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Le directeur général
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NOTE
d’appui scientifique et technique
de I’Agence nationale de sécurité sanitaire
de I'alimentation, de I’environnement et du travail

relatif aux dispositions sur la microfiltration des eaux minérales naturelles et
des eaux de source

L’Anses a été saisie le 28 mai 2025 par la Ministre du Travail, de la Santé, des Solidarités et
des Familles et le Ministre chargé de la Santé et de I'Accés aux soins pour répondre a la
demande suivante : Demande d'appui scientifique et technique (AST) relatif aux dispositions
sur la microfiltration (MF) des eaux minérales naturelles (EMN) et des eaux de source (ES).

1. CONTEXTE ET OBJET DE LA DEMANDE

La directive européenne 2009/54/CE, transposée par les articles R. 1321-84 a R. 1321-90
concernant les ES conditionnées et les articles R. 1322-1 & R. 1322-67 concernant les EMN
du code de la santé publique (CSP), formule comme objectif que les EMN et les ES
conditionnées doivent avoir une « origine souterraine [...] tenue a l'abri de tout risque de
pollution », ainsi qu’« une pureté originelle » exempte de toute contamination chimique ou
bactériologique. En sus, les EMN doivent avoir une composition minérale stable dans le temps
malgré les fluctuations naturelles.

A l'appui de cet objectif, I'article 4 de la directive européenne 2009/54/CE précise que « Tout
traitement de désinfection par quelque moyen que ce soit [...], I'adjonction d’éléments
bactériostatiques ou tout autre traitement de nature & modifier le microbisme! des EMN sont
interdits ». L’article 9 relatif aux ES renvoie a ce méme article 4. L’article 5 de l'arrété du 14
mars 2007 modifié, qui participe a la transposition de cette directive, indique les traitements

1 « Au sens de I'article 5, paragraphe 1, on entend par microbisme normal d’une eau minérale naturelle
la flore bactérienne sensiblement constante constatée a '’émergence avant toute manipulation et dont
la composition qualitative et quantitative, prise en considération pour la reconnaissance de cette eau,
est controlée par des analyses périodiques » (Directive 2009/54/CE du Parlement européen et du
Conseil du 18 juin 2009 relative a I'exploitation et a la mise dans le commerce des eaux minérales
naturelles (Refonte) 2009).
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autorisés pour les EMN et les ES, spécifie que « Ces traitements ou adjonctions ne doivent
pas modifier la composition de I'eau minérale naturelle dans ses constituants essentiels ni
avoir pour but de modifier les caractéristiques microbiologiques de I'eau ». La directive et
I'arrété autorisent notamment « la séparation des éléments instables, tels que les composés
du fer et du soufre, par filtration ou décantation ». Le terme employé de « filtration » est une
formulation générale, les procédés techniques autorisés qui y sont associés ainsi que leurs
limites ne sont pas précisés. En revanche, le motif d’utilisation de la filtration est explicite et
limitatif.

Ainsi, la diversité d’interprétation des exigences relatives aux procédés de filtration, telle
gu’elle est d'ailleurs décrite dans le rapport? de la commission d’enquéte du Sénat, a motivé
la demande portée par la France dans la note des autorités frangaises (NAF) n° 2025-0238114
a la Commission européenne (CE) du 5 juin 2025 de statuer sur la MF3,

