'acier au carbone non revétu et la foote revétue
ont été écartés.

Pour les alliages en aluminium et en acier inoxialdba été décidé, dans un premier temps, défseer a |
réglementation relative aux matériaux et objetsa@rtact avec les aliments (arrété du 27 aolt 108m&té
du 13 janvier 1976).

1.2.2. Matériaux a base de liants hydrauliques,l&mneéramiques et verres (annexe Il de l'arrété du
29 mai 1997)
1.2.2.1. Matériaux a base de liants hydrauliques

[.2.2.1.1. Ciments, mortiers et bétons...

Comme dans le cas des métaux, il est proposé deetnen état initial de la situation en autoridasit
ciments, mortiers et bétons, sans restriction @aiére. Les connaissances existantes permettnt dissuré
de la compatibilité de ces matériaux avec les el@siinées a la consommation humaine, au moins guice
concerne le respect des exigences réglementaipsadiee d'eau. L'utilisation de ciment conforme au
normes frangaises et européennes en vigueur egiatiie avec les exigences de l'arrété du 29 @19
A terme, la mise au point d'un essai de migratmmparable a celui effectué sur les matériaux oogees (c
sujet est également traité dans le cadre de lzrelch européenne) permettra de faire évaluerflets ef
éventuels de ces matériaux sur la qualité de (masure de la migration éventuelle de métaux loatdke
micropolluants organiques).

1.2.2.1.2. Fibres, ajouts et adjuvants...

Pour ce qui concerne les fibres, il a été proptaédatire dans la liste les fibres métalliquesestfibres
organiques sous la condition que les matériauxtitotifs de ces fibres respectent les dispositides
annexes | et lll de l'arrété. On notera égalemiemitdduction d'une classe de fibres minéralesmérallique
dans laquelle ne figure pas les fibres minéralistatiines du groupe des serpentines de type ctilg/so
(amiante-ciment) ; ce retrait est une conséqueineetd de l'interdiction de I'amiante prononcéelpar
décret n° 96-1133 du 24 décembre 1996.

Pour les ajouts (dose pouvant étre supérieure &b étment sec), deux classes sont introduites ajlauts
minéraux et les ajouts organiques, étant précieépqur leur préparation peuvent étre utilisés ¢estituant:
autorisés au titre de la réglementation relativeraatériaux et objets en contact avec les denrées
alimentaires.

Pour les adjuvants (dose inférieure a 5 % du cirseq), apres publication de l'arrété, une lista (no
exhaustive) de substances minérales et organigéigsagoprouvée par le CSHPF (séance du

17 décembre 1997) et publiée au Bulletin officielMinistere de I'Emploi et de la Solidarité, comfément
a l'article 6 de l'arrété du 29 mai 1997.

[.2.2.2. Emaux, céramiques et verres

Il est décidé de se référer a la réglementatiativel aux matériaux placés au contact des alim@ntsté du
7 novembre 198t
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1.2.3. Matériaux organiques (matériaux plastiquestériaux bitumineux,
caoutchoucs et élastomeéres (annexe |l de I'ad@# mai 1997)

Les listes de référence pour les matériaux orgasidigurent en chapitre B du guide pratique citjoin
1.2.3.1. Matériaux plastiques

Des restrictions d'usage, pour certaines substasoesdéfinies dans la réglementation applicable a
matériaux placés au contact des aliments ; cersatnment :

o les quantités maximales permises de substancésiefies dans le matériau doivent étre respectées
(QM) ;

o les limites de migration spécifiqgues (LMS). CegnieBons n'étant pas directement transposables dan
le cas des matériaux placés en contact de I'em@justement de ces restrictions sera fait dacadee
des arrétés complémentaires qui seront pris encaftiph de l'article 8 de l'arrété du 29 mai 1997.

1.2.3.2. Matériaux bitumineux

L'emploi des liants bitumineux utilisés dans lapam&tion des matériaux bitumineux reste soumisaapar
cas, a un avis préalable du CSHPF. La justificadierette procédure tient compte des élémentsrggiva

o le trés faible nombre d'essais réalisés en labiogatar des matériaux bitumineux, en suivant le
protocole défini en annexe 3 ci-jointe, soulignen@nque d'informations sur une éventuelle migration
de micropolluants minéraux (métaux lourds par exejrqu organiques (HPA) dans l'eau ;

o la seule référence aux numéros CAS, pour garamtirquialité de bitume irréprochable pour des
applications réservées a l'eau destinée a la canation humaine, n'apparait pas suffisante pour
caractériser le bitume eu égard a sa compositionighe et a la présence éventuelle d'impuretés
susceptibles de migrer.

1.2.3.3. Caoutchoucs et élastomeres

Il est proposé de se référer a la réglementatiiomeade applicable aux matériaux placés au contest
aliments (arrété du 9 novembre 1994).

En ce qui concerne les essais de migration, leteknde migration dans I'eau et les quantités tstance
résiduelle dans le matériau, les observationssfaitair les matériaux plastiques sont égalemenicayies
au cas des caoutchoucs.

Il. - MISE JOUR DES LISTES POSITIVES ET EVALUATION
DES NOUVELLES SUBSTANCES
I.1. Généralités

Les articles 6 et 7 définissent la procédure demigur des listes positives jointes a l'arrét@@umai 1997
modifié. Sans attendre la publication d'arrétérinteistériel de mise a jour, la procédure prévait |
publication d'avis du conseil supérieur d'hygienbligue de France pour statuer sur des demandes
d'utilisation de matériaux ou de constituants noeoee autorisés. La notification et la décisionsgmutive
sont effectuées par la direction générale de l#shr délai de 4 mois, qui est imposé pour réporaix
demandes des industriels, s'inscrit dans la proeéshgagée a I'échelon interministériel pour réxdligis
délais d'instruction ; il répond également a unseokation de la commission de l'union européenne.
Calquée sur la procédure actuellement appliqués ldasiomaine des matériaux placés en contact des
aliments, cette mesure introduit la souplesse séaespour faire face aux innovations technologiql.e
dossier joint a la demande doit contenir les pi@iégs en annexe V de l'arrété ; elles sont coaybes a
celles exigées dans le cadre de la réglementatlative aux matériaux d'emballage alimentaire.

Pour les aspects toxicologiques, les demande®dtiation ont été mises a jour en prenant en cofapte
travaux européens réalisés par le comité scieunéffgpur I'alimentation humaine et, en particulies,
recommandations contenues dans le guide pratiqli@%/PM/2024) diffusé par la commission de I'mnio
européenne.

La limite de validité des listes jointes en anndgd'arrété a été fixée a 5 ans suivant la dapubbcation de
l'arrété. A cette date, I'arrété sera mis a jour penir compte des avis éventuellement émis p@SEPF
dans le cadre de la procédure définie a l'article 6

Il est important de souligner que la mise a joguii€re de la réglementation concernant les matégacés
au contact des aliments, du fait de la publicatiertirectives européennes les concernant, entnamenise
a jour« automatique» des annexes correspondantes de l'arrété du 299@iainodifié
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[I-2. Constitution des dossiers a joindre a la deteade mise a jour
des listes annexées a l'arrété du 29 mai 1997 m@odif

Toute demande de mise a jour des listes anneX&éestd du 29 mai 1997 modifié, toute demande
d'inscription d'une nouvelle substance dans ctessldoit étre accompagnée d'un dossier complgueel
défini en annexe V de l'arrété du 29 mai 1997.

a) Dossier type :

Dans le cas général, le dossier type a joindredar@ande est défini en annexe V de l'arrété dudae97.
Son contenu est précisé dans le guide pratique @Ry la présente circulaire.

b) Dossier réduit :

Pour répondre aux observations de la commissidiiien européenne, transmises dans le cadre de la
procédure d'information prévue par la directive88°189, l'arrété du 29 mai 1997 introduit une pdocé
permettant de parvenir, en suivant une procédiggés, a la reconnaissance des autorisationgsditibh de
matériaux et de constituants de matériaux nonitsstans les annexes I, Il et lll du projet notif@rsque
ceux-ci sont [également autorisés dans les Etatshmes de I'union européenne et parties contractaiete
l'accord instituant I'espace économique européette@uverture a été assortie d'une réserve patiant
I'équivalence des procédures et des critéres d&tiah toxicologique requis.

