REPUBLIKA FRANCUSKA

Ministerstwo [...]

Rozporzadzenie zmieniajace rozrzadzenie z dnia 22 czerwca 2012 r. w sprawie warunkow
wprowadzania do obrotu i wdrazania modutéw do filtracji membranowej stosowanych do
uzdatniania wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi

NR REF.:

Zainteresowana spotecznosc: Producenci modutow do filtracji membranowej, specjalisci od
uzdatniania wody, wtadze lokalne oraz osoby odpowiedzialne za produkcje i dystrybucje wody.

Dotyczy: Zmiana rozporzgdzenia z dnia 22 czerwca 2012r. w sprawie warunkow
wprowadzania do obrotu i stosowania modutdw do filtracji membranowej stosowanych do
uzdatniania wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi, na podstawie art. R. 1321-50 (I i )
francuskiego kodeksu zdrowia publicznego

Wejscie w Zycie: rozporzqdzenie wchodzi w Zycie z dniem |[...]

Minister Zdrowia, Rodziny, Autonomii i Oséb Niepetnosprawnych,

uwzgledniajac dyrektywe (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzeénia 2015 r.
ustanawiajgca procedure udzielania informacji w dziedzinie przepisow technicznych oraz zasad
dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego;

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/2184 z dnia 16 grudnia 2020 r.
w sprawie jakosci wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi;

uwzgledniajac francuski Kodeks praw konsumenta, w szczegélnosci jego art. L. 121-1i L. 212-1;

uwzgledniajac francuski Kodeks zdrowia publicznego, w szczegélnosci jego art. L. 1321-4, R. 1321-48 i
kolejne;

uwzgledniajac rozporzadzenie z dnia 18 sierpnia 2009 r. w sprawie warunkéw wydawania zezwolen
dla laboratoriéw na podstawie art. R. 1321-52 francuskiego Kodeksu zdrowia publicznego;

uwzgledniajac rozporzadzenie z dnia 22 czerwca 2012r. w sprawie warunkéw wprowadzania do
obrotu i stosowania modutéw do filtracji membranowej stosowanych do uzdatniania wody
przeznaczonej do spozycia przez ludzi, na podstawie art. R. 1321-50 (I i Il) francuskiego Kodeksu
zdrowia publicznego;

uwzgledniajac opinie Francuskiej Agencji ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, Srodowiska i Pracy z dnia
16 maja 2025 r,;

uwzgledniajagc powiadomienie nr 2025/XXXX/F skierowane do Komisji Europejskiej w dniu
XX/XXX/2025;



niniejszym rozporzadza, co nastepuje:
Artykut 1

W art. 13 rozporzadzenia z dnia 22 czerwca 2012r. sformutowanie: ,w Dzienniku Urzedowym”
zastepuje sie wyrazami: ,na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia”.

Artykut 2
W art. 21 tego samego rozporzadzenia wprowadza sie nastepujace zmiany:

1. W rozdziale | po stowach: , organy stuzby zdrowia” dodaje sie stowa: ,,oraz osoba odpowiedzialna za
produkcje i dystrybucje wody”;

2. w rozdziale ll, akapit pierwszy, po wyrazach: ,testy pilotazowe” dodaje sie wyrazy:

»przeprowadzane zgodnie z procedurami okreslonymi w zataczniku 7,".
Artykut 3

Zataczniki 6 i 7 do czesci: ,Zataczniki” do tego samego rozporzadzenia zastepuje sie dwoma
zatgcznikami 6 i 7 w nastepujacym brzmieniu:

,Zatacznik 6. - DOZWOLONE DEKLARACJE DOTYCZACE SKUTECZNOSCI PROCESOW MEMBRANOWYCH

W ODNIESIENIU DO ZACHOWANIA PARAMETROW DOCELOWYCH/ DOCELOWEJ ZAWARTOSCI
ZWIAZKOW

,Parametry docelowe i docelowa zawarto$¢ zwigzkéw w procesach membranowych oraz dozwolone
deklaracje dotyczace skutecznosci przedstawiono w tabeli ponizej. Deklaracje, ktére nie zostaty
wymienione, odnosza sie do przepiséw okreslonych w art. R. 1321-50-1V francuskiego Kodeksu
zdrowia publicznego.

sinstalacja modutow filtracji membranowej w zaktadzie produkujagcym wode przeznaczong do
spozycia przez ludzi nie moze by¢ traktowana jako etap dezynfekcji produkowanej wody.