Si la filtration sur matériau granulaire a longtemps été la seule technique séparative utilisée,
la MF membranaire utilisée dans certaines usines de conditionnement dans un but
technologique précis est devenue une technique largement employée comme en témoignent
les investigations menées dans des usines de conditionnement d’EMN et d’ES implantées sur
le territoire francais. En effet, une mission d’inspection a été réalisée par I'lnspection générale
des affaires sociales (IGAS), dont le rapport (juillet 2022)* a été rendu public le 23 février 2024
et actualisé le 16 septembre 2025. La CE a mis en ceuvre un audit en urgence en mars 2024
afin d’analyser la situation et les actions menées par les autorités francgaises et d'évaluer le
dispositif de contr6le officiel des EMN et des ES. Cet audit a été cloturé le 3 décembre 2025,
les mesures mises en ceuvre suite aux recommandations de la CE ayant été jugées
satisfaisantes®. Le Sénat s’est également saisi du sujet des EMN® et a mené des travaux dans
le cadre d’'une commission d’enquéte ayant abouti a la publication d’un rapport en mai 2025,
exprimant en particulier la recommandation 16, a savoir « Diffuser rapidement l'instruction
interdisant la microfiltration avec des seuils de coupure inférieurs a 0,45 micron et
conditionnant la microfiltration a des seuils compris entre 0,45 et 0,8 micron a la démonstration

2 Rapport n° 628 (2024-2025), tome |, déposé le 14 mai 2025, fait au nom de la commission d’enquéte
du Sénat sur les pratiques des industriels de I'eau en bouteille et les responsabilités des pouvoirs publics
dans les défaillances du contrdle de leurs activités et la gestion des risques économiques, patrimoniaux,
fiscaux, écologiques et sanitaires associés (Burgoa et Ouizille 2024).

3 Note des autorités frangaises (NAF) n° 2025-0238114 a la Commission européenne (CE) du 5 juin
2025 de demande de position de la Commission européenne sur le sujet du recours a la microfiltration
dans le cadre de la directive 2009/54/CE relative a I'exploitation et a la mise dans le commerce des
eaux minérales naturelles (France 2025).

4 Rapport IGAS n° 2021-108R de juillet 2022 : Les eaux minérales naturelles et eaux de source :
autorisation, traitement et contréle (de Batz de Trenquelléon et Simon-Delavelle 2022).

5 Courrier du 3 décembre 2025 Ref. Ares(2025)10653853 adressé au DG de la santé relatif a 'audit
d’évaluation du systéme frangais de contrdles officiels des eaux minérales naturelles et des eaux de
source réalisé du 11 au 22 mars 2024 : « L’équipe d’audit est satisfaite des mesures prises pour donner
suite aux recommandations et de leur mise en ceuvre. La présente lettre constitue donc la clbture
officielle de l'audit. ».

6 Mission d'information « Politiques publiques en matiére de contréle des traitements des eaux
minérales naturelles et de source ».
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d'une absence d'impact sur le microbisme naturel de l'eau, sur la base d'un avis de I'Anses.
Modifier l'arrété du 14 mars 2007 relatif aux criteres de qualité des eaux conditionnées poury
insérer le méme niveau de seuils ».

Pour suite et dans 'attente de régles harmonisées au niveau européen, la DGS a ainsi diffusé
I'instruction DGS-EA4-2025-727 a destination des Préfets et des Directeurs généraux des
agences régionales de santé (ARS), précisant la doctrine francaise fondée sur les expertises

de I'Anses (Afssa 2001; Anses 2022), « pour le conditionnement d’'une EMN et d’une ES :

- tout traitement de MF doit étre ddment justifié. Il ne doit pas avoir d’impact sur le
microbisme naturel de l'eau tel qu’il est relevé a I'émergence. Il ne doit avoir aucun
pouvoir désinfectant. A ce titre, le recours a des dispositifs de MF avec des seuils de
coupure a 0,2 um n’est pas autorisé ;

- lindustriel du conditionnement EMN/ES qui souhaite utiliser des dispositifs de MF avec
des seuils de coupure inférieurs a 0,8 um doit le déclarer au préfet et ddment démontrer,
par une surveillance renforcée avant (a I'émergence) et apres le traitement (avant
embouteillage), que celui-ci n’a pas d’impact sur le microbisme naturel de 'eau de la
source autorisée EMN ou ES et n’a pas vocation a exercer un pouvoir désinfectant ;