Le dossier de demande de modification des anneXestllll, défini a I'annexe V du projet d'arrésera
réduit lorsque le constituant bénéficiera d'unemsation d'emploi dans un Etat membre en remptdean
renseignements toxicologiques par des informataimsinistratives, accompagnées d'un résumé en langue
francaise, permettant de vérifier I'équivalencegtesédures et des critéres d'évaluation toxicqloes
utilisés par I'Etat membre (extrait de la régleragoh nationale ou du document officiel définissant
procédure d'évaluation toxicologique, avis de &migme scientifique ayant procédé a I'évaluation
toxicologique du constituant et référence de I'afieiel délivré dans I'Etat membre).

Lorsque la substance pour laquelle il est demandénscription en annexe I, 1l ou lll de l'arrété d

29 mai 1997 a fait l'objet d'une évaluation favéegiar le comité scientifique de I'alimentation faine
(CSAH), aucun dossier toxicologique n'est nécessair

c) Cas particulier des auxiliaires présents a dailalse :

En application des dispositions de l'arrété du 201897, annexe V, paragraphe C, le dossier diimdton &
joindre a la demande d'autorisation d'emploi dwxil@ire de polymérisation, d'un pigment, d'unaraint ou
d'une charge dans un matériau peut étre rédugutrpeut étre montré que la migration de ce dorastt
dans I'eau reste inférieure a 1 g/l.

Le fabricant doit apporter la preuve que cettetbraist respectée ; cette preuve peut étre fournie :
e SOit par une analyse spécifique dans l'eau ;

e SOit par une analyse dans le matériau complétéerpealcul pour estimer une migration théoriques\yeau
(voir méthode de calcul au chapitre F ci-apres) ;
¢ S0it par un calcul, en considérant la quantitésd@ au départ (voir méthode de calcul précitée).

11-3. Délais d'instruction

La saisine du CSHPF prend effet a partir de laserdu dossier préalable complet tel que définisaagraphe IR.
L'avis se traduit par un avis soit favorable, déffavorable (didment motivé), soit un sursis a statans l'attente
d'informations complémentaires.

La durée d'instruction ne doit pas excéder 4 nugkai compris entre la date de transmission duiglossmplet et
date de notification par la direction généralealsdnté (article 7 de I'arrété du 29 mai 1997).

Sont exclus les délais nécessaires pour réuninfiesnations manquantes demandées par le congéitisur
d'hygiéne publique de France.

Les avis relatifs a la mise a jour des listes agas» l'arrété du 29 mai 1997 sont publiés au Bulbéficiel du
ministére de I'emploi et de la solidarité.

[1-4. Autorisation limitée de substances non irtssrien annexe Il et 11l de 'arrété du 29 mai 1988, des
matériaux organiques des canalisations et raccdedsiéservoirs, des joints et des accessoires

Les demandes d'utilisation, au cas par cas, déasudes non inscrites en annexe Il et lll de I'érckt 29 mai 1997
doivent étre soumises pour avis au CSHPF, selprozédure décrite au chapitre D du guide pratiqéeife.
L'instruction de la demande d'autorisation nécesgaupres du ministére chargé de la santé) extteffe suivant
la procédure définie aux articles 6 et 7 de |'érss-mentionné.

Une telle utilisation doit étre justifiée en formtide l'intérét technologique mais aussi, pourdestmatériaux, du
caractere non exhaustif des listes officielles (Esmatériaux a base de ciment dans lesquelséoimtiduits des
additifs et ajouts organiques, cas des résinesyélmues, des polyesters, des polyuréthanes, casadeschoucs et
élastomeres). Cette procédure permet égalemerirdelg cas des matériaux bitumineux pour lesquebvis
spécifique du conseil supérieur d'hygiene publidei€rance est exige, au cas par cas (voir annede l'arrété
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du 29 mai 1997).

ANNEXE IlI
MESURE DES EFFETS DES MATERIAUX ORGANIQUES SUR LAJALITE
DES EAUX DESTINEES A LA CONSOMMATION HUMAINE
l. - METHODES D'ESSAI ET CRITERES D'ACCEPTATION
POUR LES CANALISATIONS, RESERVOIRS ET JOINTS
1. Domaine d'application

Le protocole des essais définis dans la présenexarvise les matériaux organiques utilisés damdallations
fixes de distribution d'eaux destinées a la consatiom humaine. Sont concernés par ces essais tésianx
organiques utilisés pour la fabrication, la rédareét la réhabilitation des éléments suivants :

1. Les canalisations (tubes et raccords) des rgstadistribution extérieurs aux batiments aing tgs joints
utilisés pour leur assemblage ;

2. Les tubes et raccords des installations intéegede distribution d'eau froide équipant les imbhes;

3. Les réservoirs de stockage et de mise sousigmesss surpresseurs, les baches de rupture etiles
d'adoucisseur mis en place dans les installatierdisdribution, publiques ou privées.

Ces essais concernent les matériaux fabriquésimem eisceux fabriqués et mis en oeuvre insitu amment les
matériaux plastiques y compris les peintures étesaents intérieurs), les matériaux bitumineuxpiageriaux a
base de liants hydrauliques au sein desquels &mtébduits des ajouts ou des adjuvants organjdegs
caoutchoucs et les élastomeres.

I.2. Références normatives

La présente annexe fait référence aux normes empBtales suivantes :

XP P 41-250-1 Effet des matériaux sur la quali® elux destinées a la consommation humaine, matéria
organiques, méthode de mesure des parametres géauaes et physico-chimiques ;

XP P 41-250-2 Effet des matériaux sur la qualit® efux destinées a la consommation humaine, matéria
organiques, méthode de mesure des micropolluamranix et organiques ;

XP P 41-250-3 Effet des matériaux sur la qualit® efux destinées a la consommation humaine, matéria
organiques, méthode de mesure de la cytotoxicité.

3. Organisation des essais

Les essais permettant d'évaluer les effets degimatéorganiques sur la qualité des eaux sontsésfpar étapes
successives :

1. L'essai de criblage rapide qui comprend la needas paramétres organoleptiques et physico-ch@wigités au
paragraphe 4.1., selon la méthode définie dansrlae XP P 41-250-1 ;

2. L'essai de criblage analytique qui comprendésure des micropolluants minéraux et organiqués aitix
paragraphes 4.2.1., 4.2.2. et 4.2.3., selon lagdéthéfinie dans la norme XP P 41-250-2 ;

3. Les essais de criblage final qui comportenaleyses par spectrométrie de masse selon la neétiéditiie dans
la norme XP P 41-250-2 et la mesure de la cytotigxielle que définie dans la norme XP P 41-250-3.

La réalisation des essais de criblage analytiqde®essais de criblage final avec I'eau de magratntenant

1 mg/l de chlore est facultative.

L'essai de criblage analytique est effectué sidsgltats de I'essai de criblage rapide sont aaésits (voir
paragraphe 4). L'essai de criblage final est affest les résultats de I'essai de criblage analgtpnt satisfaisants
(voir paragraphe 4).

