alSE>S "s ¢

Lignes directrices pour I’évaluation de
I'innocuité sanitaire des lubrifiants utilisés
dans les installations de production, de
distribution et de conditionnement d’eau
destinée a la consommation humaine

(Saisine 2007-SA-0096)
Aot 2010

Page 1 sur 35



Composition du groupe de travail

Président :

M. René SEUX
Comité d'Experts Spécialisé Eaux

Membres :

Mme Christelle AUTUGELLE
CARSO - Laboratoire Santé Environnement Hygiene de Lyon

M. Paul CHAMBON
Comité d'Experts Spécialisé Eaux

Mme Sophie HERAULT
Agence Régionale de Santé d’lle de France — Délégation territoriale des Yvelines
Comité d'Experts Spécialisé Eaux

M. Michel JOYEUX
Eau de Paris
Comité d'Experts Spécialisé Eaux

M. Pierre LEROY
Retraité

M. Georges MAYDATCHEVSKY
Comité d'Experts Spécialisé Eaux

M. Antoine MONTIEL
Comité d'Experts Spécialisé Eaux

Mme Evelyne TRINCKQUEL
Centre de Recherche, d’Expertise et de Contréle des Eaux de Paris (CRECEP)

Mme Bénédicte WELTE
Eau de Paris
Comité d'Experts Spécialisé Eaux

Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I’environnement et du travail -
Direction santé alimentation :

Mme Anne NOVELLI
Unité d'évaluation des risques liés a l'eau
Coordonnatrice du groupe de travalil

Rapport 2007-SA-0096 Page 2 sur 35



Sommaire

Composition du groupe de travail 2
Sommaire 3
Introduction 4
Terminologie 5
1 Contexte 7
1.1 Contexte réglementaire 7
1.1.1  Mise sur le marché des matériaux et objets destinés a entrer en contact avec de I'eau
destinée a la consommation humaine 7
1.1.2 Utilisation de matériaux et objets entrant en contact avec de l'eau destinée a la
consommation humaine 7
1.1.3 Dispositions spécifiques relatives aux lubrifiants destinés a entrer en contact avec de I'eau
destinée a la consommation humaine 8
1.1.4 Dispositions spécifiques relatives aux lubrifiants destinés a entrer en contact avec de I'eau
destinée a la consommation humaine dans d’autres pays 8
1.1.5 Lubrifiants utilisés dans les industries agro-alimentaires 10
1.2 Documents techniques 10
2 Lubrifiants utilisés dans les systémes de production, de distribution et de conditionnement d’eaux
destinées a la consommation humaine et risques de contamination de I'eau 12
2.1 La lubrification et/ou I'étanchéité de surfaces en mouvement 12
2.2 L’étanchéité de pieces fixes 12
23 L’aide lors de 'assemblage de canalisations ou d’accessoires 12
3 Evaluation de l'innocuité sanitaire des lubrifiants 13
3.1 Examen de la formulation du lubrifiant 13
3.2 Réalisation des essais de migration 13
3.3 Criteres d’acceptabilité 16
3.3.1 Relatifs a la formulation 16
3.3.2 Relatifs aux essais de migration 16
4 Conditions de délivrance de I'attestation de conformité sanitaire (ACS) 18
5 Recommandations pour la mise en ceuvre des lubrifiants 20
6 Conclusions 21
Références bibliographiques, réglementaires et normes 22
Annexe 1 : Comparaison des essais de migration sur les lubrifiants réalisés par différents pays 24
Annexe 2 : Exemples de constituants de lubrifiants 25
Annexe 3 : Classification des lubrifiants 27
Annexe 4 : Listes positives de référence 29
Annexe 5 : Justification du pourcentage en masse de non conformité de la formulation pouvant étre
toléré 30
Annexe 6 : Résultats d’essais de migration 32
Annexe 7 : Pieces constitutives du dossier de demande d’attestation de conformité sanitaire (ACS) 35

Rapport 2007-SA-0096 Page 3 sur 35



Introduction

L'eau destinée a la consommation humaine (EDCH) est indispensable & la vie et a la santé. A ce titre,
elle doit étre distribuée a la population en continu, en quantité et a une pression suffisantes et respecter
les exigences de qualité fixées par le code de la santé publique (CSP).

Certains matériaux et objets peuvent, au contact d'une EDCH, étre a l'origine de dégradations de ses
qualités organoleptique, physico-chimique ou microbiologique et engendrer, de ce fait, un non respect
des exigences de qualité fixées par le CSP.

Ainsi, la mise sur le marché des matériaux et objets destinés a entrer en contact avec de l'eau de
consommation humaine d’une part, et leur utilisation dans les installations de production, de distribution
et de conditionnement d’eau d’autre part, sont soumises a des dispositions réglementaires.

Dans le cas des matériaux et objets organiques, I'obtention d’'une attestation de conformité sanitaire
(ACS), délivrée par I'un des laboratoires habilités par le ministére chargé de la santé, constitue une
preuve du respect des prescriptions réglementaires.

L’ACS est délivrée sous réserve que :
- les constituants entrant dans la formulation du matériau figurent sur les listes positives de
substances autorisées par la réglementation,
- les résultats des essais de migration réalisés sur le matériau soient conformes aux critéres
d’acceptabilité définis dans la réglementation.

Pour les lubrifiants, jusqu’a présent et en I'absence de protocole d’essais de migration validé, il n’était
exigé que l'obtention d’un certificat de conformité de la formulation chimique vis-a-vis de listes positives
de substances chimiques de référence (Conformité aux Listes Positives ou CLP), délivrée par I'un des
laboratoires habilités par le ministére chargé de la santé, comme preuve du respect des prescriptions
réglementaires’.

Les lubrifiants (graisses et huiles) sont utilisés pour trois usages bien distincts :
- lalubrification et/ou I'étanchéité de surfaces en mouvement,
- le jointoiement (étanchéité) de piéces,
- l'aide lors de 'assemblage de canalisations ou d’accessoires.

L’objectif de ce rapport est de préciser les conditions d’obtention d’une attestation de conformité
sanitaire (ACS) pour les lubrifiants. Les présentes lignes directrices, constituent un guide, pour :
- la constitution des dossiers de demande d’ACS auprés des laboratoires habilités par le
ministere chargé de la santé,

- I'évaluation de l'innocuité sanitaire des produits et l'instruction des dossiers de demande d’ACS
par les laboratoires habilités.

Le rapport précise :

- les conditions d’examen de la conformité de la formulation chimique des lubrifiants,

- la nature des essais de migration a réaliser comprenant les conditions de mise en eau et les
parameétres & mesurer dans les eaux d’essais,

- les critéres d’acceptabilité des lubrifiants,

- la nature des informations a fournir par les responsables de la mise sur le marché des
lubrifiants pour I'obtention d’'une ACS,

- les recommandations pour la mise en ceuvre des lubrifiants.

Le présent rapport a été présenté et validé par le CES « Eaux » lors des séances du 1% juin et 6 juillet
2010.

"Il convient de noter que la dénomination « lubrifiants » intégre les graisses et les huiles qui se distinguent par leur viscosité ou
leur consistance et que I'appellation « graisses et lubrifiants » de la réglementation actuelle est impropre.
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Terminologie

Accessoires (pompes, vannes, robinets, etc.) : produits finis utilisés dans les installations fixes de
production, de traitement et de distribution d’eau destinée a la consommation humaine mais n’ayant pas
de fonction de traitement de I'eau. lls sont constitués d’au moins deux matériaux.

ACS : Attestation de Conformité Sanitaire. Preuve apportée par le responsable de la mise sur le marché
qui garantit la conformité du produit a la réglementation en vigueur. Elle est délivrée par un laboratoire
habilité par le ministre chargé de la santé en application de l'article R*. 1321-52 du code de la santé
publique.

Composition : quantités respectives de chaque substance entrant dans la fabrication du produit fini.
Constitution : liste des substances entrant dans la fabrication du produit fini.

Eau d’essai : eau mise en contact avec les échantillons lors des essais de migration et qui doit avoir
des caractéristiques physico-chimiques définies dans les normes applicables pour les essais de
migration.

Eau témoin : eau obtenue et conservée dans les mémes conditions que I'eau d’essai a I'exception de la
mise en contact avec I'échantillon d’essai.

Essai de migration : mise en ceuvre du protocole d’essai dans le but de mettre en évidence la migration
de substances issues des lubrifiants.

Etanchéité : barriére efficace entre deux milieux.

Filasses : elles sont constituées de 100% de fibres de lin ou de chanvre, nettoyées puis peignées pour
individualiser les fibres.

Formulation (constitution et composition) : nature et quantités relatives de toutes les substances entrant
dans la fabrication d’un produit fini (lubrifiant par exemple).

Graisses : corps gras organiques ou minéraux, onctueux, visqueux, semi-solide a la température
ambiante.

Huiles : corps gras organiques ou minéraux, liquides a la température ambiante.

Listes positives de référence : listes de substances chimiques autorisées dans la formulation de
matériaux entrant en contact avec de I'eau destinée a la consommation humaine.

Lubrifiants : produits interposés entre deux surfaces en mouvement relatif afin de réduire le frottement
et/ou l'usure entre elles. Les lubrifiants servent a faciliter le fonctionnement des mécanismes.

Matériaux :

- composés organiques et/ou minéraux destinés a la fabrication de structures,

- au sens de larticle R. 1321-48 du CSP : produits finis utilisés dans les installations de
production, de traitement et de distribution d’eau destinée a la consommation humaine servant
a acheminer I'eau sans en modifier sa composition physico-chimique ou microbiologique. C’est
le cas notamment des tuyaux, des raccords, des revétements, des joints, etc.), quelle que soit
la matiére constitutive (métallique, minérale, organique, etc.). lls peuvent étre fabriqués en
usine ou mis en ceuvre in-situ, notamment pour la fabrication, la réparation ou la réhabilitation.
Les lubrifiants constituent une catégorie de matériaux.

Mélange2 : mélange (ou solution) constitué de deux substances ou plus.

2 Définition du réglement (CE) n°1272/2008 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2008 relatif a I'étiquetage et a
I'emballage des substances et des mélanges, modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modifiant le
reglement (CE) n°1907/2006.
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Migration : processus de transfert de substances de 'échantillon testé vers I'eau d’essai.

Pates (pates d’étanchéité) : elles sont constituées de savons, d’huiles ou de graisses chargées (silice,
ardoise, talc, mica, etc.).

Produit de jointoiement : produit destiné a assurer I'étanchéité entre deux pieces.