- larrété préfectoral d’autorisation d’exploitation de la source EMN/ES et de
conditionnement décrit les conditions d’emploi de ces dispositifs de MF (traitements
autorisés) et leur finalité. »

Cette méme instruction précise comment doit étre réalisé le contrble de la qualité
microbiologique des EMN et des ES, afin de garantir la « pureté originelle » de la ressource et
le maintien du microbisme naturel de l'eau. « La surveillance a I'émergence avant
I'exploitation, puis en routine, repose sur deux types de paramétres microbiologiques :

- des parametres indicateurs d’une contamination anthropique avec un possible impact
sur la santé : Escherichia coli, bactéries coliformes, entérocoques intestinaux, spores de
micro-organismes anaérobies sulfito-réducteurs, Pseudomonas aeruginosa. Ces
paramétres doivent étre absents d’'une EMN et d'une ES et aucun traitement de
désinfection ne peut étre autorisé pour pallier le non-respect de ces paramétres ;

- des parametres indicateurs du microbisme naturel de l'eau, c’est-a-dire des bactéries
naturellement présentes dans l'eau : germes aérobies revivifiables mesurées a 22°C et
36°C. Ces bactéries sont tolérées jusqu’a une valeur indicative qui témoigne d’une
protection efficace de la ressource contre toute contamination. [...] A 'émergence, ces
valeurs ne doivent normalement pas dépasser respectivement 20 UFC/mL a 20/22°C en
72 heures et 5 UFC/mL a 37°C en 24 heures, étant entendu que ces valeurs sont
considérées comme des nombres guides et non comme des concentrations
maximales. »

Par ailleurs, dés lors qu'’il existe un signe de dégradation ou une instabilité des indicateurs de
la qualité microbiologique de I'eau, cette instruction précise qu’une surveillance renforcée

7 Instruction n° DGS/EA4/2025/72 du 22 mai 2025 relative a la gestion des eaux conditionnées (eaux
minérales naturelles, eaux de source et eaux rendues potables par traitement.
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pourra étre demandée. « Cette surveillance pourra reposer sur la note d’AST de I'Anses du 16
octobre 2023® qui recommande de metire en ceuvre des parametres indicateurs
microbiologiques complémentaires de type virologique ».

Tout en observant que la réglementation en vigueur sur les traitements autorisés pour les EMN
et les ES reléve d’'une décision européenne, aprés instruction par l'autorité européenne de
sécurité des aliments (Efsa), et n’ayant pas identifié d’action engagée par la Commission en
vue de réviser la directive 2009/54/CE, I'Anses s’est attachée a répondre aux questions de la
saisine ci-dessous :

— Question n° 1 : « réaliser un parangonnage des pratiques identifiées dans d’autres
Etats membres (EM), en particulier ceux cités dans I'annexe 2 du rapport de la
Commission comme ayant encadré la microfiltration, s’agissant de la microfiltration des
eaux conditionnées, et éventuellement d’autres référentiels et valeurs qualifiant le
niveau de microfiltration (par exemple norme 1SO sur les revivifiables ») ;

— Question n° 2 : «réaliser un état des lieux des dispositifs de microfiltration sur le
marché européen et de leur efficacité afin d’éclairer les Agences régionales de santé
(ARS) dans I'étude des dossiers des exploitants » ;

— Question n° 3: « évaluer les dispositions prises en Espagne et en Belgique pour une
filtration respectivement a 0,40 um et 0,45 um, au regard des objectifs de la directive
susmentionnée ».

Ainsi, au-dela de I'appui aux autorités compétentes par rapport aux sollicitations qu’elles
peuvent recevoir de la part d’acteurs économiques, les résultats de la présente expertise ont
vocation a alimenter la réflexion européenne que la note des autorités frangaises n° 2025-
0238114 du 5 juin 2025 a appelé de ses veeux aupres de la Commission européenne.