4. Analyses et résultats
La vérification de la conformité des résultats dssais est réalisée :
« en calculant, pour chaque parametre défini ci-apeédifférence entre les résultats des analydestates
sur les eaux d'immersion et ceux obtenus sur les t&anoins selon les normes XP P 41 250-1-2-3 ;

e en comparant cette différence avec l'augmentatiaximale acceptable.

4.1. Essai de criblage rapide (selon XP P 41 250-1)

4.1.1. L'augmentation du seuil de go(t doit étfériaure ou égale a 2

Note : le respect de cette prescription concerleagd(t peut étre obten
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e SOit aprés 4 immersions ;
e SOit aprés 7 immersions et s'il est observé unmisance réguliére du seuil de godt.

4.1.2. L'augmentation de l'oxydabilité au KMnO4
(mesurée en milieu acide) doit étre inférieure galéa 1 (mg/l O2)

4.1.3. L'augmentation de la consommation en ctdoreétre inférieure ou égale a 25 %.

4.1.4. Pour les substances suivantes l'augmentation
de la concentration doit étre inférieure ou égale a

e« ammonium 0,1 mg/l (NH 4) ;

« nitrite 0,02 mg/l (NO2) ;
« carbone organique total | 1 mg/l (C).

4.2. Essai de criblage analytique (selon XP P 425

4.2.1. Pour les substances suivantes, I'augmemtatio
de la concentration doit étre inférieure ou égale a

« carbone organique total 1 mg/l (C) ;

mercure 0,2 ...g/l (Hg) ;

cadmium 1 ...g/l (Cd) ;

sélénium 2 ...g/l (Sb) ;

antimoine 2 ...g/l (Sb) ;

chrome 10 ...g/l (Cr) ;

arsenic 2 ...g/l (As) ;

plomb 2 ...g/l (Pb) ;

nickel 4 ...g/l (Ni) ;
polychlorobiphenyles PCB 0,1 ...g/l ;
tétrachlorure de carbone 3 ...g/l ;
trichloroéthyléne et Tétrachloroéthyléne 2 ...g/l ;
THM (2) 20 ...g/l.

4.2.2. Pour les hydrocarbures polycycliques arajuas I'augmentation de la concentration ne doitgpasser
0,2 ...g/l pour le total des six substances suivantes
o fluoranthéne ;

benzo (3,4) fluoranthéne ;
benzo (11,12) fluoranthéne ;
benzo (3,4) pyréne ;

benzo (1,12) péryléne ;
indéno (1,2,3-cd) pyréne.

4.2.3. Composeés volatils extraits par la technidjaspace de téte dynamique ou par extraction kdligdiide,
analysée par couplage d'une chromatographie e plaasuse avec une spectrométrie de masse (GC/MS)
Apreés identification du ou des composés volatilerséa méthode décrite en XP P 41-250-2, les réwuftont jugés
satisfaisants si la concentration, pour chague oséhgétecté, reste inférieure ou égale & 1 miomogeapar litre
ou inférieure a la limite de détection analytiqueedle-ci est supérieure & 1 microgramme par.litre

4.3. Essai de criblage final
4.3.1. Chromatographie en phase gazeuse/Spectiemétr
de masse (GC/MS), selon XP P 41-250-2

Aprés identification en spectrométrie de masserdssltats sont jugés satisfaisants si la condiorraour chaque
composé organique relargué par le matériau refétganre ou égale a 1 microgramme par litre, qoduekprimeée
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par rapport & la réponse de |'étalon interne @@adécane ou n-octadécane) le plus proche.
4.3.2. Cytotoxicité (selon XP P 41-250-3)

Le résultat est jugé satisfaisant lorsque le pouege de synthése d’ARN par rapport au témoirugstrieur ou
égal a 70 %.

5. Eprouvettes
5.1. Généralités

Les essais sont réalisés sur des éprouvettes eapatiges du matériau fini :

« la formulation chimique utilisée pour la fabricatide I'éprouvette doit étre identique a celle sé#i pour
fabriquer les matériaux finis ;

« les conditions de fabrication de I'éprouvette doiv@re représentatives des conditions de produetiale
mise en oeuvre du matériau fini.

Pour les matériaux fabriqués in situ, le temps séytda fabrication de I'éprouvette et son immaersloit étre
conforme aux conditions de mise en oeuvre du nzatéimi.

Le délai entre la fabrication des éprouvettesuatdssai en laboratoire doit étre conforme awxcatibns du
fabricant.

5.2. Préparation et conservation des éprouvettes

L'éprouvette, réalisée par le fabricant ou paesponsable de la formulation chimique, est fabecgat sur le lieu
de production ou de mise en oeuvre du matériateadaboratoire.

Dans le cas de matériaux multicouches ou de steubitérogene, les éprouvettes sont préparéegaie dae seu
la surface destinée a étre en contact avec I'estinée a la consommation humaine soit exposéawad'essai.
Elles doivent comporter la totalité des matériaomstituant le systeme.

Quand la composition est homogéne, I'éprouvetierenest immergée dans I'eau d'essai.

Pour les canalisations (tubes et raccords), lesu@pttes peuvent étre constituées de segmentbes, fes eaux
d'essai étant introduites a l'intérieur de ces@mties, il convient de s'assurer, au préalabléindstie des
matériaux utilisés pour réaliser I'étanchéité dstéaye.

Les éprouvettes doivent étre conservées a l'alidide contamination. Des précautions doivent @tises pour gt
la surface des éprouvettes destinée a étre enctaviec I'eau d'essai soit exempte de ruban adétédif tout
marquage. Si le fabricant fournit des instructiéostes concernant la conservation ou la maturatem
éprouvettes, elles doivent étre suivies.

5.3. Surfaces des éprouvettes
Les surfaces des éprouvettes indiquées dans cendatgorrespondent & un volume d'eau d'essaiitte.1 |
5.3.1. Tubes fabriqués en usine
Pour un ensemble de tubes de diametres difféfamisgués a partir d'une méme formulation chimigtiselon de
conditions identiques, la surface de I'éprouvettdirée & 240 cmz.
Cette surface peut étre réduite & 60 cm? si ceteble ne contient que des tubes de diamétresextesupérieurs
ou égaux a 63 mm.
Cette prescription s'applique également aux tubes lpsquels un revétement est mis en oeuvre eg.usi
5.3.2. Raccords fabriqués en usine
Pour un ensemble de raccords de diamétres différafiriqués a partir d'une méme formulation chiraigt selon
des conditions identiques, la surface de I'éprae\esit fixée a 3 cmz2.
Cette prescription s'applique également aux rascpodr lesquels un revétement est mis en oeuwvusiea.
5.3.3. Canalisations revétues in-situ
Pour des revétements de canalisations de dianthti@®nts appliqués in situ, fabriqués a parting' méme
formulation chimique et selon des conditions idgundis, la surface de I'éprouvette est fixée a 240 cm

Cette surface peut étre réduite a 60 cm? si cagmgnt est destiné uniguement a des canalisatodmthetres
extérieurs supérieurs ou égaux a 63
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5.3.4. Réservoirs

Pour un ensemble de réservoirs fabriqués a partiednéme formulation chimique et selon des caolti
identiques, la surface de I'éprouvette est fix66 amz2.

Cette surface peut étre réduite a 30 cm2 si cetnelole ne contient que des réservoirs de volumesrisups ou
égaux a 10 ms,

Cette prescription s'applique aux revétements migegivre en usine et mis en oeuvre in situ.

5.3.5. Joints et revétements d'extrémités de catmins

Pour les joints nécessaires a lI'assemblage delisedioas des réseaux de distribution extérieurs&iment, la
surface de I'éprouvette est de 3 cm=.