Savons : sels minéraux d’acides gras.

Substance’ : élément chimique et ses composés, a I'état naturel ou obtenus par un processus de
fabrication, y compris tout additif nécessaire pour en préserver la stabilité et toute impureté résultant du

processus mis en ceuvre, mais a I'exclusion de tout solvant qui peut étre séparé sans affecter la stabilité
de la substance, ni modifier sa composition.
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1 Contexte

La mise sur le marché des matériaux et objets destinés a entrer en contact avec de leau de
consommation humaine (EDCH) d’une part, et leur utilisation dans les installations de production, de
distribution et de conditionnement d’eau d’autre part, sont soumises a des dispositions réglementaires.

Les lubrifiants utilisés dans les installations de production, de distribution et de conditionnement
d’EDCH sont concernés par ces dispositions réglementaires.

1.1 Contexte réglementaire

1.1.1  Mise sur le marché des matériaux et objets destinés a entrer en contact avec de I'eau
destinée a la consommation humaine

Conformément aux dispositions du code de la consommation, il appartient a tout responsable de la
mise sur le marché de produits de s’assurer que ceux-ci sont propres a I'usage qui en sera fait, qu’ils
respectent les prescriptions en vigueur et ne sont pas susceptibles de constituer un danger pour la
santé des consommateurs. L’article L. 121-1 précise que : « est interdite toute publicité comportant,
sous quelque forme que ce soit, des allégations, indications ou présentations fausses ou de nature a
induire en erreur [...] » et I'article L 212-1 précise que « dés la premiére mise sur le marché, les produits
doivent répondre aux prescriptions en vigueur relatives a la sécurité et a la santé des personnes, a la
loyauté des transactions commerciales et a la protection des consommateurs. Le responsable de la
premiere mise sur le marché d’un produit est donc tenu de vérifier que celui-ci est conforme aux
prescriptions en vigueur [...] ».

Conformément aux dispositions de l'article R. 1321-48 du CSP, « les matériaux et objets mis sur le
marché et destinés aux installations de production, de distribution et de conditionnement qui entrent en
contact avec l'eau destinée a la consommation humaine doivent étre conformes a des dispositions
spécifiques définies par arrété du ministére chargé de la santé visant a ce qu’ils ne soient pas
susceptibles, dans les conditions normales ou prévisibles de leur emploi, de présenter un danger pour
la santé humaine ou d’entrainer une altération de la composition de I'eau définie par référence a des
valeurs fixées par cet arrété. [...] ».

En outre, des dispositions spécifiques a respecter pour les différents groupes® de matériaux et objets
entrant en contact avec de I'eau destinée a la consommation humaine sont définies dans :

- larrété du 29 mai 1997 modifié [1] relatif aux matériaux et objets utilisés dans des installations
fixes de production, de traitement et de distribution d’eau destinée a la consommation
humaine,

- les circulaires n°99/217 du 12 avril 1999 et n° 2000/232 du 27 avril 2000 [2], n° 2002/571 du
25 novembre 2002 [3] et DGS/SD7A/2006/370 du 21 aodt 2006 [4],

- le guide de la Direction générale de la santé (DGS) de mars 1999 [5].

1.1.2 Utilisation de matériaux et objets entrant en contact avec de I'eau destinée a la
consommation humaine

L’article R. 1321-49-1 du CSP précise que: « la personne responsable de la production, de la
distribution ou du conditionnement d’eau utilise, dans des installations nouvelles ou parties
d'installations faisant I'objet d’'une rénovation, depuis le point de prélevement dans la ressource

3 A ce jour, on distingue les groupes de matériaux et objets suivants :
- les métaux, alliages et revétements métalliques,
- les matériaux a base de liants hydrauliques (bétons, mortiers), émaux, céramiques et verres,
- les matériaux et objets organiques (plastiques, bitumes, caoutchoucs et élastomeres), notamment ceux renforcés par
des fibres,
- les accessoires et sous-ensembles d’accessoires, constitués d’au moins un composant organique.
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jusqu’aux points de conformité définis a l'article R. 1321-5, des matériaux et objets entrant en contact
avec l'eau destinée a la consommation humaine conformes aux dispositions de l'article R . 1321-48 ».

Par ailleurs :
1°) concernant les eaux minérales naturelles :

- larticle R. 1322-31 du CSP précise que : « Les dispositions du | de l'article R. 1321-49 sont
applicables a l'exploitant d'une eau minérale naturelle. En outre, I'exploitant doit utiliser des
matériaux en contact avec l'eau minérale naturelle compatibles avec sa composition de
maniere a empécher toute altération chimique, physico-chimique, microbiologique et
organoleptique de la qualité de I'eau telle qu’elle se présente a I'’émergence. » ;

- larticle R. 1322-36 du CSP précise que : « Les matériaux utilisés pour le conditionnement de
l'eau minérale naturelle, au sens du reglement (CE) n° 1935/2004 du Parlement européen et
du Conseil du 27 octobre 2004 concernant les matériaux et objets destinés a entrer en contact
avec les denrées alimentaires, sont traités ou fabriqués et utilisés de maniere a éviter que les
caractéristiques chimiques, microbiologiques et organoleptiques de l'eau ne s’en trouvent
altérées. ».

2°) concernant les eaux de sources et les eaux conditionnées rendues potables par traitement . L'article
R. 1321-95 du CSP précise que : « Les matériaux utilisés pour le conditionnement doivent satisfaire les
conditions fixées par l'article R. 1322-36. ».

1.1.3 Dispositions spécifiques relatives aux lubrifiants destinés a entrer en contact avec de
'eau destinée a la consommation humaine

L’annexe E de la circulaire n° 2000/232 du 27 avril 2000 modifiant la circulaire n°® 99/217 du 12 auvril
1999 [2] précise que :

-« le comité dexperts «Matériaux/Eau» a initié en mai 1999 des travaux d’évaluation des
niveaux de migration dans l'eau de solvants contenus dans certaines colles. Un protocole
d’'essai est en cours d’étude.

- il est précisé qu'aucune colle, aucun adhésif, aucune graisse, ni aucun lubrifiant ne pourra faire
l'objet d’ACS avant que ce protocole n’ait été validé par le comité d’experts puis publié au
B.O.-M.E.S.

- cependant, il est fortement recommandé dés a présent aux fabricants de ces quatre types de
produits, de vérifier leur conformité aux listes positives de référence, lorsque :

e ces produits sont placés directement en contact avec I'eau destinée a la consommation
humaine,
e ou lorsqu’ils sont susceptibles de migrer dans I'eau, du fait de leur mise en ceuvre ».

La note 3 de la circulaire n°2002/571 du 25 novembre 2002 [3] précise qu’ : « En cas de présence de
colles anaérobies et époxydiques, adhésifs, graisses ou lubrifiants dans l'accessoire :

- sila formulation des graisses et lubrifiants utilisées dans un accessoire est conforme aux listes
positives, alors il ne sera pas recherché de solvants constitutifs des graisses ou lubrifiants
utilisés dans les eaux de migration, dans le cadre de la procédure de délivrance de 'ACS pour
l'accessoire considéré,

- si une substance utilisée dans la formulation de la graisse ou du lubrifiant ne figure pas dans
les listes positives de référence, alors la mesure de cette substance sera effectuée par GC-MS
dans l'eau de migration,

- pour les colles anaérobies et époxydiques utilisées dans un accessoire, seule la connaissance
par le laboratoire de la formulation est demandée. Aucun essai de migration n’est prévu. ».

Une liste des lubrifiants disposant d’'un CLP est disponible sur le site Internet du ministére de la santé
(www.sante.gouv.fr), sous la rubrique relative aux « matériaux entrant au contact de l'eau » (en
suivant le chemin suivant : acces direct par theme /"e" / eau / eau du robinet / matériaux entrant au
contact de I'eau).

1.1.4 Dispositions spécifiques relatives aux lubrifiants destinés a entrer en contact avec de
'eau destinée a la consommation humaine dans d’autres pays
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Les lubrifiants rencontrés sur le marché frangais pour utilisation dans les réseaux d’adduction d’eau
destinée a la consommation humaine font référence a des agréments et/ou certificats qui, le plus
souvent, proviennent de pays européens disposant d’'un systéme d’autorisation des matériaux entrant
en contact avec de I'eau potable et notamment des matériaux organiques (Allemagne [6], Pays-Bas [7]
et Royaume-Uni [8]) et des Etats-Unis.

En Allemagne, les Iubrn‘lants doivent étre conformes aux lignes directrices KTW* de I'Office fédéral de
l'environnement (UBA ). La vérification de la conformité du prodwt est effectuée par un organisme de
contrble agréé, par exemple le centre technologique sur 'eau (TZW ui est reconnu par un organisme
de certification, I'Association allemande pour le gaz et 'eau (DVGW') et un certificat est délivré. La
directive relative a I'évaluation des conditions d’hygiéne des lubrifiants en contact avec I'eau de
consommation humaine de [I'UBA utilisée précise (www.umweltbundesamt.de/wasser-
e/themen/downloads/drinking-water/leitlinie_schmierstoffe.pdf) :

- les listes positives de substances de départ utilisables dans la fabrication des lubrifiants,

- les essais de migration a réaliser suivant la norme NF EN 12873-2 [9],

- les critéres d’acceptabilité des essais de migration.
(cf. annexe 1 pour plus de détails sur les essais de migration et sur les criteres d’acceptabilité). Une
liste des lubrifiants autorisés est disponible sur leur site Internet
(www.umweltbundesamt.de/wasser/themen/downloads/trinkwasser/schmierstoffe_anlage4.pdf)

Au Royaume-Uni (Angleterre, Pays de Galles, Ecosse et Irlande du Nord), les matériaux et objets
utilisés dans les réseaux publics et privés de distribution d’eau doivent étre évalués par le « Drinking
Water Inspectorate (DWI) » et ceux utilisés uniquement dans les réseaux intérieurs par le « Water
Regulations Advisory Scheme (WRAS) ». Bien qu'il n’y ait pas de listes positives de référence, des
exigences sur la formulation existent : interdiction du plomb et des substances bitumineuses provenant
de goudrons, utilisation de colorants alimentaires si possible, etc. Les lubrifiants de « grade
alimentaire » peuvent étre utilisés sans essais supplémentaires, sinon ils doivent satisfaire a des essais
de migration réduits selon les normes BS EN 12873-2 et BS 6920 [10] (odeur et saveur, croissance
microbienne) (cf. annexe 1 pour plus de détails sur les essais de migration et sur les critéeres
d’acceptabilité). Une liste des matériaux et objets autorisés dans les réseaux de distribution publics et
privés est disponible sur le site Internet du DWI (www.dwi.gov.uk/drinking-water-products/approved-
products/soslistcurrent.pdf, cf. section C.6 « Sealant & Repair materials ») et de ceux autorisés
uniqguement  dans les réseaux intérieurs  sur le  site Internet  du WRAS
(www.wras.co.uk/Directory/materials_Search.asp?, cf. la rubrique « Lubricants »).