2. ORGANISATION DES TRAVAUX

L’expertise a été réalisée dans le respect de la norme NF X 50-110 « Qualité en expertise —
Prescriptions générales de compétence pour une expertise (Mai 2003) ».

En préambule, 'Anses souligne que les réponses aux questions traitées ne constituent pas
une expertise en évaluation des risques sanitaires. Il n’apparait pas non plus qu’elle constitue
une expertise sanitaire, relevant du dispositif réglementaire correspondant (dont le décret
charte n°2013-413). Pour autant, 'Anses a appliqué a la prise en charge de cette saisine son
référentiel de travail habituel, lequel integre les exigences correspondantes.

L’expertise releve du domaine de compétences du comité d'experts spécialisé (CES)
« Eaux ». L’Anses a confié I'expertise a quatre experts rapporteurs. Les travaux ont été
présentés au CES « Eaux » tant sur les aspects méthodologiques que scientifiques les 7
octobre, 7 novembre, 11 décembre 2025, 3 février, 3 et 6 mars 2026. Les travaux ont été
validés par le CES « Eaux » réuni le 6 mars 2026.

8 Note technique publiée en 2025 (Anses 2025b).
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L’Anses analyse les liens d’intéréts déclarés par les experts avant leur nomination et tout au
long des travaux, afin d’éviter les risques de conflits d’intéréts au regard des points traités dans
le cadre de I'expertise.

Les déclarations dintéréts des experts sont publiées sur le site internet:
https://dpi.sante.gouv.fr/.

Pour réaliser son expertise, 'Agence s’est appuyée sur :

— les précédentes expertises de 'Anses mentionnant la MF ou relatives aux eaux
conditionnées ;

— une recherche bibliographique ;

— les auditions de différentes parties prenantes et les réponses écrites aux
guestionnaires adressés en amont des auditions ;

— les documents transmis par certaines parties prenantes ;

- les réponses a I'enquéte réalisée auprés du réseau ENDWARE? et des points focaux
de I'Efsa.

2.1. Recherche bibliographique

Afin d’identifier des articles pertinents dans le cadre de la saisine, une recherche
bibliographique concernant 'usage de dispositifs de MF dans le cadre des EMN et des ES
ainsi que l'impact de cette filtration sur les caractéristiques microbiologiques des EMN et des
ES a été initiée dans deux bases de données de publications scientifiques, Scopus et PubMed.
Le Tableau 1 rassemble le nombre des références obtenues a partir des requétes lancées.

Tableau 1 : Tableau des requétes lancées dans le cadre de la recherche bibliographique sur la MF des
eaux embouteillées.

Scopus 02/07/2025 | TITLE-ABS- 0 0
KEY (microfiltration pore size "natural
mineral water")
Scopus 02/07/2025 | TITLE-ABS- 17 17
et KEY (microfiltration AND pore size AND
21/07/2025 | natural mineral water)
Scopus 02/07/2025 | TITLE-ABS-KEY ("natural mineral water" | 7 7
membrane filtration)
Scopus 09/07/2025 | TITLE-ABS-KEY ("natural mineral water" | 13 6
filtration)
Scopus 16/07/2025 | TITLE-ABS- 37 37
KEY (cartridge filtration microbial water)

9 European Network of Drinking Water Regulators — groupe informel de représentants (Ministeres en
charge de la réglementation sur lEDCH et Agences sanitaires) des Etats membres de I'Union
européenne et autres pays qui mettent en ceuvre les dispositions de la directive sur la qualité de I'eau
potable.
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Scopus 18/07/2025 | TITLE-ABS- 0 0
KEY (cartridge filtration microbial natural
mineral water)

Scopus 18/07/2025 | TITLE-ABS- 3 3
KEY (cartridge filtration natural mineral
water)

Scopus 18/07/2025 | TITLE-ABS- 12 0
KEY (cartridge filtration microbial drinkin
g water)

Scopus 22/07/2025 | TITLE-ABS- 19 14
KEY (cartridge microfiltration drinking wa
ter)