Cette prescription s'applique également aux revéesid'extrémités situés dans la zone d'assemblage.
Pour une gamme de joints présentant des indicdard¢é différents (DIDC) mais une constitution itigne
(mémes constituants de départ) et des teneursctasgsevariables en huile et en noir de carbone,sgule
éprouvette est constituée. Elle est fabriquée /Earmulation faisant appel a la concentratiorhaite la plus
élevée.

5.3.6. Revétements destinés a la fois a des taless raccords
et a des réservoirs

Pour un revétement destiné a la fois a des tubdss éaccords et a des réservoirs, un seul e¢sa@@sssaire. Il est
réalisé sur I'éprouvette présentant la plus graledesurfaces correspondant aux applications erdgsagelon I-
5.3.1a1-5.3.5.

5.3.7. Cas particuliers

Un matériau commercialisé sous plusieurs couleitférentes est testé a partir d'une seule éproaigptiur une
couleur) uniquement lorsque les pigments de catoraont autorisés au titre de la réglementatigaliegble aux
matériaux au contact des aliments.

Le fabricant doit déclarer au laboratoire les défés pigments utilisés.

Dans le cas contraire, une éprouvette est constfaér chaque matériau avec sa couleur spécifigles essais
complets sont effectués sur chaque éprouvette.

6. Rapport d'essai et conclusions du laboratoire

A l'issue des essais, le laboratoire responsallesiais établit un rapport daté détaillé indiquant

1. Le nom du laboratoire et de la personne respimsies essais, la date de réception des éprosietties dates
de début et fin de chacun des essais ;

2. Le nom et les coordonnées du demandeur ;

3. La nature, le type (exemples : peinture, enfkiitjlet) et la destination (exemples : canalatiraccord,
réservoir) du matériau ;

4. L'appellation commerciale du matériau et/ouad®tmulation chimique ;

5. La référence de fabrication de I'éprouvette ;

6. La date de préparation et les caractéristigad®prouvette en référence au présent documentiguant toute
modification, et les prescriptions éventuelles aloricant relatives a la mise en eau du matériay fin

7. Le protocole opératoire en référence au prasarument en indiquant toute modification éventuglle

8. Les résultats détaillés des essais, en souligem@ventuelles anomalies constatées ;

9. Pour les laboratoires habilités, désignés entploci-aprés, la conclusion en ce qui concerne$pect des
exigences de qualité fixées par le ministére chdeg@ santé.

Il. - LES LABORATOIRES HABILITES
POUR LA REALISATION DES ESSAIS

Les laboratoires cités ci-dessous ont été habpiadda direction générale de la santé pour rédkseessais définis
dans la présente annexe et vérifier la conforngteadormulation aux listes positives de référence

¢ centre de recherche et de controle des eaux déelal® Paris, 144 et 156, rue Paul-Vaillant-Coigyr
75014 Paris, tél. : 01-40-84-77-88, fax : 01-4073487 ;

« laboratoire d'hygiene et de recherche en santéquehll1 bis, rue Gabriel-Péri, BP 288, 54515 Vaudoe
Cedex, tél. : 03-83-50-36-17, fax : 03-83-57-90-75

¢ Institut Pasteur, service des eaux, 1, rue A-Calmette, 59019 Lille, tél. : -20-87-77-30, fax : 0-20-87-

http://www.sante.gouv.fr/adm/dagpb/bo/199¢-25/a0251660.ht 03/09/200:



Bulletin Officiel n°99/2¢ Pagelq of 24

77-83.

Pour étre habilités par la direction générale dml#é pour réaliser les essais de migration sun&ériaux placés
en contact avec les eaux, les laboratoires doivent

o 6tre agréés au titre du contréle sanitaire des edsique définis a I'article 12 du décret n° 883
3 janvier 1989 modifié ;

e avoir toutes les compétences nécessaires pourenetiveuvre la totalité des essais définis dansdeses
XP.P.41.25;

« disposer d'une accréditation délivrée par le COFRAIans I'attente de I'obtention de celle-ci traegn
oeuvre une organisation interne permettant de gatamualité des résultats ;

e s'engager & participer aux travaux nationaux etegtomparaison exigés par la direction générala danté.

ANNEXE IV
LIGNES DIRECTRICES POUR LA REALISATION D'ESSAI SUEES PRODUITS
EN CONTACT AVEC LES EAUX CHAUDES SANITAIRES ET LEBACCESSOIRES
l. - MATERIAUX UTILISES POUR LE TRANSPORT ET LE STCKAGE
DES EAUX CHAUDES SANITAIRES

Le protocole expérimental défini par les normesPXR1.250 permet de tester les matériaux placésmact avec
des eaux froides. Pour les eaux chaudes sanitatesiises aux exigences de qualité définies erxaririedu
décret n° 89-3 du 3 janvier 1989 modifié, une alién de la qualité est possible du fait des teatpées pouvant
étre comprises entre 60 °C et 90 °C.

Pour évaluer les effets des eaux chaudes sanitairdss matériaux organigues, la norme XP P 41pP&Qoit que
des essais en eaux chaudes peuvent étre réalmédesméme protocole que celui décrit en anneixe |l

Il. - ACCESSOIRES

La conformité repose sur le principe du respectidess de référence et de résultats d'essais giatioin
satisfaisants.

Les accessoires utilisés dans les installatioresfide distribution sont de natures trés diverpesipe,
disconnecteur, surpresseur, dispositif de traitémeau, compteur, capteur, robinet,...

L'ensemble des substances chimiques de chaguaaunaiéganique composant 'accessoire doit figuasisdes
listes positives de référence. Plusieurs cas pé@endistingués :

e accessoires composés uniqguement d'éléments méealliqaucun essai officiel de migration n'est requi
(chaque élément métallique doit respecter dansrsstitution les dispositions de I'annexe | de &Y ;

e accessoires uniqguement constitués de matériauxigugss ayant fait chacun I'objet d'une attestadion
conformité sanitaire : aucun essai complémentai®t nécessaire pour l'accessoire ;

¢ accessoires faisant appel a des éléments orgardiyggs : un essai de migration doit étre réaledérsles
orientations suivantes :

e pour les éléments fixes (accessoires immergéspnpebnde), prévoir un essai en conditions stagigtie
utiliser un rapport S/V représentatif de la réaglég moins 3 cm-1) ;

e pour les autres éléments de type pompe, comptaaones, un essai en circulation dynamique doitrétiksé
(les mesures de migration sont effectuées sur ameszyclée).

MINISTERE DE L'EMPLOI
ET DE LA SOLIDARITE
Direction générale de la santé
Sous-direction de la veille sanitaire
Bureau de l'eau
GUIDE PRATIQUE
Pour la constitution des dossiers relatifs & |dawonité sanitaire
des matériaux placés en contact avec les eaumdtatiation
(Matériaux des installations fixes de distribution)

Mars 1999
SOMMAIRE

A. - DOSSIER A JOINDRE A UNE DEMANDE D'ATTESTATIOE CONFORMITE SANITAIRE (ACS).
B. - LISTES POSITIVES DE REFERENC
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C. -DEMANDE D'AJOUT D'UNE NOUVELLE SUBSTANCE A L'UNE DE LISTES POSITIVES ANNEXEE
A L'ARRETE DU 29 MAI 1997 (conformément & l'articlede cet arrété).

Eléments constitutifs du dossier de demande d'djane nouvelle substance.

D. - AUTORISATION LIMITEE D'EMPLOI D'UNE SUBSTANCENON INSCRITE SUR LES LISTES
POSITIVES.

Constitution du dossier préalable a la demandeatiaation limitée d'emploi.

E. - LISTE DES LABORATOIRES HABILITES PAR LE MINISERE CHARGE DE LA SANTE POUR
DELIVRER DES ATTESTATIONS DE CONFORMITE SANITAIREACS).

