FRANCOUZSKA REPUBLIKA

Ministerstvo [...]

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska ze dne 22. ¢ervna 2012 o podminkach uvadéni na trh a
provadéni membranovych filtracnich modulli pouZivanych pfi Gpravé vody urcené k lidské spotiebé

NOR:

Dotcéend verejnost: Vyrobci membranovych filtracnich modult, odbornici v oblasti upravy
vody, uzemni samosprdvné celky, osoby odpovédné za vyrobu a distribuci vody.

Véc: Zména vyhldsky ze dne 22. cervna 2012 o podminkdch uvddéni na trh a provddéni
membrdnovych filtracnich modull pouZivanych pri upravé vody urcené k lidské spotfebé na zdkladé
¢ldnku R. 1321-50 (éasti | a Il) francouzského zdkoniku verejného zdravi

Vstup v platnost: vyhldska vstupuje v platnost dne [...]

Ministr zdravotnictvi, rodiny, nezavislosti a osob se zdravotnim postizenim,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu
pfi poskytovani informaci v oblasti norem a technickych predpist a predpist pro sluzby informacni
spole¢nosti;

s ohledem na smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 ze dne 16. prosince 2020 o
kvalité vody urcené k lidské spotrebé;

s ohledem na francouzsky spotrebitelsky zakonik, a zejména na ¢lanky L. 121-1 a L. 212-1 tohoto
zakoniku;

s ohledem na zakon o verejném zdravi, zejména ¢lanky L. 1321-4, R. 1321-48 a nasl.;

s ohledem na vyhlasku ze dne 18. srpna 2009 o podminkach schvalovani laboratofi podle ¢lanku
R. 1321-52 francouzského zakoniku verejného zdravi;

s ohledem na vyhlasku ze dne 22. ¢ervna 2012 o podminkach pro uvadéni na trh a provadéni
membranovych filtracnich modul( pouZivanych pfi Gpravé vody urcené k lidské spotfebé na zakladé
¢lanku R.1321-50 (&asti | a II) francouzského zakoniku verejného zdravi;

s ohledem na stanovisko Narodni agentury pro bezpecnost potravin, Zivotniho prostfedi a prace ze
dne 16. kvéten 2025;

s ohledem na oznadmeni ¢. 2025/XXXX/FR zaslané Evropské komisi dne Gtery XX/XXX/2025,
timto nafizuje:
Clanek 1

V ¢lanku 13 vyhlasky ze dne 22. ¢ervna 2012 se slova: ,v Ufednim véstniku“ se nahrazuji slovy: ,na
internetovych strankach ministerstva zdravotnictvi®.

Clanek 2



Clanek 21 téze vyhlasky se méni takto:

1° V casti | se za slova: ,,zdravotni organy“ vkladaji slova: ,a osoba odpovédna za vyrobu a distribuci
vody,*;

2° V Casti Il prvnim pododstavci se za slova: ,pilotni zkousky" vkladaji slova: ,provedené v souladu s
postupy stanovenymi v priloze 7.

Clanek 3
Prilohy 6 a 7 k ¢asti: ,Prilohy“ téZe vyhlasky se nahrazuji dvéma prilohami 6 a 7 v tomto znéni:
,PFiloha 6. — UZNAVANA TVRZENI O UCINNOSTI MEMBRANOVYCH PROCESU
VZHLEDEM K RETENCI CiLOVYCH PARAMETRU/SLOZEK

Cilové parametry a slozky zpracovani membranovymi procesy a uznavana tvrzeni o Ucinnosti
membranovych procest jsou uvedeny v nize uvedené tabulce. Tvrzeni, kterd zde nejsou uvedena,
spadaji pod ustanoveni ¢lanku R. 1321-50-1V zakoniku verejného zdravi.

»PouZiti membranovych filtracnich modult v zafizeni na vyrobu vody urcené k lidské spotrebé nelze
povaZovat za fazi dezinfekce vyrobené vody.