Aux Pays-Bas, seuls les lubrifiants disposant d’un certificat « KINA-ATA® » sont autorisés et reconnus
conformes a la réglementation en vigueur par le « Dutch Ministry of Spacial Planning, Houssing and the
Environment (VROM) ». lls sont autorisés sans essais de migration préalables et seul un examen de la
conformité de la formulation aux listes positives de référence hollandaises est réalisé. Une liste des
lubrifiants autorisés par le KIWA est disponible sur leur site Internet (http:/kiwa.nl/ATA), en suivant le
chemin suivant : « Download hier het overzicht van producten die een Kiwa-Ata hebben » / « Download
overzicht produckten » et en consultant la rubrique « Productgroep: Glijmiddelen ».

En outre, les produits autorisés en Allemagne et aux Pays-Bas font I'objet d’'un contréle régulier de la
production en usine (audits) par les organismes en charge de délivrer les autorisations.

Aux Etats-Unis, les lubrifiants sont évalués au regard du « NSF/ANSI Standard 61 » [11]. Les Etats-
Unis n'ont pas établi de listes positives de référence mais des exigences sur la formulation existent : par
exemple, le plomb ne peut étre utilisé comme une substance intentionnelle. La réalisation d’essais de
migration est en outre obligatoire (cf. annexe 1 pour plus de détails sur les essais de migration et sur les
criteres d’acceptabilité).

* Kunststoffe und Trinkwasser.
° Umwelt Bundes Amt fiir mensch und umwelt.
¢ Technologiezentrum Wasser

7 Deutsche Vereinigung des Gas- und Wasserfaches

8 Kiwa Attestation of Toxicological Aspects
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1.1.5 Lubrifiants utilisés dans les industries agro-alimentaires

Les certificats de conformité aux listes positives (CLP) obligatoires pour les lubrifiants utilisés dans les
installations de production, de distribution et de conditionnement d’eau destinée a la consommation
humaine ne doivent pas étre confondus avec les « certlflcats d’alimentarité » obligatoires pour les
lubrifiants utilisés dans les industries agro- alimentaires®.

La réglementation relative aux matériaux et objets destinés a entrer en contact avec des denrées
alimentaires (MCDA) ne prévoit pas de dispositions spécifiques pour les lubrifiants. Toutefois, le
principe d’inertie défini dans I'article 3 du réglement (CE) n° 1935/2004 [12] s’applique :
« Les matériaux et objets, y compris les matériaux et objets actifs et intelligents, sont fabriqués
conformément aux bonnes pratiques de fabrication afin que, dans les conditions normales ou
previsibles de leur emploi, ils ne cedent pas aux denrées alimentaires des constituants en une quantité
susceptible :

a) de présenter un danger pour la santé humaine,

ou

b) d’entrainer une modification inacceptable de la composition des denrées,

ou

c) d’entrainer une altération des caractéres organoleptiques de celles-ci. »
ainsi que I'exigence de l'article 16 du réglement (CE), de fourniture d’'une déclaration stipulant que les
produits sont en conformité avec les régles qui les régissent et que la documentation appropriée soit
accessible afin de démontrer la dite conformité.

En général, le « certificat d’alimentarité » précise que le produit est :

- fabriqué uniquement a partir de substances figurant sur les listes positives de référence pour
les matériaux et objets destinés a entrer en contact avec les denrées alimentaires,

- et/ou conforme au guide établi par le Centre National de Coordination des Etudes et
Recherches sur la Nutrition et I’Alimentation (CNERNA) en 1992 [13],

- et/ou enregistré par la « National Sanitation Foundation (NSF) » comme lubrifiant de type H1
(Iubrlflants qui peuvent étre utilisés lorsqu’il y a un risque de contact accidentel avec les
aliments)'’. Il ne contient que des substances autorisées dans le Titre 21 du « Code of Federal
Regulatlons (CFR) » des Etats-Unis, parties 178.3570, 178.3620 et 182, pour, ut|I|sat|on dans
des lubrifiants qui peuvent entrer accidentellement en contact avec les aliments'’

En outre, la norme NF EN ISO 21469 [14] précise les exigences relatives a I'hygiéne applicables a la
formulation, a la fabrication, a l'utilisation et a la manutention de lubrifiants qui, en cours de fabrication
et de traitement, peuvent entrer occasionnellement en contact avec des produits et des emballages
utilisés dans [lindustrie alimentaire, ainsi que dans [lindustrie des cosmétiques, des produits
pharmaceutiques, du tabac et des produits d’alimentation pour animaux.

1.2 Documents techniques

Il convient de souligner que si les présentes lignes directrices ne portent que sur la sécurité sanitaire
des lubrifiants, la qualité technique des produits et le respect des regles de I'art du collage et/ou de
lassemblage de canalisations et de raccords, nécessitant I'emploi de lubrifiants, sont tout aussi
importants. Des régles générales de mise en ceuvre de ces produits, sont définies dans les documents

° Des informations complémentaires relatives aux matériaux destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires sont
disponibles sur le site Internet du Laboratoire national de métrologie et d’essais (www.contactalimentaire.com).

' | ‘homologation NSF est vérifiable sur le site Internet : www.nsf.org/usda/psnclistings.asp

" www. fda.gov/cdrh/aboutcfr.htmi

Rapport 2007-SA-0096 Page 10 sur 35




techniques unifiés (DTU)'. Ainsi les DTU de la série 60 relatifs a la « plomberie sanitaire » et plus
particulierement le DTU 60.31 (NF P 41-211) [15] doivent étre respectés.

Il est en outre recommandé que les lubrifiants soient choisis a partir des catégories définies dans la
norme ISO 6743 -99 [16] suivant I'application prévue.

Actuellement, aucun lubrifiant ne dispose d’'un avis technique (ATEC)13 et d’'une production certifiée
CSTBat.

"2 Les DTU sont des documents applicables aux marchés de travaux de batiment en France. lis sont établis par la « Commission
générale de normalisation du batiment/DTU » dont le Centre scientifique et technique du batiment (CSTB) assure le secrétariat.
lls concernent les produits relevant des « techniques traditionnelles » (c’est-a-dire suffisamment anciens pour faire I'objet d’une
expérience importante). lls fournissent une base de référence standardisée des risques de sinistre dans la construction,
généralement prise en compte par les assureurs. La connaissance et le respect de ces textes contribuent a une appropriation
collective de dispositions et méthodes aptes a engendrer un niveau de qualité et un comportement des ouvrages estimés corrects
dans le temps. La « Commission générale de normalisation du batiment/DTU » s’intégre aujourd’hui dans le systeme de
normalisation frangais et les DTU constituent donc des normes qui peuvent étre rendues d’application obligatoire par la
réglementation.

'3 Les ATEC sont délivrés par un groupe spécialisé composé d'experts de la profession et instruits par le CSTB et constituent un
avis sur I'aptitude a I'emploi d’un produit (ou d’un systéme) non traditionnel, destiné a la construction.
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2 Lubrifiants utilisés dans les systémes de production,
de distribution et de conditionnement d’eaux destinées a la
consommation humaine et risques de contamination de
'eau

Les lubrifiants sont constitués pour I'essentiel des matieres suivantes (cf. annexe 2 qui ne constitue en
aucun cas la liste positive des substances autorisées pour la fabrication de lubrifiants entrant au contact
des eaux destinées a la consommation humaine) :
- de 60 a 90 % d’'une base lubrifiante qui peut étre d’origine pétroliere, synthétique ou naturelle
(végétale ou animale),
- de 10 a 20% d’agents épaississants : sels métalliques d’'acides gras (savons), bentonite,
polytétrafluoroéthylene (PTFE), silice, graphite, etc.,
- de 5% d’additifs qui sont chacun utilisés entre 0,1 et 0,5 % : inhibiteurs de corrosion, agents
anti-oxydation, promoteurs d’adhérence, antimousses, etc.

lls peuvent étre classés, d’'une maniére générale en fonction de (cf. annexe 3) :
- leur domaine d’application (cf. normes NF ISO 8681 [17], ISO 6743-99 [18] et NF T 60-162
[19]),
- leur classe de viscosité pour les lubrifiants liquides (cf. norme NF ISO 3448 [20]),
- leur classe de pénétrabilité NLGI (National Lubricating Grease Institute) pour les graisses (cf.
normes NF T 60-162 [19 ), ISO 6743-99 [18] et NF ISO 2137 [21]).

Le présent rapport distingue, pour le cas spécifique des systémes de production, de distribution et de
conditionnement d’eau destinée a la consommation humaine, les trois usages suivants :

- la lubrification et/ou I'étanchéité de surfaces en mouvement,

- I'étanchéité de piéces fixes,

- laide lors de 'assemblage de canalisations ou d’accessoires.

2.1 La lubrification et/ou I’étanchéité de surfaces en mouvement

Des lubrifiants susceptibles d’entrer en contact avec I'eau sont utilisés dans divers accessoires, par
exemple dans :
1°) les pompes et turbines (y compris les surpresseurs, les circulateurs, les groupes de
maintien de pression, etc.). lls servent a lubrifier les paliers, axes ou pistons. Dans ce contexte,
le lubrifiant est, sur des surfaces plus ou moins importantes, directement en contact avec 'eau.
2°) les compresseurs d’air utilisés pour le traitement de 'eau (production d’ozone, lavage de
filtres, aération, etc.) ou sur le réseau (anti-béliers, maintien sous pression des réservoirs,
opérations de nettoyage, etc.). Le lubrifiant contenu dans les compresseurs peut étre entrainé
avec l'air sous forme d’aérosol.
3°) les vannes, robinetteries, compteurs, etc. Le lubrifiant est également directement en contact
avec I'eau.

2.2 L’étanchéité de pieces fixes

Les pates ou les filasses enduites de péate sont utilisées pour assurer I'étanchéité des piéces
assemblées au moyen de filetages.