F. - METHODE DE CALCUL DE LA MIGRATION POUR LA VERFICATION DES LIMITES DE
MIGRATION SPECIFIQUE (LMS) ET DES QUANTITES MAXIMAES RESIDUELLES (QM).

G. - TABLEAUX DE PRESENTATION DES DIFFERENTS CONSIMUANTS DE LA FORMULATION.
Constituants du matériau.

Constituants de la ou des préparations commerciales

H. - FORMULAIRE D'ATTESTATION DE CONFORMITE SANITARE (ACS).

INTRODUCTION

Ce guide pratique précise le contenu des dosdadrerés par les fabricants ou distributeurs de rizabé placés au
contact de I'eau et destinés & étre soumis posiaavininistére chargé de la Santé, conformémesutrété du

29 mai 1997 modifié.

La conformité des matériaux a cet arrété reposdeux principes complémentaires :

1. Tout d'abord, le matériau, selon sa nature,&lmstconstitué de substances figurant sur l'usdistes positives
de référence figurant en point B ou étre conformeannexes | et Il de l'arrété du 29 mai 1997 ;

2. Si cette condition est remplie, il peut alore gtrocédé pour les matériaux organiques, a dassets migration
réalisés par I'un des laboratoires habilités pamiféstére chargé de la santé. Les résultats dessess doivent étre
conformes aux critéres d'acceptabilité définislpaonseil supérieur d'hygiéne publique de FraG&HPF).

Dans le cas des matériaux organiques, plusieurdechgures peuvent se présenter :

a) Si l'une des substances entrant dans la conguodit matériau (ou dans l'une des préparationsraniales
incluse dans le matériau) ne figure pas dansdesslpositives, alors le dossier est soumis paardavCSHPF, qui
décide de I'opportunité de faire procéder ou ntanraalisation d'essais de migration.

b) Si la constitution (liste des substances et tiigaly compris pour les préparations commercialiesinatériau est
conforme aux listes de référence, et que les asudes essais sont satisfaisants, alors I'attesti conformité
sanitaire (ACS) peut étre délivrée directement'pardes trois laboratoires habilités. Le contenuwdssier de
demande d'ACS est précisé en chapitre A ci-apres.

Le chapitre B mentionne les différentes listes fpes de référence.

Dans le cas ou il est envisagé d'ajouter une sutsstal'une des listes positives figurant en andexé&rrété
précité, un dossier détaillé de demande doit &menss pour avis au CSHPF ; ce dossier doit comptase
différents éléments récapitulés dans le chapitre C.

Par ailleurs, le chapitre D précise les conditiguisdoivent étre remplies pour obtenir une auttiosaimitée
d'emploi d'une substance non inscrite dans urepissitive.

Le chapitre E présente les laboratoires habiliggdgoministére chargé de la Santé.

Le chapitre F précise la méthode de calcul de gaation.

Le chapitre G correspond aux tableaux-type de ptasen de la formulation du matériau et des foatiahs des
préparations commerciales entrant dans la comppogigé ce matériau.

Le chapitre H correspond au cadre-type de présentdiune attestation de conformité sanitaire (ACS)

A. - DOSSIER A JOINDRE A UNE DEMANDE D'ATTESTATION
DE CONFORMITE SANITAIRE (ACS)

Le dossier a joindre a une demande d'ACS est tiargsttun des trois laboratoires désignés au afeahitll doit
comporter les éléments décrits ci-apres :

Informations transmises par le fabricant
1. Renseignements généraux

Nom ou raison sociale et adresse du demar

Désignation et fonction du matériau faisant I'objeta demande, indication des matériaux ou odgts lesquels
son utilisation est sollicitée et destinations ffaédre concerné : 63 mm, volume du réservoir, jordses de
jointoyage ou accessoire

Appellation commerciale du matériau fini,

Principales étapes de fabrication et de mise emreainsi que les éventuelles précautions & premdiat la mise
en eau (préciser s'il s'agit d'un matériau fabriguésine ou mis en oeuvre in si
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Eventuelles limites d'emploi,

Moyens utilisés pour vérifier la qualité de la méeoeuvre du matériau,

Indication des emplois (agréments, certificatsctéfs,...) dans les pays autres que ceux appattariémion
européenne (références d'autorisation, copiesatsnknts officiels d'autorisation accompagnéegde |
traduction en francgais),

Date des derniers essais, s'ils existent.

2. Conformité de la formulation

Le laboratoire habilité choisi par le demandeuifiegta conformité de la formulation aux listes fines de
références citées au chapitre B.

L'annexe V de l'arrété du 29 mai 1997 ne prévaitlpdransmission de la formulation détaillée duémau.
Toutefois, le Conseil supérieur d'hygiéne publidad-rance demande systématiquement la communication
détaillée de ces formulations afin d'évaluer leenéwelles interactions entre les constituantsé@iqir les analyses
complémentaires a réaliser dans le cadre des essaigration. Aussi, est-il vivement recommandéaenir
cette information complémentaire dans le dossi&aimour faciliter l'instruction de la demanderétiuire les
délais.

En pratique, devra étre communiquée, a titre cenfiél, au laboratoire habilité choisi par le dedeur, la
formulation chimigue détaillée (identification d®is les constituants minéraux et organiques Wiligéir sa
fabrication, composition en masse) ; pour les neigra base de liant hydraulique, doit étre indilguéom du ou
des ciments utilisés, en indiquant les référenagsarmes en vigueur (remplir le tableau G figuremtannexe du
présent guide pratique).

Pour chaque constituant, il convient de préciseéfié@rence nationale telle que définie dans laluoen® 1227 du
Journal officiel et/ou le n® CAS (document synopédgliffusé sur Internet par la Commission de I'dnio
européenne DG lll, 200, rue de la Loi, 1049 Bre®lllorsqu'elles existent.

Lorsque la formulation fait appel a des préparatioommerciales, le demandeur qui n'a pas eu caamais des
formulations détaillées de ces préparations ddigirer au laboratoire habilité qu'il a choisi :

« l'appellation commerciale de la préparation etagmpellation chimique telle que dénommée par son
fournisseur ;

« les coordonnées du ou des fournisseur(s) (ad&ddphone, contact), afin que le laboratoire chuissse
directement prendre contact avec ces fournissewnsygrifier la conformité aux listes positiveslde
préparation commerciale.

Compte tenu de leur caractére confidentiel, cestindtions seront communiquées sous pli confideatiel
laboratoire habilité.

Un engagement de confidentialité sera signé patdesnataires du dossier.

Dans le cas ou le matériau ou les préparations @voiates entrant dans la composition de celui-otieat un ou
plusieurs constituants faisant I'objet de restiwitelles que :

« limite de migration spécifique : LMS ou
¢ quantité maximale résiduelle : QM, (cf. définitidas LMS et QM en page 195 de la brochure 1227 @eibli
au Journal officiel de la République francaise) ;

il est nécessaire de joindre au dossier touternmdition pertinente sur le respect de ces restrigtion

Il est par ailleurs précisé que si tous les camstits du matériau et de la (ou des) préparationfamerciale(s)
entrant dans la formulation du matériau sont conés aux listes positives, sans LMS ni QM, le matéeast
conforme a l'arrété du 29 mai 1997.

B. - LISTES DE REFERENCE POUR LES MATERIAUX ORGANUES

Toutes les substances entrant dans la compositiomatériau (y compris les différentes préparatmmmerciales
utilisées pour fabriquer le matériau) doivent figgudans I'une au moins des listes positives sudgant

Brochure 1227 du Journal officiel de la Républifpa@caise relative aux matériaux au contact deségsn
alimentaires, hormis les produits de nettoyagesehcres.