»n

Rodzaj filtracji Mikrofiltracja Ultrafiltracja Nanofiltracja Odwrdcona
membranowej . . (3) osmoza (3)
(rozmiar (graniczna

// poréw od 0,05 | warto$é¢ masy (graniczna (prég odciecia

b trv/zwiazki do 0,5 um (2)) | od 1000 do wartos$¢é masy <100
arametry/zwiazxi 200 000 od 100 do daltonéw(2))

— wartosci docelowe dla daltonow(2)) 1000

procesOw oczyszczania (1) daltonow(2))

Metnos¢ / substancje X X X(4) X(4)

zawieszone

Cysty lamblii /oocysty X X X X

Cryptosporidium

Bakteria X X X X

Wirus X X X




Jony jednowartosciowe i X(5) X
dwuwartosciowe, w tym
mikrozanieczyszczenia /
czasteczki nieorganiczne

Mikrozanieczyszczenia / X X
czasteczki organiczne

Rozpuszczona materia X X
organiczna

(1) Pod warunkiem ze protokdt weryfikacji integralnosci modutu membrany filtracyjnej jest
wdrazany z odpowiednig czestotliwoscia - zgodnie z instrukcjg uzytkowania opracowang przez
osobe odpowiedzialng za wprowadzenie produktu do obrotu.

(2) Dane orientacyjne.

(3) Nalezy pamieta¢, ze w wodzie poddawane] nanofiltracji i odwréconej osmozie nalezy przywrocic¢
rownowage wapniowo-weglanowa. Zaleca sie przywrécenie wody do miana twardosci wody i
alkalicznosci catkowitej wynoszacych co najmniej 8°f (8°f = 80 mg.L-1 wyrazonego w CaCO3 lub
1,6 mEq L-1) oraz do pH, ktére umozliwia lekkie skalowanie i jest zblizone do 8.

(4) Biorac pod uwage prog odciecia dla nanofiltracji i odwrdconej osmozy, procesy te s w stanie
zatrzymac zawieszone substancje state odpowiedzialne za metnos¢. Jednak ze wzgledu na ryzyko
zapychania sie korzystanie z nich w tym celu nie jest praktyka powszechna. Czesto stosuje sie
wstepne oczyszczanie, aby zapobiec takiemu zatykaniu.

(5) O mniejszej skutecznosci niz odwrécona osmoza dla jonéw jednowartosciowych.

»Zatacznik 7. - WARUNKI OPERACYJNE OCENY SKUTECZNOSCI
,PROCESOW WYKORZYSTUJACYCH MODULY FILTRACJI MEMBRANOWEJ
»l. - Przeprowadzanie testéw pilotazowych

JTesty pilotazowe nalezy przeprowadzaé na wodzie, ktorej sktad mozna zmieni¢ poprzez sztuczne
domieszkowanie. Domieszkowanie jest dostosowywane do gérnej granicy uzytkowania modutu
filtracji membranowej, okreslonej przez osobe odpowiedzialng za wprowadzenie produktu do obrotu
w instrukcji uzytkowania, to znaczy do granicy, powyzej ktérej moduty moga ulec nieprawidfowej
degradacji lub skuteczno$¢ procesu nie moze by¢ zagwarantowana. W przeciwnym razie
dostosowanie zanieczyszczenia odbywa sie na takim poziomie, aby deklaracje i zalecane poziomy
redukcji zostaty wykazane w drodze analizy statystycznej danych uzyskanych dla kazdego parametru.

,Przeprowadzanie testow i monitorowanie parametréw operacyjnych modutu oraz jakosci wody (w
szczegblnosci za pomocy czujnikbw pomiaru ciggtego) powinno odbywac sie w ramach zapewnienia
jakosci. Wszystkie analizy zlecane podmiotom trzecim muszg by¢ przeprowadzane przez laboratorium
akredytowane w zakresie pobierania prébek i analizy wszystkich monitorowanych parametrow
fizykochemicznych i mikrobiologicznych (lub ich europejskich odpowiednikéw).

»Il. — Przedstawianie wynikoéw



~Wyniki badan przedstawia sie jako stezenie okreslonej iloSciowo frakcji pierwiastkow obecnych w
permeacie w poréwnaniu ze stezeniem obecnym w wodzie wykorzystywanej do testu pilotazowego, z
zastosowaniem wspotczynnika redukcji lub retenciji.

Redukcja jest definiowana jako stosunek stezenia zwigzku w filtracie do stezenia tego zwigzku w
retentacie. Logarytm dziesietny tej wartosci (oznaczony jako ,LRV”, maksymalny wspdtczynnik
retencji) definiuje sie jako:

»LRV =log (100/[100-R]),
gdzie R to wskaznik retencji w %.

Wspotczynnik retencji definiuje sie jako stosunek frakcji zatrzymanych elementéw do frakgeji, ktéra
przesztaby przez permeat, gdyby membrana nie wykazywata selektywnosci:

,R(%) = 100 x (1-Cpermeat/Cretentat)

lub

»R(%) =100 x (1 — exp [-LRV])

»,Mozna analizowa¢ dwie kategorie deklaracji dotyczacych:

»— ograniczenia ilosci wiruséw, bakterii, alg, pasozytéw, zawieszonych ciat statych, koloidéw itp. lub

»— redukcji, selektywnej lub nieselektywnej, rozpuszczonych czasteczek i jondw w wodzie, ktéra ma
zostac¢ uzdatniona.

,Deklaracje skutecznosci nalezy przedstawi¢ dla kazdego parametru docelowego, wraz z warunkami
operacyjnymi.