2.3 L’aide lors de I'assemblage de canalisations ou d’accessoires
Les lubrifiants sont utilisés pour faciliter le glissement des pieces, lors de I'assemblage des

canalisations ou le montage de joints dans les accessoires. lls sont destinés a étre éliminés dés la mise
en service des ouvrages.

Les molécules susceptibles d’étre relarguées par les lubrifiants peuvent entrainer une dégradation de la
qualité de I'eau (organoleptique, physico-chimique), voire induire des risques microbiologiques et/ou
toxicologiques. Il est donc nécessaire d’évaluer leur innocuité sanitaire.
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3 Evaluation de I'innocuité sanitaire des lubrifiants

En 2010, il n’existe pas de schéma européen harmonisé d’acceptation des matériaux entrant en contact
avec 'EDCH, contrairement au cas des matériaux entrant en contact avec des denrées alimentaires.
Cependant, les réflexions menées ces derniéres années au niveau européen s’accordent sur la
nécessité de construire un systéme d’acceptation des matériaux organiques reposant :
- sur le respect de la formulation vis-a-vis de listes positives de référence,
- laréalisation d’essais de migration,
- lutilisation de listes positives et de protocoles d’essais communs. Concernant les essais, la
Commission européenne a demandé au Comité européen de normalisation (CEN) d’élaborer
les normes d’essais de la série EN 12873.

L’évaluation de linnocuité sanitaire des lubrifiants doit donc s’appuyer sur les deux approches
complémentaires suivantes :
- I'examen de la formulation du lubrifiant,

- puis la réalisation d’essais de migration.

Ensuite, les résultats de ces évaluations doivent étre comparés aux critéres d’acceptabilité.

3.1 Examen de la formulation du lubrifiant

Les substances entrant dans la formulation des lubrifiants doivent étre connues et comparées aux
substances inscrites sur les listes positives de référence préconisées dans le rapport et I'avis de I'Afssa
du 14 septembre 2007 (saisine n° 2006-SA-0291 [22]) relatifs aux listes positives de substances
entrant dans la composition des matériaux en contact avec de 'EDCH (cf. annexe 4 récapitulant les
listes et substances pouvant étre utilisées).

3.2 Réalisation des essais de migration

Il convient d’appliquer le protocole basé sur la norme NF EN 12873-2 [9], complété par les dispositions
suivantes :
- l'essai est a réaliser en un exemplaire ;
- le lubrifiant a tester est déposé dans une "barquette" a fond plat en acier inoxydable 316L de
20 cm? de surface et de 1 mm de profondeur :
e concernant les graisses : la barquette est remplie & ras bord avec la graisse a tester et
une spatule est utilisée pour éliminer 'excédant et homogénéiser la surface afin d’avoir
une épaisseur de 1 mm,
e concernant les huiles : 1 cm® d’huile a tester est déposé a I'aide d’une pipette au fond
de la barquette, ce qui représente une épaisseur de 500 um ;
- la barquette est déposée au fond d’un cristallisoir dans lequel les eaux d’essais sont ajoutées
et retirées avec précaution ;
- les essais sont réalisés d’'une part avec de I'eau non chlorée et d’autre part avec de l'eau
chlorée ayant une teneur en chlore libre égale a (1 + 0,2) mg/L sous forme de Cl; a la
température de (23 + 2) °C fixée au paragraphe 9.1 de la norme NF EN 12873-2.

Au terme de chacune des trois périodes de stagnation de 72 h'®, l'eau de migration est récupérée pour
étre analysée (cf. figure 1).

" Avis et rapport disponibles sur le site Internet de I'Anses : www.anses.fr

'® Dans le cas des essais en eau chaude (température comprise entre 60 et 85<C), les trois périodes de migration sont de 24 h.
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La concentration des substances mesurées pour chaque période de migration est calculée de la fagon
suivante :
c'h=an-b",[mglL]

ou

- ¢, est la concentration de la substance exprimée en mg/L,

- a', est la concentration de la substance mesurée en mg/L dans I'eau de migration de I'essai,

- an est la concentration de la substance mesurée en mg/L dans I'eau de migration du témoin,
pour les conditions suivantes :

- T est la température d’essai [(23 £ 2)°C ou autre température fixée au paragraphe 9.1 de la

norme NF EN 12873-2],
- nestle numéro d’ordre de la période de migration (1,2 ou 3).

Pour chaque eau de migration, le taux de migration M, pour une substance migrante peut ensuite étre

calculé :
M'n = c",/(S/V . t) [mg/dm?/jour]

ou

- M, estletaux de migration pour la période de migration n,

- testladurée de la période de migration en jours,

- S/V est le rapport Surface/Volume en dm™ estimé 4 0,2 dm™ (20 cm?/L).
Ainsi : M, =c",/0,6 [mg/dm%jour]
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TEMOIN (b)

Barquette sans lubrifiant

A 4

ESSAI (a)

Barquette contenant le lubrifiant

A 4

Rincage
. Eau du robinet
(teneur en chlore libre inférieure a 0,2 mg/L Cly)
. Pendant (60 + 5) min
. Vitesse de I'eau comprise entre
1m/min et 3 m/min

Rincage
. Eau du robinet
(teneur en chlore libre inférieure a 0,2 mg/L Cl,)
. Pendant (60 + 5) min
. Vitesse de I'eau comprise entre
1m/min et 3 m/min

v

Stagnation
dans I'eau d’essai
pendant (24 1) ha (23+2) °C

v

v

Stagnation
dans I'eau d’essai
pendant (24 1) ha (23+2) °C

v

Lavage
ringage a I'eau du robinet
puis
ringage avec I'eau d’essai pendant 2 min

Lavage
ringage a I'eau du robinet
puis
ringage avec I'eau d’essai pendant 2 min

v

v

Essais de migration
3 stagnations successives et non interrompues
de (72 +1) heneaudessai:

Essais de migration
3 stagnations successives et non interrompues

[

6)

ere

1°® stagnation de
(72+1) heneau

\ 4

Calcul des
Analyses b, sur TrésuTItatsT Analyses a'y sur
I'eau de migration ci=ai—bi I'eau de migration

de (72 +1) heneaudessai:

1 ére

stagnation de

(72+1) heneau

2eme

stagnation de
(72+1) heneau

Analyses b, sur
I'eau de migration

A 4

p

9 Calcul des
résultats

CT2 = aTz - sz

A 4

Analyses a',sur
I'eau de migration

2éme

stagnation de

(72+1)heneau

Seme

stagnation de
(72+1) heneau

Analyses b3 sur
I'eau de migration

Les parameétres suivants doivent étre analysés sur chacune des trois eaux de migration (t;, t; et t3) :

p

9 Calcul des
résultats

CT3 = aTs - st

A 4

Analyses a'; sur
I'eau de migration

Seme

stagnation de

(72+1) heneau

Figure 1 : Logigramme du mode opératoire des essais de migration
réalisés d’aprés la norme NF EN 12873-2

Essai a réaliser & 23 £ 2° C avec de I'eau d’essai non chlorée d’'une part et avec de I'eau

d’essai chlorée a 1 mg/L d’autre part

- le carbone organique total (COT) selon la norme NF EN 1484 [24],

- Todeur et la flaveur selon la norme NF EN 1622 [25],

- le profil CG-SM'® selon le projet de norme NF EN 15768 [26],

- la recherche spécifique des parameétres disposant d’une limite ou d’'une référence de qualité
fixée dans l'arrété du 11 janvier 2007 [27], s’ils sont présents dans la formulation du
lubrifiant,

'8 CG-SM : Couplage d’une chromatographie en phase gazeuse avec une spectrométrie de masse.
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- larecherche spécifique des substances figurant sur les listes de substances cancérogénes,
mutagénes, toxiques pour la reproduction (CMR) ayant fait I'objet d'un classement
européen harmonisé si elles sont présentes dans la formulation du lubrifiant.

En I'absence de méthode européenne normalisée relative a I'évaluation de la faculté des matériaux a
favoriser la prolifération microbienne, ce critére, utilisé par certains Etats membres'” pour I'évaluation
des matériaux organiques, n’a pas été retenu.

3.3 Criteres d’acceptabilité

3.3.1 Relatifs a la formulation

Sur le principe, la totalité des substances entrant dans la formulation des lubrifiants doit étre inscrite sur
les listes positives de référence.

Il peut toutefois étre toléré un pourcentage massique de non conformité de la formulation di a :
- des substances connues ne figurant pas dans les listes positives de référence,
- des mélanges commerciaux dont le détail de la formulation propre n’est pas exigé en raison du
faible pourcentage entrant dans la formulation du produit fini.

Une ou plusieurs substances non inscrites sur les listes positives de référence qui entrent dans la
formulation représentant une teneur totale inférieure ou égale a 0,5 % en masse peuvent étre tolérées
(cf. annexe 5).

En outre, les quantités maximales résiduelles (QM) mentionnées dans les listes positives de référence
doivent étre respectées.

Par contre, les limites de migration spécifigues mentionnées dans les listes positives de référence,
établies pour les matériaux destinés a entrer en contact avec les denrées alimentaires (LMS;jiment), Ont
été jugées inadaptées aux lubrifiants méme en les adaptant aux matériaux destinés a entrer en contact
avec 'EDCH (LMS.a)'®, et leur vérification systématique n’est pas demandée.

3.3.2 Relatifs aux essais de migration

Les résultats des essais de migration de la période de stagnation « n » doivent étre inférieurs ou égaux
aux résultats des essais de migration de la période de migration « n-1 » et les résultats d’analyse de
I'eau de migration de la 3°™ période de stagnation doivent respecter les critéres d’acceptabilité définis
ci-apres.

Les criteres d’acceptabilité pour les parametres organoleptiques (seuils d’'odeur et de saveur) doivent
étre inférieurs a 3 (derniere dilution a laquelle il y a une différence de saveur ou d’odeur significative
percue par le panel de dégustateurs).

Pour les parameétres disposant d’une limite ou d'une référence de qualité fixée dans l'arrété du 11
janvier 2007, il convient de considérer que les quantités apportées par les matériaux ne doivent pas
excéder 10% des exigences de qualité (limites ou références) fixées par I'arrété du 11 janvier 2007 [27].

"7 Royaume-Uni : BS 6920-2.4 (2000) — Suitability of non-metallic products for use in contact with water intended for human
consumption with regard to their effect on the quality of water — Methods of test — Growth of aquatic mico-organisms test
(Méthode basée sur la détermination de la consommation d’oxygene).

Allemagne : DVGW W270 (2007) — The growth of micoorganisms on materials intended for use in drinking water systems —
examination and assessment (Méthode basée sur la mesure de la quantité massique de biofilm développée a la surface du
matériau).