[(§

Typ membranové filtrace Mikrofiltrace Ultrafiltrace Nanofiltrace (3) | Reverzni
. . , B osmoza (3)
// (velikost port (mezni (mezni
b trv/slosk od 0,05do 0,5 hmotnost od hmotnost od (mezni
arametry/sioziky um (2) 1000 do 100d0 1000 | hodnota
cile zpracovani (1) 200 000 dalton((2)) <100
daltond(2)) daltonti(2))
Zakal/suspendovana latka X X X(4) X(4)
Cysty Giardia/oocysty X X X X
Cryptosporidium
Bakterie X X X X
Viry X X X
Monovalentni a divalentni X(5) X
ionty, véetné
mikropolutant( /
anorganickych molekul
Mikropolutanty / organické X X
molekuly
Rozpusténé organické latky X X

(1) Za predpokladu, Ze je zaveden protokol kontroly integrity membranovych filtracnich modul( s
dostatecnou frekvenci, jak je definovano odpovédnou osobou za uvedeni na trh v navodu k pouziti.

(2) Orientacni Gdaje.




(3) Pripomindme povinnost obnovit vapnikovo-uhli¢itou rovnovahu u vody upravené nanofiltraci a
reverzni osmozou: doporucuje se, aby voda byla uvedena do hydrotimetrického a alkalimetrického
titru alespon 8°f (8°f = 80 mg.L-1 vyjadieno v CaCO3 nebo 1,6 méq.L-1) a do pH umoziujiciho
mirné usazovani a blizkého 8.

(4) Vzhledem k mezni hodnoté nanofiltrace a reverzni osmoézy jsou tyto procesy schopny
odstranovat suspendované latky zplsobuijici zakal. Aby se vsak predeslo riziku ucpani, neni obvyklé
je k tomuto Geelu pouzivat. Casto se k prevenci ucpani pouziva predb&zna tprava.

(5) S nizsi G€innosti nez reverzni osmo6za pro monovalentni ionty.

,Priloha 7. — PROVOZNi PODMINKY PRO HODNOCEN{ UCINNOSTI
,PROCESU VYUZiVAJICICH MEMBRANOVE FILTRACNI MODULY
»I. — Provadéni pilotnich zkousek

»Pilotni zkousky se provadéji na vodach, které mohou byt upraveny umélym dopovanim. Dopovani se
upravi na horni mez pouziti membranového filtracniho modulu, jak je definovana odpovédnou
osobou za uvedeni na trh v navodu k poufZiti, tj. na mez, nad kterou mohou moduly podléhat
abnormalnimu poskozeni nebo neni zaru¢ena Ucinnost procesu. V opaéném pripadé se kontaminace
upravi na takovou Uroven, aby tvrzeni a narokované miry redukce byly prokazany statistickou analyzou
Gdajh ziskanych pro kazdy prislusny parametr.

,Provadéni zkousek a sledovani provoznich parametrd modulu a kvality vody (zejména pomoci
kontinualnich senzor() se provadi v ramci zajisténi kvality. Vsechny subdodavané analyzy provadi
laborator akreditovand pro odbér vzork(li a analyzu vsech sledovanych fyzikalné-chemickych a
mikrobiologickych parametr( (nebo evropsky ekvivalent).

»Il. — Vyjadreni vysledk(

Vysledky zkousSek jsou prezentovany jako koncentrace kvantifikované frakce prvk( pfitomnych v
permeatu ve srovnani s koncentraci prfitomnou ve vodé privadéné do pilotniho zafizeni, s pouZitim
redukce nebo miry retence:

Ubytek se definuje jako pomér mezi koncentracemi slouceniny ve filtratu a v retentatu. Desetinny
logaritmus této hodnoty (oznacovany jako ,LRV*, maximalni retenéni pomér) se definuje jako:

,LRV =log (100/[100-R]),
kde R predstavuje retencni podil v %.

Mira retence se definuje jako podil zadrZzenych prvka ve vztahu k podilu, ktery by prosel permeatem,
pokud by membrana neméla zadnou selektivitu:

»R(%) = 100 x (1-Cpermeat/Cretentat)

,nebo

»R(%) =100 x (1 — exp [-LRV])

»Lze uvaZzovat o dvou kategoriich narok( tykajicich se:

»,— bud redukce virQ, bakterii, fas, parazitt, suspendovanych latek, koloid( atd.;



»— hebo selektivni ¢i neselektivni redukce rozpusténych molekul a iontd pfitomnych ve vodé, ktera
ma byt upravena.