Annexes | a lll de l'arrété du 29 mai 1997 publigée®Bulletin officiel du ministére de I'emploi et th solidarité
(BOMES).

Avis du Conseil supérieur d'hygiéne publique denEeadu 20 novembre 1997 relatifs a la liste passitie référenc
des adjuvants pour les bétons, publié au BO.MES.

Arrété du 30 septembre 1997 (modifiant celui dségdtembre 1992) relatif aux matériaux au contastadimnents.
En outre, les listes d'inventaires suivantes peuégalement étre prises en compte lors de I'exatesmossiers de
demandes
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Listes 0 a 4 du document synoptique de la Commissol'Union européenne (DG l11), publiées sur ings.
Résolution AP (96)5 du Conseil de I'Europe suvkrsis destinés a entrer en contact avec les deatideentaires
(listes 1 des monomeres et additifs).

Résolution AP (92)2 du Conseil de I'Europe surlasliaires technologiques, pour les moléculesqrtss dans le
matériau fini & une concentration inférieure a 5 %.

Si tous les composants de la préparation commereia@minée figurent dans les listes positives {#ésj sans
limite de migration spécifique (LMS) ni de quantit&@ximale résiduelle (QM), la préparation est comf.

Cas particulier des résines échangeuses d'ions
Pour le cas particulier des résines, les listegffgence sont les suivantes :
« liste positive : Annexe IV de l'arrété du 29 ma®19

« liste d'inventaire : Résolution AP (97) 1 du Cohdeil'Europe sur les résines échangeuses d'i@adsetbantes
utilisées dans le traitement des denrées alimestair

Si l'une ou plusieurs substances ne figurent pas des listes, la constitution du dossier doitg® ftonformément
aux chapitres C ou D ci-apreés.

*

* %

C. - Demande d'ajout d'une nouvelle substancené I'u
des listes positives annexées a l'arrété du 29 a9
(conformément a l'article 6 de cet arrété)
Eléments constitutifs du dossier de demande

Les dossiers de demande d'autorisation d'emploirdiuveau constituant destiné a la fabrication diatériau
destiné a étre placé en contact avec des eauxnderomation humaine et ne figurant pas dans lesxaarigll

ou Il de l'arrété du 29 mai 1997 doivent étre ksedelon les dispositions de I'annexe V de ce mémété.

A toute demande d'autorisation d'emploi d'un nouvemstituant doit étre joint un dossier, en 3 gxaires,
comportant les éléments définis ci-aprés. Les dossiont communiqués au ministére chargé de l&,sdintction
générale de la santé, bureau VS 4, 1, place Font@b850 Paris 07 SP. Les renseignements sciarggigont
rédigés en frangais. Pour les documents originauaregues étrangéres, un résumé explicite en fimptia
traduction intégrale des conclusions doivent &tirts.

Lorsque la substance pour laquelle il est demandénscription en annexe I, Il ou Il de l'arrét¢2D mai 1997 a
fait I'objet d'une évaluation favorable par le cEnscientifique de I'alimentation humaine (CSAH)a®G XXIV
de la commission de I'Union européenne, aucun elogsiicologique n'est nécessaire.

Dossier-type
(cf. point 1 de I'annexe V de l'arrété du 29 ma&7)9
1. Renseignements généraux

e NOM ou raison sociale et adresse du demandeur ;

« désignation et fonction du matériau faisant I'odgeta demande, indication des matériaux ou obgats lesque
son utilisation est sollicitée et destinations ifaédre concerné : > ou < 63 millimetres, volume ékervoir, joints,
zones de jointoyage ou accessoires) ;

« appellation commerciale du matériau fini ;

o principales étapes de fabrication et de mise emreainsi que les éventuelles précautions a presdiet la
mise en eau (préciser s'il s'agit d'un matériatiqab en usine ou mis en oeuvre in situ) ;

« éventuelles limites d'emploi ;

« moyens utilisés pour vérifier la qualité de la méseoeuvre du matériau ;

« indication des emplois (agréments, certificatsctdfs,...) dans les pays autres que ceux appattaidamion
européenne (références d'autorisation, copiesatsnknts officiels d'autorisation accompagnéegde |
traduction en francais) ;

o date des derniers essais, s'ils existent.

2. Renseignements scientifiq
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2.1. Renseignements physico-chimiques :

Dénomination du constituant exprimé autant queiptesselon les regles internationales de nhomendatbimique
de I''UPAC avec l'indication du numéro CAS (Cherhishstrac Service) ou bien du n° EINECS ou du n°-rif1
(identification de I'Union européenne) s'ils existet, s'il s'agit d'un composé défini, formulensigjue développée
du constituant.

Degré de pureté du constituant, nature et pourgerttas impuretés susceptibles de I'accompagner.

Méthodes d'analyse utilisées par le demandeurlporification de la pureté, la recherche et Isade du
constituant dans le produit fini et la migratiomddleau, et présentation des résultats obtenus.

2.2. Renseignements toxicologiques :

Par référence au guide pratique révisé de I'Unimapgenne CS/PM/20-24 et révision CS/PM/20-24 2ede
mars 1997, les informations a fournir sont les anigs :

a) Toute documentation concernant les effets coohes I'homme ;

b) Selon le niveau de migration prévisible :

e migration du constituant dans I'eau inférieure af€rogrammes par litre : trois études de génottixiaun
essai de mutation génique sur bactéries, un essauthation génique sur culture de cellules de mdénes
et un essai d'aberration chromosomique sur culteireellules de mammiféres ;

e migration du constituant dans I'eau comprise esiret 5 000 microgrammes par litre :

¢ étude de toxicité par voie orale (a 90 jours) ;

« trois études de génotoxicité : un essai de mutatonique sur bactéries, un essai de mutation gérsigu
culture de cellules de mammiféres et un essai @i chromosomique sur culture de cellules de
mammiferes ;

¢ migration du constituant dans l'eau supérieur®@®Bmicrogrammes :

¢ étude de toxicité par voie orale (a 90 jours) ;

« trois études de génotoxicité : un essai de mutatonque sur bactéries, un essai de mutation gérsigu
culture de cellules de mammiféres et un essai @i chromosomique sur culture de cellules de
mammiferes ;

¢ expérimentations complémentaires demandées panistra chargé de la santé ;

Les résultats des expérimentations toxicologiguagetit é&tre accompagnées de procés-verbaux d'ergpérbu de
références bibliographiques précises et compldéssgrotocoles expérimentaux doivent étre réafisésles
laboratoires compétents et indépendants.

c) Lorsque les résultats des essais préalables aisprésent chapitre le justifient ou lorsqueracture chimique
du constituant laisse suspecter une nocivité atemge, des expérimentations complémentaires pééven
demandées par le ministre chargé de la santé.

Dossier réduit (constituants autorisés dans unrigabre
de I'Union européenne) (cf. point Il de I'annexdé/'arrété du 29 mai 1997)

Pour les constituants faisant I'objet d'une audtios déja délivrée par un Etat membre de I'Unisnoeéenne ou
dans un Etat membre partie contractante de |'adnstitiant I'espace économique européen, le dossie
d'information contient :

1. Renseignements généraux
- nom ou raison sociale et adresse du demandeur ;

« désignation et fonction du constituant faisantjode la demande et indication des matériaux getodans
lesquels son utilisation est sollicitée ;

« dose d'emploi du constituant ;

e présentation des arguments (techniques ou dedatrie nature) en faveur de I'emploi du constituiant

« indication des risques éventuels pour I'environnmgme

« indication des emplois et limitations d'emploisr@agents, certificats officiels,...) dans les payses que ceux
appartenant a I'Union européenne (références d'sation, copies des documents officiels d'auttiosa
accompagnées de leur traduction en francais).