Pays-bas : NVN 1225 (2004) — Drinking water — Determination of the Biomass Production Potential (BPP) of plastic materials,
metals and coating in contact with (tap) water (Méthode basée sur la détermination de I’Adénosine Tri Phosphate ou ATP).

"8 | MSeau = LMS.imen/20 : 'organisation mondiale de la santé (OMS) attribue de maniére conventionnelle 10% de la dose
journaliere tolérable (DJT) aux contaminants de I'eau pour une consommation quotidienne de 2 litres d’eau (cf. avis et rapport de
I’Afssa n°2006-SA-0291 [22]).
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A noter que jusqu’a présent le systéme d’évaluation des matériaux francais considére que ces quantités
ne doivent pas excéder 20% des limites et références de qualité réglementaires alors que les Pays-Bas,
'Allemagne et le Royaume-Uni exigent que celles-ci n’excédent pas 10% des limites et références de
qualité réglementaires. Compte tenu de ces éléments et dans un souci d’harmonisation, I'Anses
propose de retenir 10%, ce qui présente une plus grande sécurité.

En outre, un facteur de conversion (FC) de 0,1 est appliqué pour définir la concentration dans I'eau
d’essai (cf. annexe 5).

Compte tenu de ces éléments, les criteres de qualité dans les eaux d’essai, pour les paramétres
disposant d’une limite ou d'une référence de qualité fixée dans l'arrété du 11 janvier 2007, sont fixés
selon la régle de calcul suivante :

Critere d’acceptabilité = 10% de la limite ou référence de qualité / 0,1
= limite ou référence de qualité x 1

Pour le COT, en appliquant le méme raisonnement, le critére de qualité des eaux d’essai retenu est de
2 mg/L de C.

Les substances CMR, si elles étaient présentes, ne devraient pas dépasser la valeur de 0,1 pg/L dans
'EDCH sauf dans le cas de valeurs limités inférieures fixées dans I'arrété du 11 janvier 2007 [27]. En
considérant que les quantités détectées dans 'EDCH apportées par les matériaux ne doivent pas
excéder 10% de cette exigence de qualité et en appliquant un facteur de conversion de 0,1, le critere de
qualité des eaux d’essai retenu est de 0,1 (ug/L).

Concernant le profil CG/MS pour lequel I'arrété du 11 janvier 2007 ne fixe pas de limite ou de référence
de qualité, 'Anses a retenu I'’hypothése que la surface d’application d’un lubrifiant était assimilable a
celle d’'un joint dans un assemblage. Le protocole du paragraphe 3.2 basé sur la norme NF EN 12873-2
[9] proposant I'application d’un rapport S/V de 20 cm?/L, le critére d’acceptabilité (1 pg/L) relatif au profil
CG-SM défini dans la circulaire DGS/VS4 n°99/217 du 12 Avril 1999 [2], pour les joints, pour un rapport
S/V de 3 cm?/L a été transposé a I'aide d'un facteur de conversion de 6,66 (20/3).Le critére de qualité
des eaux d’essai retenu est donc de 6,66 ug/L (1 pug/L x 6,66) porté a 5 ug/L pour chaque composé
détecté et quantifié par rapport a I'alcane le plus proche.

Tableau | : Synthése des paramétres a mesurer et des critéres d’acceptabilité retenus

Criteres d’acceptabilité

Paramétres Méthodes d’essai (3°™ période de Unités
stagnation)
Saveur'® NF EN 1622 [25] <3 seuil
Odeur™ NF EN 1622 [25] <3 seuil
Parametres

disposant d’'une
limite ou d’une

référence de Unités de l'arrété du 11

< Limite ou référence de

qualité fixée dans qualité de'l'arrété du 11 janvier 2007
larrété du 11 janvier 2007
janvier 2007 [27]°
Substan2%:es <0,1 pg/2L
CMR <0,2 pg/dm®/jour
coT? NF EN 1484 [24] <2 mg/L de C
<35 mg/dm?®/jour de C
Profil CG-SM™ pr NF EN 15768 [26] <5 ug/L
<83 ug/dm2/jour

Les résultats d’essais de migration réalisés sur divers lubrifiants selon le protocole décrit au paragraphe

3.2 sont rapportés en annexe 6.

9 Le critére d’acceptabilité se rapporte 4 a's.

20 | e critére d’acceptabilité se rapporte a c's et M';.
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4 Conditions de délivrance de I'attestation de conformité
sanitaire (ACS)

L’évaluation de la conformité sanitaire des lubrifiants ne peut étre réalisée que par un laboratoire
habilité a cet effet par le ministre chargé de la santé (cf. article R. 1321-52 du CSP et arrété du 18 aodt
2009 [28)).

Le pétitionnaire doit soumettre au laboratoire habilité un dossier complet contenant notamment les
informations relatives a la formulation du lubrifiant (cf. annexe 7).

Si le laboratoire conclut que le produit remplit les criteres d’acceptabilité relatifs a la formulation
énoncés au paragraphe 3.3.1, les essais de migration sont alors réalisés. Dans le cas contraire, le
lubrifiant est déclaré non conforme et aucun essai de migration ne peut étre réalisé.

Pour la réalisation des essais de migration, le lubrifiant doit étre adressé au laboratoire dans le
conditionnement proposé a la vente.

Si les essais de migration sont conformes, une ACS peut étre délivrée pour une période de 5 ans.

Si le pétitionnaire revendique un usage avec de I'eau chaude, les essais doivent étre impérativement
réalisés dans ces conditions. S'il revendique un usage avec de I'eau chaude et de I'eau froide, des
essais aux deux températures doivent étre effectués.

L’ACS devra préciser la température a laquelle ont été réalisés les essais de migration.

Si, lors du renouvellement d'une ACS, la formulation du lubrifiant, vérifiée par le laboratoire habilité, est
inchangée et reste conforme aux listes positives de référence, 'ACS peut étre renouvelée pour une
durée de 5 ans sans qu’il soit nécessaire de réaliser de nouveaux essais de migration.

Une ACS est délivrée pour une formulation donnée, celle-ci pouvant étre commercialisée sous une ou
plusieurs appellations commerciales. Mais, a une appellation donnée, ne peut étre associée qu’'une
seule formulation.

Un lubrifiant conditionné en vrac (tubes, pots, etc.) et en aérosol correspond a deux formulations
différentes et nécessite deux demandes, sauf si la différence porte uniquement sur le gaz propulseur et
que celui-ci est un gaz inerte (exemple 'azote).

Lorsqu’un lubrifiant est vendu sous des configurations différentes (par exemple polydiméthylsiloxanes
de poids moléculaires différents, coupes d’hydrocarbures, etc.) relevant d'une méme formulation, les
essais de migration doivent étre réalisés sur les configurations extrémes et si les résultats des essais
de migration obtenus sont significativement différents, tous les grades devront étre testés.
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Examen du dossier de demande d’ACS

Recevable Non recevable
v
Demande de
v complément de dossier
Examen de la formulation
conforme
v
| v Courrier de refus d’ACS
Réalisation des essais de migration
Conforme

A

ACS délivrée pour une période de 5 ans

Non conforme

v

Courrier de refus d’ACS

Figure 2 : Arbre décisionnel pour la délivrance d’une ACS
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5 Recommandations pour la mise en ceuvre des
lubrifiants

Les lubrifiants utilisés dans les pompes et turbines, ainsi que dans les vannes, robinetteries et
compteurs sont susceptibles d’entrer directement en contact avec I'eau et doivent de ce fait étre
employés sans exces.

Concernant les compresseurs d’air, il est recommandé d'utiliser des compresseurs secs ou de prévoir
un systéme de rétention efficace des lubrifiants.

Les filasses enduites de pate, telles que conditionnées, sont facilement contaminées lors de la mise en
ceuvre et constituent un support favorable au développement de micro-organismes dans le systéeme de
production et de distribution d’eau. Ces produits peuvent étre avantageusement remplacés par des
rubans de téflon qui sont considérés comme des joints et relévent de la méme réglementation que ces
derniers, ou des colles freins qui relevent des lignes directrices relatives aux adhésifs.

Les lubrifiants utilisés pour faciliter 'assemblage des canalisations par bagues d’étanchéité n’étant que

d'un usage temporaire, il est recommandé d’employer préférentiellement des produits hydrosolubles
éliminables lors des ringages aprés travaux.
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6 Conclusions

Des lubrifiants titulaires ou non d’un certificat de conformité aux listes positives (CLP) ont été testés
suivant les présentes lignes directrices. Les résultats obtenus montrent :

1.

2.

le pouvoir discriminant des seuils d’odeur et de saveur ; les mesures de ces paramétres avec
celle du COT pourraient donc étre utilisées en premieres analyses des essais de migration ;
l'intérét de réaliser les essais de migration avec de I'eau chlorée et de I'eau non chlorée au
regard des différences de résultats obtenus.

L’Anses recommande :

1.

que les laboratoires actuellement habilités pour la vérification de la conformité sanitaire des
matériaux et objets entrant en contact avec de 'EDCH soient accrédités par le Comité francais
d’accréditation (COFRAC) ou par tout autre organisme d’accréditation équivalent européen
signataire de l'accord multilatéral pris dans le cadre de la coordination européenne des
organismes d’accréditation, pour la réalisation des essais de migration suivant le protocole
défini dans les présentes lignes directrices et pour la réalisation du profil CG-SM suivant le
projet de norme pr NF EN 15768 [26], en sus des obligations définies dans I'arrété du 18 aodt
2009 [28] ;

qgue chaque produit fasse I'objet d’'un contréle régulier de la production en usine (audits) par un
organisme tiers comme cela existe dans d’autres pays ;

gu’un plan de prélévement des échantillons pour essais soit réalisé, par un organisme tiers, par
sondage de produits prélevés en usine.

Par ailleurs, 'Anses note que les conditions d’agrément et/ou de certification des lubrifiants autorisés
pour entrer en contact avec de 'EDCH dans d’autres Etats membres de I'Union européenne différent
des présentes lignes directrices, notamment pour les conditions d’examen de la formulation (listes
positives de référence) et les protocoles d’essais de migration (nombre d’échantillons testés, rapport
surface/volume utilisé, conditions de préparation des échantillons, paramétres recherchés dans les
eaux de migration, méthodes d’analyses de ces paramétres et interprétation des résultats incluant les
critéres d’acceptabilité).