»Tvrzeni o Uc¢innosti jsou uvedena pro kazdy cilovy parametr spolu s provoznimi podminkami.
»IIl. — Demonstrace Gc¢innosti procesl vyuZivajicich membranové filtracni moduly v pfipadé retence
»I11.-1. Retence mikroorganisma:

V pripadé tvrzeni o retenci mikroorganisml membranovym filtracnim modulem predloZi osoba
odpovédna za uvedeni na trh vysledky zkousek provedenych za rtiznych provoznich podminek podle
protokol(l ovéfenych akreditovanou laboratofi.

,Provozni podminky zvolené pro provedeni kazdé zkousky (priitok permeatu, tlak, mira konverze)
odpovidaji podminkam, za kterych ma membranovy filtraéni modul fungovat v redlnych zafizenich.

Vsechny zkousky se provadéji v souladu s poZzadavky osoby odpovédné za uvedeni na trh. Doplnéni
vody mikroorganismy muzZe vést k pridani aglomerovanych mikroorganismud, které mohou zkreslit
miru retence. Laboratof provadéjici zkousky upresnuje podminky provadéni. Nefiltrovana voda musi
byt kontaminovana v dostatecné vysoké mire, aby bylo mozZné urcit sniZzeni dosazené membranovym
filtraénim modulem.

L.-2. Retence castic a koloid:

JJelikoz membranové Upravy predstavuji fyzikalni faze cisténi vody (povrchové vody nebo vody
ovlivnéné povrchovymi vodami), zakal filtrované vody spliiuje platné predpisy a je pfisné nizsi nez 0,5
NFU, véetné analytické nejistoty metody. Tato mez je ovéfena pro maximalni pfipustné zakaly surové
vody na membranovém filtra¢nim modulu, které uvadi osoba odpovédna za uvedeni na trh.

,Provozni podminky zvolené pro provedeni kazdé zkousky (pritok permedtu, tlak, mira konverze)
odpovidaji podminkam, za kterych ma membranovy filtracni modul fungovat v redlnych zarizenich.

IV. — Prokazani ucinnosti procesl vyuZivajicich membranové filtracni moduly v pfipadé membran
selektivnich vici rozpusténym slouc¢eninam

,oelektivni membrany pfispivaji ke zméné slozeni rozpusténych prvk( ve vodé (makromolekuly,
mineralni nebo organické ionty, molekuly) a také ke sniZzeni mnoZstvi mikroorganism(. Z tohoto
dlvodu jsou predmétem zkousek uvedenych v predchozim odstavci. Nicméné Gniky v mistech spojl
membranového systému zlstavaji mozné a jsou tim pravdépodobnéjsi, ¢im vyssi jsou pouzité tlaky.

,Pro kazdy cilovy parametr predlozi osoba odpovédnd za uvedeni na trh vysledky zkousek
provedenych za r{iznych provoznich podminek podle protokol( schvalenych akreditovanou laboratofi.
Vysledky zadrzovani rozpusténych latek ziskané pilotnimi zkouskami se uvadéji ve formé miry
zadrZovani za nasledujicich podminek:

»— pouziti vody stejné kvality pro vsechny zkousky. Definice kvality vody je ponechana na uvazeni
osoby odpovédné za uvedeni na trh pod kontrolou laboratore. Musi byt specifikovany veliciny, jako je
teplota, iontova sila nebo vodivost, zadkal a pH kazdé zkousky. Osoba odpovédna za uvedeni na trh
zajisti, aby tyto podminky byly reprezentativni pro skute¢né situace;

,Definice provoznich podminek (pratok permeédtu, tlak, hydrodynamické podminky v modulu)
odpovidajici podminkam doporuc¢enym osobou odpovédnou za uvedeni na trh.



»Prvky, u nichZ je uvadéna mira retence, jsou ty, které mohou ovlivnit kvalitu vody (hlavni ionty nebo
mikropolutanty). Extrapolace vysledk(i na jiné prvky/slouceniny nebo molekuly, které nebyly
testovany, neni mozna. “

Clanek 4

Tato vyhlagka se zverejiiuje v Urednim véstniku Francouzské republiky.

Vyhotoveno dne
Za ministryni a jejim jménem:

Generalni feditel pro zdravotnictvi;
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