2. Renseignements phys-chimique:
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Dénomination du constituant exprimé autant queiptesselon les regles internationales de nhomengathimique
de I''UPAC avec l'indication du numéro CAS (Cherhishstrac Service) ou bien du n° EINECS ou du n°-rif1
(identification de I'Union européenne) s'ils existet, s'il s'agit d'un composé défini, formulencigjue développée
du constituant.

Degré de pureté du constituant, nature et pourgerttas impuretés susceptibles de I'accompagner.

Méthodes d'analyse utilisées par le demandeurlporification de la pureté, la recherche et Isadge du
constituant dans le produit fini et la migratiomddleau, et présentation des résultats obtenus.

3. Renseignements administratifs

- extrait de la réglementation nationale (ou duutieent officiel) définissant la procédure d'évalomti
toxicologique, accompagné d'un résumé en languedise ;

« avis de l'organisme scientifique ayant procédéwvaluation toxicologique du constituant accompagméeur
traduction en francais ;

« référence de l'acte officiel délivré dans I'Etanmbee et copies des documents officiels accompagueésur
traduction en francais.

Ces différents documents seront soumis pour av@amseil supérieur d'hygiéne publique de Franceuen
d'évaluer I'équivalence des criteres d'acceptabilit

D. - Autorisation limitée d'emploi d'une substance
non inscrite sur les listes positives

Ce cas de figure correspond & la possibilité dfobtee attestation de conformité sanitaire (AC&)rpun matéria
dont la formulation comprend une ou plusieurs sarxsts non inscrites sur les listes positives daeate citées ¢
chapitre B, a titre dérogatoire par rapport au &g et pour un matériau déterminé.

Le dossier de demande d'autorisation limitée éatibn d'un matériau faisant appel a une substaoeenscrite
sur les listes annexées a l'arrété du 29 mai 9 7¢onstitué en 3 exemplaires transmis au mieistéargé de la
santé, direction générale de la santé, bureau \ISplace Fontenoy, 75350 Paris 07 SP.

Si, lors de la vérification de la conformité austdis positives d'une formulation d'un matériaugami I'un des
laboratoires habilités, il est mis en évidence mgi'ou plusieurs molécules n‘appartiennent pasistes Ipositives,
le pétitionnaire peut :

« soit modifier sa formule pour se conformer auebspositives de référence et I'on se retrouve lgares
mentionné au chapitre A ;
e SOIt:

1. Passer commande, a I'un des laboratoires lgatilin calcul théorique de migration et d'essajamwleptiques ;
2. Transmettre son dossier de demande d'autondatidée d'utilisation au ministére chargé dedats tel que
mentionné dans ce chapitre. Dans ce cas, les decenéédentielles recueillies par le laboratoirediement
aupres des fournisseurs (données relatives auRnatéms commerciales notamment) sont transmises @b
confidentiel au ministeére en tant qu'éléments cémehtaires du dossier du demandeur.

Seuls les dossiers pour lesquels les criteresapeatuilité retenus pour les tests organoleptiqaesrespectés sont
soumis pour avis au Conseil supérieur d'hygiendiqueinde France.

Ce dossier comprendra en outre :

1. Renseignements généraux : sont demandés lessnéédngents que ceux mentionnés au chapitre A fqint

2. Conformité de la formulation : sont demandésiiésnes éléments que ceux mentionnés au chapitoinfdca
l'avis du CSHPF sur I'emploi limité d'une substamage autorisée doit tenir compte des autres comstis du
matériau.

3. Renseignements toxicologiques (cas générahatiare des renseignements toxicologiques a fqoudairs le
cadre d'une autorisation limitée d'emploi d'unestarice dans une formulation donnée dépend dedbpibéside
migration de la substance dans I'eau.

a) Migration supérieure a 1 ...g/l : dans ce caiilvient de constituer un dossier tel que défintlzapitre C.

b) Migration inférieure a 1 ...g/l :

Lorsqu'il peut étre montré que la migration, ertéatirconstance, de la substance est inférieure &/, a titre
dérogatoire, une simple revue bibliographique desaissances toxicologiques disponibles, en memdioiies
origines des informations, sera jointe au dossiéial. La liste des publications pertinentes savtenue par
interrogation de TOXLINE et EMBASE ou MEDLINE et BBASE, ou toute base au moins équivalente, dont il
faudra préciser le mode (questions posées) etéaddd'interrogation ; elle pourra étre complétédravaux
publiés ou non, connus du demandeur, et ne figpasmtans ces bases de données.

Le Conseil supérieur d'hygiéne publique de Franetuéra le dossier au vu des informations toxiciojogs
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fournies, de la nature de la substance et de sgitd@ migrer ou non et, le cas échéant, pouaposer des étud
toxicologiques complémentaires telles que défirreannexe V de l'arrété du 29 mai 1997.

L'évaluation de la migration de la substance daasi[peut étre réalisée :
« Soit par une analyse spécifique dans l'eau ;

e SOit par une analyse dans le matériau complétéerpealcul pour estimer une migration théoriques\yeau
(voir méthode de calcul au chapitre F ci-apreés) ;
¢ S0it par un calcul, en considérant la quantitésd@ au départ (voir méthode de calcul précitée).

Note : constituant autorisé dans un Etat mer
Pour un constituant autorisé dans un Etat memeseehseignements toxicologiques sont remplacésmpdossier
administratif tel que défini par la réglementatamappelée ci-apres :

« extrait de la réglementation nationale (ou du dosninofficiel) définissant la procédure d'évaluation
toxicologique, accompagné d'un résumé en languedise ;

« avis de l'organisme scientifigue ayant procédéwvaluation toxicologique du constituant accompagméeur
traduction en francais ;

o référence de l'acte officiel délivré dans I'Etatmbee et copies des documents officiels accompagieesur
traduction en francais.

E. - Liste des laboratoires habilités pour le m@ns chargé de la santé pour délivrer des attestatle conformité
sanitaire : vérification de la conformité aux Isgositives et essais de migration

- centre de recherche et de controle des eauxudiéelae Paris, 144 et 156, rue Paul-Vaillant-Coigr,

75014 Paris, tél. : 01-40-84-77-88, fax : 01-4078487 ;

« laboratoire d'hygiene et de recherche en santéquehl11 bis, rue Gabri€téri, B.P. 288, 54515 Vandoeu
Cedex, tél. : 03-83-50-36-17 ou au 36-36, fax 833%57-90-75 ;

¢ Institut Pasteur, service des eaux, 1, rue Albeltn@tte, 59019 Lille, tél. : 03-20-87-77-30, fa¥3-20-87-
73-83.

Ces trois laboratoires sont chargés :

o de la vérification de la conformité du matériau &stes de référence ;
o de la réalisation des essais de migration.

lIs sont tenus au respect des régles de confidishéh doivent réaliser leurs travaux sous assig@ualité.

F. - METHODE DE CALCUL DE LA MIGRATION POUR LA VERFICATION DES LIMITES DE
MIGRATION SPECIFIQUE (LMS) ET DES QUANTITES MAXIMAES RESIDUELLES (QM).

Certaines des substances figurant dans les listtves sont associées a une valeur limite deatigr spécifique
(LMS) ou une quantité maximale résiduelle (QM) Igaut donc vérifier.

Pour évaluer la migration d'une substance préstamte un matériau vers I'eau avec laquelle il esbatact et la
comparer avec la LMS, deux démarches sont possibles

Premiére démarche :

Une analyse spécifique ; celle-ci pouvant étrexfaitr le matériau ou dans Il'eau.

Cette premiére démarche peut s'avérer difficiler pou
« les substances présentes en trés faibles conéensrdans le matériau ;

« les molécules polaires ou complexes.