Dans ces conditions, I'Anses estime, au regard de la reconnaissance éventuelle des essais et/ou
autorisations obtenus dans un autre Etat membre de I'Union européenne, que :

1.

les démarches d’autorisation des lubrifiants existant a ce jour dans les autres pays ne peuvent
étre considérées comme équivalentes entre elles ou aux lignes directrices proposées dans le
présent rapport ; ]

néanmoins, les essais réalisés dans un autre Etat membre de I'Union européenne pourraient
étre pris en compte au cas par cas par les laboratoires frangais habilités en charge de délivrer
les ACS ; des essais de migration simplifiés, concernant uniquement les parameétres qui
n'auraient pas été mesurés, pourraient étre suffisants si le rapport S/V utilisé est égal ou
supérieur a celui préconisé dans le présent rapport et si les conditions de préparation des
échantillons sont comparables.
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Annexe 1 : Comparaison des essais de migration sur les lubrifiants réalisés par différents

pays

Référentiel Pays Nature des échantillons Protocole de mise en eau Paramétres analysés Critéres
- Décroissance des valeurs
obtenues .
. - A la 3°™ migration :
A 23°C (en statique) : 2.
) - Ringage énergique a I'eau du robinet pendant 60min '-%%Tni; 25 mg/(dm”jour) (SV
NF EN 12873-1 Plagues enduites de 0,2 et 5 dm’ - Stagnation 24h en eau d’essai -COT QA _
NF EN 12873-2 Allemagne (20 et 500 cm?/L) - Prélavage a I'eau du robinet pendant 50min - Odeur/saveur .OSée(ljJ:]qu;ieur/saveur <2(SNV=
- Stagnation 3 x 72 heures en eau d’essai - Les limites spécifiques de
=> analyses des 3 eaux de migration migrations des substances
doivent étre respectées (essai de
migration ou modélisation)
Produits utilisés uniquement
dans les réseaux
intérieurs (WRAS) :
. - Odeur/saveur -pas d’odeur et de saveur détecté
A 23°C (en statique) : ] e . . ;
- Ringage en eau du robinet pendant 30 minutes BSPrggZ‘:’Orazt'Zn b m|5:rob|enr1le <24 mg/L
- Stagnation : ((j nee asze sur Ia
o WRAS : 24, 24, 24, 72, 24,24 & 24 heures o oo
-1 échantillon p1ar type d’eau (BS6920-2), dissous) Y9
-SN=z1.5dm o Reéglement 31 : 3 x 72 heures (EN 12873) N I ) G
BS EN 12873-2 UK - Séchage selon les recommandations -Eau d’essai : eau du robinet sans chlore et eau du robinet | _ I?A(;Ltjéilir et turbidite ] :I?r#i?g:zg'aﬁiﬂt’éﬁéigIIlEJDCH
et BS 6920 du fabricant chlorée (1 mg/L) Sub . g
—> analyses - - Substances cytotoxiques - pas cytotoxique
) . . . ere
o \;\é"F‘{eASS{égcieasﬁs:ux de migration issues de la 1°° et Produits utilisés dans les
o Reéglement 31 : des eaux de migration issues des resbei_aux R clie dés1tr|put|on
3 stagnations RUDTICS ( £a gmgnt )
Evaluation réduite pour les
adhésifs :
- Odeur/saveur -pas d’odeur et de saveur détecté
- Prolifération microbienne - <2,4 mg/L
Les parametres pertinents a
rechercher sont déterminés au cf. Annexe D du document
- Plaques enduites de 15 cm?/L et 1 mm | A 23°C (en statique) : cas par cas lors de 'examen de NSF/ANSI [11]
NSF61 USA d’épaisseur de lubrifiant - Ringage en eau du robinet la formulation du produit : (les quantités détectées ne

- Séchage selon les recommandations
du fabricant ou a défaut 48 heures

- Stagnation 3 x 24h en eau d’essai pH 5, 8 et 10
=> analyses de la 3° eau de migration

- Solvants

- HAP

- Profil CG-SM
- etc...

doivent pas excéder 10 % des
exigences de qualité de I'eau
fixées dans la réglementation)

Page 24 sur 35




Annexe 2 : Exemples de constituants de lubrifiants

(annexe informative inspirée du guide du CNERVA [13] et du rapport du CARSO [23])

Les bases lubrifiantes

>

>

Les bases lubrifiantes d’origine minérale (origine pétroliere)

Ce sont des mélanges complexes d’hydrocarbures liquides obtenus par distillation des pétroles bruts et
application de différents traitements de raffinage complémentaires en vue de diminuer la teneur en
hydrocarbures aromatiques.

Les huiles de base pour lubrifiants industriels sont obtenues a partir de coupes de distillation, aprés
élimination des asphalténes, de certains composés aromatiques et paraffinigues ayant un point de
congélation élevé. Elles sont composées d’'un mélange liquide d’hydrocarbures aromatiques, paraffiniques
et naphténiques.

Les huiles pour application alimentaire, pharmaceutique et cosmétologique sont appelés huiles blanches,
huile de vaseline, huile de paraffine ou encore paraffines liquides. Elles sont obtenues aprés un raffinage
poussé et leur teneur en hydrocarbures aromatiques est tres faible.

Les bases lubrifiantes d’origine synthétique
Les lubrifiants d’origine pétrochimique : les poly-alpha oléfines. Ces dérivés sont obtenus par
polymérisation ou copolymérisation des alpha-oléfines, éthylene, propyléne, butane-1, octane-1, décéne-1
et éventuellement buténe-2.
D’autres bases lubrifiantes peuvent étre produites directement par synthese :
e Les alkylbenzénes qui sont de deux sortes :
- les sous-produits issus de la fabrication du dodécylbenzéne,
- les produits obtenus par condensation d’alpha-oléfines légéres sur le benzene et ses
homologues méthylés.
e Les composés oxygénés :
- les esters,
- les polyglycols et dérivés.
e Les polyphényléthers : ces produits sont principalement utilisés comme fluides caloporteurs.
e Les polyéthers fluorés.
e Les polydiméthylsiloxanes.

Les bases lubrifiantes d’origine naturelle végétale ou animale

Les bases lubrifiantes d’origine animale : les huiles de suif constituées principalement de trioléine, les huiles
de lard constituées d’un mélange de trioléine et de tristéarine, les suifs constituées de glycérides d’acides
gras, principalement d’acides stéarique, oléique et palmitique.

Les huiles végétales : ce sont principalement des mélanges de glycérides aléique, linoléique et ricinoléique.
Les dérivés de corps gras naturels : ils sont obtenus par hydrogénation ou oxydation-polymérisation par I'air
d’agents épaississants ou par réaction avec une base forte (sel métallique d’acide gras ou savon, bentonite,
polytétrafluoroéthylene, silice, etc) et d’additifs (inhibiteurs de corrosion, agent anti-oxydant, promoteur
d’adhérence, antimousse, etc).

Les agents épaississants
Sels métalliqgues d’acides gras (savons), bentonite (ou bentones), polytétrafluoroéthyléne (PTFE), silice, graphite,

etc.
Les additifs
Les graisses et lubrifiants comportent de nombreux additifs. Les principaux sont :
> Les gélifiants qui permettent I'obtention de graisses a partir de bases lubrifiantes,
> Les abaisseurs du point d’écoulement qui permettent au lubrifiant de couler a basse température
(polyméthacrylates de haute masse moléculaire),
> Les améliorants de lindice de viscosité qui diminuent les variations de viscosité avec la température
(polyméres ou copolyméres de méthacrylates, d’oléfines, de dioléfines avec le styréne et ses dérivés
alkylés),
> Les antimousses qui préviennent la formation de mousses persistantes en cours d'utilisation (polymeéres

organiques, polymeres organo-siliciques),
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> Les antioxydants qui retardent les réactions d’oxydation (phénols, amines, dithiophosphates ou
dithiocarbamates),
> Les agents anti-usure et extréme pression qui réduisent le coefficient de friction et I'usure (bisulfure de
molybdene, graphite, polytétrafluoroéthyléene),
> Les émulsifiants qui favorisent la formation des émulsions avec I'eau. lls peuvent étre :
e anioniques : alkylarylsulfonates et alkylsulfates de métaux alcalins, carboxylates de métaux alcalins ou
d’alcanoamines,
e cationiques : acétates, chlorhydrates, hydroxydes d’amines grasses,
e amphoteéres : sels d’aminoacides,
e non ioniques : condensats d’oxyde d’éthylene sur corps organiques a hydrogéne mobile (alcools,
acides, phénols, amines, esters de sorbitan).
> Divers : additifs pouvant étre ajoutés: agents d’adhésivité, modificateurs de friction, fongicides,
bactéricides, inhibiteurs de rouille et de corrosion, passivants de métaux, colorants, traceurs fluorescents,
etc.
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Annexe 3 : Classification des lubrifiants

Systéeme général de classification applicable aux produits pétroliers, lubrifiants et produits connexes (cf.

normes NF ISO 8681 [17], ISO 6743-99[16] et NF T60-162 [19])

Le principe de la classification est basé sur I'attribution d’une lettre préfixe caractérisant les grandes classes de
produits pétroliers :

Classe Désignation
F Combustibles
S Solvants et matieres premiéres pour I'industrie chimique
L Lubrifiants, huiles industrielles et produits connexes
w Cires et paraffines
B Bitumes

Dans la classe L sont définies 18 familles de produits, selon le domaine d’application de chacune :

Lettre code de la Application
famille

Graissage perdu
Démoulage
Engrenages
Compresseurs
Huiles pour moteurs a combustion interne
Paliers de broche, paliers et embrayages associés
Glissiéeres
Systémes hydrauliques
Travail des métaux
Isolation électrique
Outils pneumatiques
Fluides de transfert de chaleur
Protection temporaire contre la corrosion
Turbines
Traitement thermique
Graisses
Autres applications
Cylindres pour machines a vapeur

N|<|X|C|H|DO|T|Z|Z|T|®|M|m|O|O|wm|>

Classes de viscosité pour les lubrifiants liquides (cf. norme NF ISO 3448 [20])

Les lubrifiants liquides peuvent étre classés en fonction de leur viscosité cinématique a 40°C. La classification
définit 20 classes de viscosité dans lintervalle 2 mm?%s & 3200 mm?/s & 40°C. Chaque classe de viscosité
cinématique est désignée par le nombre entier qui est le plus voisin du nombre exprimant, en mm?/s, la viscosité
cinématique médiane de la classe a 40°C. Les limites permises pour chaque classe correspondent a cette valeur
médiane £ 10% :