»lll. — Wykazanie skutecznosci proceséw wykorzystujgcych moduty filtracji membranowej w
przypadku retencji

»ll.-1. Zatrzymanie mikroorganizmoéw:

W przypadku deklaracji dotyczacej zatrzymywania mikroorganizméw przez modut filtracji
membranowej osoba odpowiedzialna za wprowadzenie produktu do obrotu przedstawia wyniki
badan przeprowadzonych w réznych warunkach operacyjnych, zgodnie z protokotami zatwierdzonymi
przez akredytowane laboratorium.

Warunki operacyjne wybrane do przeprowadzenia kazdego testu (charakterystyka permeatu,
cisnienie, wspotczynniki konwersji) odpowiadajg warunkom, w jakich modut filtracji membranowej
powinien dziata¢ w rzeczywistych instalacjach.

Wszystkie badania nalezy przeprowadzaé¢ zgodnie z zaleceniami osoby odpowiedzialnej za
wprowadzenie produktu do obrotu. Zanieczyszczenie wody przez mikroorganizmy moze prowadzié¢ do
dodania aglomeratu komérek mikroorganizmow, ktére moga wptywac na wskaznik zatrzymywania.
Laboratorium przeprowadzajace testy okre$la warunki instalacji. Woda niefiltrowana musi by¢
zanieczyszczona do wystarczajagco wysokiego poziomu, aby moéc okreslic poziom ograniczenia
zanieczyszczen przez modut filtracji membranowe;.

»I1.-2. Zatrzymywanie czastek statych i koloidow:

,0czyszczanie membranowe, ktére stanowi fizyczny etap uzdatniania wody (wod powierzchniowych
lub waod podlegajacych wptywowi wod powierzchniowych), oraz metnoé¢ wody filtrowanej musza byé



zgodne z obowigzujagcymi przepisami i muszg byé nizsze niz 0,5 NFU, co obejmuje niepewnosc¢
pomiaru analitycznego. Limit ten nalezy zweryfikowa¢ pod katem maksymalnego dopuszczalnego
zmetnienia wody surowej w module filtracji membranowej deklarowanym przez osobe
odpowiedzialng za wprowadzenie produktu do obrotu.

Warunki operacyjne wybrane do przeprowadzenia kazdego testu (charakterystyka permeatu,
ci$nienie, wspotczynniki konwersji) odpowiadajag warunkom, w jakich modut filtracji membranowej
powinien dziataé¢ w rzeczywistych instalacjach.

IV. — Wykazanie skutecznosci proceséw instalowania modutéw filtracji membranowej w przypadku
membran selektywnych do zwigzkéw rozpuszczonych

»,Membrany selektywne przyczyniajg sie do zmiany sktadu pierwiastkow rozpuszczonych w wodzie
(makroczasteczek, jondéw mineralnych lub organicznych, czasteczek), a takze do ograniczenia liczby
mikroorganizméw. W tym zakresie s3 one poddawane testom, o ktérych mowa w poprzednim
akapicie. Jednak wycieki ze ztaczy systemu membranowego sg mozliwe i stajg sie bardziej
prawdopodobne wraz ze wzrostem wywieranego cisnienia.

,Dla kazdego parametru docelowego osoba odpowiedzialna za wprowadzenie produktu do obrotu
przedstawia wyniki badan przeprowadzonych w réznych warunkach operacyjnych, zgodnie z
protokotami zatwierdzonymi przez akredytowane laboratorium. Wyniki dotyczace zatrzymywania
substancji rozpuszczonych uzyskane w testach pilotazowych nalezy przedstawi¢ w postaci
wspotczynnikow zatrzymywania w nastepujacych warunkach:

»— stosowanie wody o identycznej jako$ci we wszystkich badaniach. Definicja jakosci wody pozostaje
w gestii osoby odpowiedzialnej za wprowadzenie produktu do obrotu, pod nadzorem laboratorium.
Nalezy okresli¢ zmienne, takie jak temperatura, sita jonowa lub przewodnictwo, metnos¢ i pH kazdego
badania. Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie produktu na rynek powinna zapewnié, aby warunki
te odzwierciedlaty rzeczywiste sytuacje;

,Okreslenie warunkoéw eksploatacyjnych (przeptyw permeatu, cisnienie, warunki hydrodynamiczne w
module) odpowiadajacych warunkom zalecanym przez osobe odpowiedzialng za wprowadzenie
produktu do obrotu.

»Czynniki, w tym zalecany wspétczynnik retencji, obejmuja te, ktére moga wptywaé na jakos¢ wody
(gtowne jony Ilub mikrozanieczyszczenia)”. Nie mozna ekstrapolowa¢ wynikbw na inne
pierwiastki/zwiazki lub czasteczki, ktore nie zostaty przebadane. ”

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie zostanie opublikowane w Dzienniku Urzedowym Republiki Francuskiej.

Z dnia
W imieniu i z upowaznienia Ministra:

Dyrektor Generalny ds. Zdrowia;
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