L'analyse est donc souvent limitée par les seaildétection, la difficulté d'extraire des molécuyetaires ou tout
simplement, l'absence de technique simple et fiable

Seconde démarche :

Un calcul permettant une évaluation plus grossiérka migration, mais beaucoup plus simple polabieratoire
d'essai (et le fabricant).

a) Calcul de la migration :

La quantité de substance qui peut migrer est cellespondant a la partie « mouillable » du matérizelle-ci
dépend de la nature chimique de ce matériau (dedax 1 et 2 ~aprés)
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Si e (en métres) est I'épaisseur du revétementudléne et S (en centimeétres carrés) sa surfa¢en dilogrammes
par métre cube) la masse volumique du revétemdatc@ncentration (en pourcentage par millimetre) d
constituant étudié, la masse m (en kilogrammesggdiernier susceptible de migrer dans I'eau est de

m=Sxexdxp
m=
Sxexdxp
100

b) Interprétation du calcul :
Si tout le constituant étudié migrait en une séoike sa concentration dans I'eau serait de :

Cl(kg/m¥)=Sxexdxp
C1 (kg/ms3) =
Sxexdxp

100V

ou V est le volume (en métres cubes) du réserwpdwtuyau traité par le revétement,

soitC1(...g/l) =V xexdxpx1l04
soit C1 (...g/l) =
S

xexdxpx104
\Y

Les valeurs limites de migrations spécifiques (LM8yespondent a un risque considéré comme acde jpaibr
une exposition quotidienne, pendant toute la vie.

Elles sont destinées a prévenir le risque résuitame migration prolongée a partir du matériasethit inadapté
de leur comparer une concentration calculée régudiala migration unique et massive. Le CSHPH'esis
d'utiliser plutdét une valeur virtuelle (C2) qui a#fa concentration moyenne a laquelle les consataons
pourraient étre exposés si la migration a partiradi@tement « mouillé » s'effectuait en 100 jours.

soit C2 (.../) =V xexdxpx102

soit C1 (.../1) =
S

xexdxpx102
\Y

si C2 < LMS, la contrainte est vérifiée.
La concentration d'un composant d'un revétememéspondant & une concentration (C2) dans |'eauégoest :

p(%)=exdxV
p (%) =
C2x 10-2
exdx
S
\Y

Le tableau Il donne les valeurs de p en fonctiotyge de matériau lorsque C2 estégala 1 .../l

Tableau 1 : caractéristiques des matériaux étudiés

MASSE VOLUMIQUE
EPAISSEUR|| EPAISSEUR (kg/m3)
du matériau ||« mouillé estimée mm
mm
| Polyoléfines || 2,145 0,1 1 000
| Epoxy-Polyester | 0,1a1 | 0,05 I 1 300 |
| Caoutchoucs | 3,1a5 | 0,1 I 1 000 |
| Ciments adjuvanté§ 2,1a30 | 1,1 I 2 000 |
I Il I I 1
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| Polyuréthanes || 01al || 0,05 || 1 000 |
IMatériaux bitumineux 0,141 | 0,05 l 1 500 |

Tableau 2 : pourcentage massique maximum (p.mam)abnstituant dans un matériau pour que la mdarat
calculée C2 soit inférieurea 1 ...gl/l

CHATEAU D'EAU

public
RESERVOIR
privé
Ballons supresseurs
TUYAUX
JOINTS
Volume Volume Volume
>125m3|| >0,5m3 | <05md ||0>6,3cm| 0<6,3cm||S/V=0,3m-
SV =1 m-}S/V =3 m-{S/V = 6 m-§{S/V = 6 m-}iS/V = 24 m-
Polyoléfines 0,016 0,004
Epoxy-polyester 0,153 0,05 0,025 0,025 0,006
0,31
Caoutchouc arrondi a 0,3
. . . 0,0008
Ciments adjuvanté 0,005 0,002 0,001 00011 0,0002
|  Polyuréthanes | 0,2 || 007 | 003 | 003 | 0007 | |
[Matériaux bitumineux 0,13 || 004 | 0002 || 002 | 0006 || 04 |

Les rapports S/V ont été établis par le groupealeail « Matériau/Eau » du conseil supérieur d'éggipublique
de France, en tenant compte des normes expériregmtiaties conditions de terrain.

G. - TABLEAUX DE PRESENTATION,DES DIFFERENTS CONSITWANTS DE LA FORMULATION
CONFORMITE AUX LISTES POSITIVES - CLIENT

SOCIETE
NOM COMMERCIAL DU MATERIAU :
NATURE ET DESTINATION DU MATERIAU :

* Pour les préparations commerciales, joindre utestation du fournisse!

NOM
CHIMIQUE %
DES REFERENCES
MOLECULES FOl\cligBON REGLEMENTAIRES* T;?geéie Restrictions N N° N Restrictions
et/ou molécule (brochure 1227 ...) référence CEE||CAS||SCF
de la AUTRES LISTES
préparation (Synoptique n° 7 ...)
commerciale
CONFORMITE AUX LISTES POSITIVES - FOURNISSEUR
] SOCIETE :
NOM DE LA PREPARATION COMMERCIALE :
ACHETEUR DE LA PREPARATION :
NOMDES  FONCTION R Page e I ne I e
CONSTITUANTS|  dela _REFERENCES || Texte de||Restriction ceEllcas|lsca[Restriction
ChlmlqueS molécule REGLEMENTAIRES référenc
de la préparation (brochure 1227 ...)
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commerciale AUTRES LISTES
(Synoptique n° 7 ...)
H. - FORMULAIRE D'ATTESTATION DE CONFORMITE
SANITAIRE (ACS)
Coordonnées du demandeur des essais :
Nom commercial du matériau :
Ministére de la santé :
N° dossier
Attestation délivrée par :
CRECEP Paris
LHRSP Nancy
IP Lille
Ala date du :
Signature
Fonction du signataire
N° de dossier attribué par le laboratoire d'es:
Type de matériau
Fabriqué en usine
Appliqué sur site
Tuyaux : <63 mm
Ciment adjuvanté
Tuyaux : > 63 mm
Peintures
Raccords
Autres (a préciser)
Joints
Membranes d'étanchéité
Autres (a préciser)
Restriction d'emploi (commentaires) :
Formulation chimique
Certifiée par l'industriel
Vérifiée par le laboratoire
Commentaires éventuels :
le:
Résultats des essais d'inertie
Commentaires :
Date des essais :
Matériaux soumis a l'avis de la section des eau@8HPF
Coordonnées du demandeur des essais :
Nom commercial du matériau :
N° du matériau attribt
par le laboratoire d'essais :
N° du dossier CSHPI
Type de matéric
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Fabriqué en usine
Appliqué sur site

Tuyaux : < 63 mm

Ciment adjuvanté

Tuyaux : > 63 mm

Peintures

Raccords

Autres (a préciser)

Joints

Membranes d'étanchéité

Autres (a préciser)

Restriction d'emploi (commentaires) :

Formulation chimique

Certifiée par l'industriel
Vérifiée par le laboratoire
Commentaires éventuels :
le :

Résultats des essais d'inertie
Réception des échantillons :
Début des essais :
Fin des essais :
Commentaires :
Raison pour laquelle le dossier a été transmisSdRE- :

Avis groupe eaux/matériaux
Date :

Avis section des eaux CSHPF

Date :
Commentaires :
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(1) Ce type de listes est celui qui a été reteauggemple, dans la directive n° 90-128/CEE corargrtes
matériaux et objets en matiére plastique destidsegplacés en contact avec des denrées alimentair

(2) (Chloroforme, Bromoforme, Dibromochloroéthan@ihlorobromoéthan
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