Classe ISO Viscosité
de viscosité cinématique
médiane
cSta 40,0 °C
ISOVG 2 2,2
ISOVG 3 3,2
ISOVG 5 4,6
ISOVG 7 6,8
ISO VG 10 10
ISO VG 15 15
ISO VG 22 22
ISO VG 32 32
ISO VG 46 46
ISO VG 68 68
ISO VG 100 100
ISO VG 150 150
ISO VG 220 220
ISO VG 320 320
ISO VG 460 460
ISO VG 680 680
ISO VG 1 000 1 000
ISO VG 1 500 1500
ISO VG 2 200 2200
ISO VG 3 200 3 200
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Classes de pénétrabilité NLGI (National Lubricating Grease Institute) pour les graisses (cf. normes NF T
60-162 [19], ISO 6743-99 [16] et NF ISO 2137 [21])

Le NLGI classifie les graisses en fonction de leur consistance, celle-ci étant caractérisée par la pénétrabilité des
graisses travaillées pendant 60 cycles. La classification NLGI comprend neuf indices de consistance ou grades,
chaque grade correspondant a un intervalle donné de pénétrabilité travaillée :

Classe Pénétration sur graisses
NLGI travaillées a 60 cycles a
25°C
(dixiéemes de mm)
000 445 a 475
00 400 a 430
0 355 a 385
1 310 a 340
2 265 a 295
3 220 a 250
4 175 a 205
5 130 2 160
6 85a115
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Annexe 4 : Listes positives de référence

Listes européennes de référence pour les matériaux et objets destinés a entrer en contact avec les
denrées alimentaires

Directives et réglements :

- Directive 2002/72/CE du 6 aolt 2002 modifiée [directives 2004/1/CE, 2004/19/CE, 2005/79/CE,
2007/19/CE et 2008/39/CE et reglement (CE) n° 975/2009] sur les monomeéres, autres substances de
départ et additifs pour les matériaux plastiques.

- Directive 78/142/CEE sur le chlorure de vinyle.

- Reéglement (CE) n° 1895/2005 sur les dérivés époxydiques (EGDAB/EGDFB/EGON).

Résolutions du Conseil de I'Europe :

- Résolution AP (92) 2 sur les auxiliaires de polymérisation qui introduisent et influencent directement la
formation des polymeéres, sous réserve que les quantités maximales de départ utilisées demeurent
inférieures a 1% en masse.

- Résolution AP (2004) 1 sur les vernis (parties A et C).

- Résolution AP (2004) 3 sur les résines échangeuses d’ions (liste 1).

Résolution AP (2004) 4 sur les caoutchoucs (substances classées de 0 a 4).
Résolution AP (2004) 5 sur les silicones (liste 1).

Substances évaluées par I'Autorité européenne de sécurité des aliments au titre des substances présentes dans
des matériaux en contact avec les aliments (substances classées de 0 a 4 par le SCF/EFSA)

Listes francaises de référence pour les matériaux et objets destinés a entrer en contact avec les denrées
alimentaires

Textes transposant les directives :

- Arrété du 2 janvier 2003 (monomeres et additifs) modifié (arrétés du 29 mars 2005, du 9 ao(t 2005, du 19
octobre 2006, du 25 avril 2008 et du 19 novembre 2008) renvoyant a I'arrété du 30 janvier 1984 (chlorure
de vinyle) [transposition de la directive 2002/72/CE modifiée].

- Arrété du 30 janvier 1984 (chlorure de vinyle) [transposition de la directive 78/142/CEE].

Autres arrétés et circulaires :

- Arrété du 25 novembre 1992 sur les silicones.

- Arrété du 9 novembre 1994 modifié (arrétés du 9 aolt 2005 et du 19 octobre 2006) sur les élastoméres et
caoutchouc [Résolution AP (2004) 4 sur les caoutchouc (substances classées de 0 a 4)].

- Arrété du 4 novembre 1993 sur les celluloses.

- Projet d’arrété relatif a la coloration des matériaux et objets en matiére plastique, des vernis et des
revétements destinés a entrer en contact avec les denrées, produits et boissons pour I'alimentation de
'homme et des animaux notifié a la Commission européenne sous la référence 2004/328/F?' suite a l'avis®
de I'Afssa du 9 avril 2002 (Saisine n°2001-SA-0069 [29]).

- Note d’information de la DGCCRF n° 2003-27 du 24 mars 2003 sur les additifs aux matériaux plastiques
(depuis 1950).

Substances autorisées pour les matériaux et objets destinés a entrer en contact avec I’eau destinée a la
consommation humaine (Avis favorables de I’ Afssa)

- (Saisine 2002-SA-0095) Diéthylméthylbenzenediamine (CAS : 68479-98-1).

- (Saisine 2003-SA-0275) 5-vinylnorborn-2-ene (CAS : 3048-64-4).

- (Saisine 2004-SA-0373) 2-phényl-2-Imidazoline (CAS : 936-49-2).

- (Saisine 2006-SA-0288) 2-octyl-2H-isothiazole-3-one (CAS : 26530-20-1).

2! http://ec.europa.eu/enterprise/tris/index_fr.htm

2 Avis disponible sur le site Internet de I’Anses : www.anses.fr
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Annexe 5 : Justification du pourcentage en masse de non
conformité de la formulation pouvant étre toléré

La migration d’une substance présente dans un matériau vers I'eau avec laquelle il est en contact peut étre
évaluée par calcul suivant les régles définies dans le guide de la DGS de mars 1999 [5]:

1 - Méthode de calcul :

La quantité de substance qui peut migrer est celle correspondant a la partie « mouillable » du matériau,
celle-ci dépendant de la nature chimique de ce matériau.

Ainsi si :
- e (en metres) est I'épaisseur du matériau « mouillé »,
- S (enm? est la surface du matériau,
- den kg/m3) est la masse volumique du matériau,

- p (en % m/m) est le pourcentage massique de la substance dans le matériau,
alors la masse m (en kg) de ce dernier susceptible de migrer dans 'eau est de :

m=Sxexdxp
100

»  Sitoute la substance migrait en une seule fois, sa concentration dans I'eau serait de :

C1 (kg/m°) = S‘I)(()(‘JE#E soit C1(ug/L)=S/Vxexdxpx10*
X

ou V est le volume (en ms) d’eau en contact avec le matériau.

» Si la substance ne migrait pas de fagon unique et massive, mais de fagon graduelle pendant 100
jours, ce qui est le plus proche de la réalité, sa concentration dans I'eau serait de :

C2(ug/L)=S/Vxexdxp x 10°

Ainsi le pourcentage massique d’une substance dans un matériau correspondant a une
concentration C2 dans I'eau donnée serait de :

p (%)= C2x10?
exdxS/V

C’est cette derniere équation qui est utilisée pour calculer le pourcentage massique maximum d’une
substance (p) dans un lubrifiant pour que sa migration (C2) soit inférieure au critere d’acceptabilité.

2 - Calcul appligué aux lubrifiants :

Le rapport de I'Afssa de mai 2005 [30] fixe un seuil de préoccupation toxicologique (SEPT) de 1,5 pg par
personne et par jour. Ce dernier a été établi en considérant que 1/3 des apports quotidiens sont des
aliments solides (0,5 ug par personne et par jour) et 2/3 des boissons (1 pg par personne et par jour) [31].
Ainsi pour une consommation quotidienne de 2 litres d’eau le SEPT correspond a une valeur maximale dans
'EDCH de 0,5 pg/L.

Les travaux en cours du groupe des 4 Etats membres (4 MS) : Allemagne, Pays-Bas, Royaume-Uni et
France, proposent des facteurs de conversion (FC) pour déterminer I'impact réel des matériaux sur la
qualité de 'EDCH au regard des concentrations trouvées dans les essais migrations. En effet le rapport
surface/volume et les temps de stagnation utilisés pour les essais de migration selon la norme NF EN
12873-2 ne sont pas représentatifs de la réalité d’'un réseau de distribution d’eau [32].
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Les FC sont établis selon I’hypothése suivant :

FC=FyxF,

ou:
- Fgestle rapport S/V représentatif de la réalité,
- F, estle temps de résidence présumé de I'eau dans le réseau :
o 4 jours dans les réseaux publics principaux de distribution (& = 300 mm),
o 2jours dans les réseaux publics secondaires de distribution (80 mm < & < 300 mm),
o 0,5 ]jour dans les réseaux intérieurs (& < 80 mm).

En se basant sur les hypothéses ci-dessus, un facteur de conversion a été défini pour les lubrifiants. Au
regard des usages possibles des lubrifiants, I'aide lors de I'assemblage de canalisations dans un réseau
intérieur a été retenue et comme dans le cas le plus défavorable sur 1 meétre linéaire de canalisation il y a 3
raccords correspondant a 6 points de lubrification le rapport S/V réel a été estimé a 14 cm?/L et le temps de
résidence a 0,5 jour.

Soit :
Temps de
(czle) résidence
(jour)
Cas réel 14 0,5
Essais de migration 20 3

Le facteur de conversion (FC) permettant de passer de la réalité aux essais de migration tels que définis
dans ce rapport correspondanta : FC =14 x0,5/20 x 3 = 0,1.

Cz(dans I'eau d’essai) = Cz(au robinet) / 0;1

ainsi & un G2 ay robinety = 0,5 PG/L correspond un C2gans reau diessaiy = 5 HG/L

Les données et hypothéses suivantes sont utilisées pour faire le calcul mentionné au paragraphe 1 :

GRAISSE HUILE
Masse volumique du lubrifiant (d)* 900 kg/m® 900 kg/m®
Epaisseur de lubrifiant appliquée 0,001 m 0,0005 m
Epa'sjsé’gg;%?gﬂfﬂ; r(T(‘;)’“'”ee 0,0001 m 0,00005 m
Rapport surface/volume (S/V) 2m’ 2m’
C2 = C2(gans reau dessai) 5 pg/L S ug/L

=> Pourcentage massique maximum d’une substance dans une graisse pour que la migration soit
inférieure a 5 pg/L (p) : 0,28%

=> Pourcentage massique maximum d'une substance dans une huile pour que la migration soit
inférieure a 5 pg/L (p) :0,55%

Ainsi, une ou plusieurs substances non inscrites sur les listes positives de référence qui entrent
dans la formulation pour une teneur totale inférieure ou égale a 0,5% en masse peuvent étre tolérées
car elles ne devraient pas migrer au dela du critére d’acceptabilité retenu.

% Masse couramment observée dans les notices techniques des lubrifiants.

2 | ‘hypothése de base est que I'épaisseur de lubrifiant qui participe a I'échange avec I'eau ne peut pas dépasser 10% au regard des valeurs
de migration obtenues sur le parametre COT dans I'étude du CARSO[23].
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Annexe 6 : Résultats d’essais de migration

Quatre lubrifiants ont été testés suivant le protocole basé sur la norme NF EN 12873-2 défini au
paragraphe 3.2 [33] :
- produit A : une graisse a base de silicone titulaire d’un certificat de conformité aux listes
positives de référence (CLP),
- produit B : une graisse a base d’hydrocarbures non titulaire d’'un CLP,
- produit C : une huile a base de silicone titulaire d’'un CLP,
- produit D : une huile de synthése (homopolymére de undécene) titulaire d’'un CLP.

Les quatre produits ont été achetés dans un commerce fournissant des professionnels (fabricants de
robinetterie, plombiers, etc.).

Mesure du carbone organique total (COT) :

Tableau Il : Résultats pour le COT (NF EN 1484)

Produit b a M’y b'; a M’ b's als M’
(mg/L de | (mg/Lde | (mg/dm?j | (mg/Lde | (mg/L de | (mg/dm?j| (mg/L de | (mg/L de | (mg/dm?j
©) C) de C) %) C) de C) C) C) de C)

© mg/L)zs 0,2 1,6 2,3 <0,2 0,4 0,5 <0,2 0,4 05
“ mgll_)ze 02 1,0 1,3 <02 06 0.8 <02 0.4 05
© "?g”_) 02 1,0 1,3 <02 06 0.8 <02 0.8 11
a n?g/l_) 02 1,6 23 <02 08 11 <02 0.6 0.8
© nfg/,_) 0,2 0.8 1,0 <02 0,4 05 <02 0.4 05
@ rr?g/L) 0,2 16 23 <02 1,0 15 <02 04 05
© rr?g/L) 0,2 0,4 03 <02 0.4 0.5 <02 0.4 05
“ n?g/,_) 0,2 0,4 0.3 <02 0,4 05 <02 0.4 05

Des différences de résultats non négligeables existent parfois entre les deux eaux d’essais (eau non
chlorée et eau chlorée). Pour I'ensemble des produits, le critéere d’acceptabilité fixé a 2 mg/L C
(correspondant a 3,5 mg/dm?jour) pour la 3°™ période de stagnation est respecté.

Mesure de I'odeur et de la saveur :

Les mesures ont été réalisées par quatre méme dégustateurs afin d’obtenir les résultats les plus
homogénes possibles. Les dégustations ont été réalisées avec comme eau de référence, l'eau
déminéralisée ayant servie aux essais.

% (0 mg/L) : Essais réalisés avec de I'eau non chlorée.
% (1 mg/L) : Essais réalisés avec de I'eau chlorée ayant une teneur en chlore actif égale a (1 + 0,2) mg/L sous forme de Clz.
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Tableau lll : Résultats pour la saveur (NF EN 1622)

Produit bY, a, M, b' a', M, b's a% M’
(seuil) (seuil) (seuil)

A 1 2 / 1 1 / 1 1 /
(0 mg/L) (Plastique)

A 2
(1 mg/L) ! (Plastique) / ! ! / ! ! /

B 1 5 / 1 5 / 1 7 /
(0 mg/L) (Hydrocarbure) (Hydrocarbure) (Hydrocarbure)

B 1 7 / 1 / / 1 7 /
(1 mg/L) (Hydrocarbure) (Hydrocarbure) (Hydrocarbure)

c 1 8 / 1 8 / 1 : /
(0 mg/L) (Plastique) (Plastique) (Plastique)

c 1 2 / 1 2 / 1 1 /
(1 mg/L) (Plastique) (Plastique)

D 1 8 / 1 8 / 1 ¢ /
(0 mg/L) (Hydrocarbure) (Hydrocarbure) (Hydrocarbure)

2

D 1 |(Hydrocarbure) |/ 1 2 / 1 2 /

(1 mg/L) (Hydrocarbure) (Hydrocarbure)
Tableau IV: Résultats pour I'odeur (NF EN 1622)
Produit bt1 3‘1 Mt1 btz a‘z M‘z b‘a a';; Mtg
(seuil) (seuil) seuil

A 1 2 / 1 1 / 1 1 /
(0 mg/L) (Plastique)

A 2
(AmgL) | (Plastique) / ! ! / ! ! /

B 1 5 / 1 5 / 1 2 /
(0 mg/L) (Hydrocarbure) (Hydrocarbure) (Hydrocarbure)

B 1 5 / 1 5 / 1 2 /
(1 mg/L) (Hydrocarbure) (Hydrocarbure) (Hydrocarbure)

c 1 2 / 1 2 / 1 2 /
(0 mg/L) (Plastique) (Plastique) (Plastique)

C 1 2 / 1 2 / 1 1 /
(1 mg/L) (Plastique) (Plastique)

b 1 2 / 1 2 / 1 2 /
(0 mg/L) (Hydrocarbure) (Hydrocarbure) (Hydrocarbure)

D 1 2 / 1 2 / 1 2 /
(1 mg/L) (Hydrocarbure) (Hydrocarbure) (Hydrocarbure)

Le produit B ne respecte pas les criteres d’acceptabilité fixés (seuil < 3) pour 'odeur et la saveur a la
3°™ période de stagnation pour I'eau chlorée et I'eau non chlorée. Les produits C et D ne respectent
pas le critére d’acceptabilité fixé (seuil < 3) pour la saveur & la 3°™ période de stagnation pour 'eau

non chlorée.
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Résultats pour le profil CG-SM :

Tableau V : Résultats pour le profil GC-MS (pr NF EN 16768)

Produit b‘1 a'1 M‘1 2 btz a‘z Mtz ) b‘s ata M‘s )
(ng/L) (ng/L) (ng/dm’/j) | (ug/L) | (po/L) | (Hg/dm77j) | (ug/L) | (Hg/L) | (ng/dm7/j)
A
(0 mg/L) N.D. N.D. N.D. N.D. | N.D. N.D. N.D. | N.D. N.D.
A
(1 mg/L) N.D. N.D. N.D. N.D. | N.D. N.D. N.D. | N.D. N.D.
Diphenylamine*
B 580 966 434 723 308 513
omgy) | NP (TR min . 3370 ND. | NP 4o 7 ND. | 53 6,3
N.D.
Diphenylamine *
450
T.R (min)*** 25.11
9,1
3-chlorodiphenylamine** 750 341 568 295 491
17,6 15 45 7,5 1,9 3,1
Benzamine,2,6-dichloro-N-phenyl** 29 10,3 171 7,8 13
B 6,5 11 10,1 16,8 13,9 23,1
amgy) | NP (TR (min)** 28.25 9 ND- | 59 98 | ND |67 | 114
5,3 3 1,8 3.0 5,9 9,8
TR (min)*** 28.98 N.D. 11,0 18,3 12,7 21,1
1,6 N.D. 3,1 52 3,6 6
TR, (min™ . 2957
N.D.
T.R. (min)*** : 33.70
N.D.
(o
(0 mg/L) N.D. N.D. N.D. N.D. | N.D. N.D. N.D. | N.D. N.D.
TR (min)** 29.35
C 11,4 19 8,2 18,7 6,3 10,5
(1 mg/L) N.D. T.R (min)*** 30.01 5,7 N.D. 2,1 3,5 N.D. 1,3 2,2
3,4
D
(0 mg/L) N.D. N.D. N.D. N.D. | N.D. N.D. N.D. | N.D. N.D.
T.R (min)*** 19.44
D 18 30 14,1 23,5 10,8 18
amgy) | NP (TR (min)*** 19.65 18 ND- 1 69 | 115 |ND-| 52 8,7
10,8

* Composé identifié et quantifié par rapport a son étalon.

** Composé identifié et semi-quantifié par rapport a I'alcane ayant le temps de rétention le plus proche.

*** Composé non identifié et semi-quantifié par rapport a l'alcane ayant le temps de rétention le plus proche.

Des différences de résultat non négligeables existent parfois entre les deux eaux d’essais (eau non
chlorée et eau chlorée). Pour trois des quatre produits (B, C et D), le critéere d’acceptabilité (5 pg/L

correspondant a 8,3 pg/dm?j) pour la 3

eme
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Annexe 7 : Pieces constitutives du dossier de demande
d’attestation de conformité sanitaire (ACS)

Le dossier de demande comprend les piéces suivantes :

Noohrowd

Le nom et I'adresse du demandeur (adresse permanente dans la Communauté européenne) ;
Le nom et 'adresse du fabricant du lubrifiant si différent du demandeur ;

Le nom ou éventuellement les noms commerciaux du lubrifiant ;

Le type de lubrifiant objet de la demande ;

La fiche de données de sécurité et la notice technique d'utilisation du produit ;

Un spécimen de I'étiquette proposée ;

La formulation (constitution et composition) du produit :

a. la dénomination chimique des substances entrant dans la formulation de la
préparation [dénomination chimique précisée a I'annexe | de la directive 65/548/CEE
ou conformément a la nomenclature de 'UICPA (Union internationale de chimie pure
et appliquée) et des CAS (Chemical Abstracts)],

b. le numéro CAS, numéro CEE (Einecs ou Elincs) des substances,

c. la concentration des substances ;

Dans le cas ou la formulation utilise un ou plusieurs mélanges (ou préparations
commerciales), il convient de préciser pour chacun d’entre eux :

a. l'appellation commerciale exacte,

b. les coordonnées du fournisseur (adresse, téléphone, contact) ;

Dans le cas ou le produit aurait obtenu des autorisations dans un Etat membre de I'Union
européenne ou dans un Etat membre faisant partie contractante de I'accord instituant I'espace
économique européen :

a. lacopie de ces autorisations, ]

b. la traduction en frangais ou en anglais du dossier déposé dans I'Etat membre qui I'a
autorisé incluant le rapport d’essais de migration complet quand il existe. Ce dernier
doit préciser :

1. le nombre d’échantillons testés,

2. lerapport S/V utilisé,

3. les conditions de préparation des échantillons,

4. les parametres recherchés dans les eaux de migration et leurs méthodes
d’analyses,

5. les résultats des analyses et les critéres d’acceptabilité ;

c. les références du (ou des) organisme(s) scientifique(s) ayant réalisé les analyses
et/ou les essais ainsi que les justificatifs de leur compétence technique (au minimum,
accréditation pour les paramétres mesurés).
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