Scopus 01/08/2025 | TITLE-ABS-KEY ("membrane filtration" | 44 40

et OR "membrane filter" OR "cartridge
29/09/2025 | filtration" AND "bottled water")

PubMed | 23/10/2025 | TITLE-ABS 0 0
(microfiltration pore size "natural mineral
water") / all field

PubMed | 23/10/2025 | TITLE- 0 0
ABS (microfiltration AND pore size AND
natural mineral water)

PubMed 23/10/2025 | TITLE-ABS ("natural mineral water" | 2 0
membrane filtration) / all field

PubMed 23/10/2025 | TITLE-ABS ("natural mineral water" | 3 0
filtration)

PubMed 23/10/2025 | TITLE- 1 1
ABS (cartridge filtration microbial water)

PubMed | 23/10/2025 | TITLE- 0 0
ABS (cartridge filtration microbial natural
mineral water) / all field

PubMed | 23/10/2025 | TITLE- 0 0
ABS (cartridge filtration natural mineral
water)

PubMed | 23/10/2025 | TITLE- 0 0
ABS (cartridge filtration microbial drinkin
g water)

PubMed | 23/10/2025 | TITLE- 0 0
ABS (cartridge microfiltration drinking wa
ter) / all field

PubMed 23/10/2025 | TITLE-ABS ("membrane filtration® OR | O 0
"membrane filter" OR "cartridge filtration"
AND "bottled water")

PubMed 23/10/2025 | all 2 1
field (microfiltration AND pore size AND
natural mineral water)

PubMed 23/10/2025 | all field ("natural mineral water" filtration) | 5

PubMed | 23/10/2025 | all 17

field (cartridge filtration microbial water)
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PubMed 23/10/2025 | all 1 1
field (cartridge filtration natural mineral w
ater)

PubMed 23/10/2025 | all 3 0
field (cartridge filtration microbial drinkin
g water)

PubMed 23/10/2025 | all field ("membrane filtration" OR | 16 2

"membrane filter" OR "cartridge filtration"
AND "bottled water")

La recherche a été menée sans restriction de date. Les résultats obtenus suite a cette
recherche bibliographique ont été complétés par les publications mentionnées dans la réponse
de I'’Agence a la saisine de 2022, celles communiquées par les autorités sanitaires belges en
charge de la réglementation des eaux conditionnées et enfin par des publications et articles
obtenus lors d’une recherche dans un moteur de recherche (Google) afin de trouver 'origine
du choix de la taille moyenne des pores des membranes filtrantes utilisées pour le
dénombrement direct des micro-organismes par des méthodes de culture qui est de 0,45 pm.
Cette derniére recherche a été réalisée faute de résultats dans les bases de données Scopus
et PubMed avec les mots-clefs suivants: "0.2" OR "0.45" AND "origin" AND "sterilizing
filtration".

La recherche bibliographique menée du 2 juillet au 23 octobre 2025, a rassemblé un total de
142 références apres suppression des doublons comme indiqué dans le diagramme Prisma
ci-aprés (Figure 1). Suite a la lecture des résumés, 24 références ont été retenues et 18
références ont nécessité la lecture de l'article en entier pour évaluer leur pertinence. Parmi
ces 18 références, cing ont été sélectionnées par rapport au texte intégral. 29 références ont
été jugées éligibles vis-a-vis de leur contenu et incluses dans la synthése. Les critéres
d’exclusion de la recherche ont été le type de filtration autre que la MF, la langue autre que le
francais ou une langue européenne, les études ne concernant pas les aspects
microbiologiques des eaux, le type d’eau autre que des EMN ou des ES, les études concernant
des eaux en dehors de I'Europe, lindisponibilit¢ du texte intégral. Les articles ont été
particulierement pris en considération lorsque les termes « cutoff threshold or pore size of 0.2
or 0.22 or 0.4 or 0.45 » figuraient dans le contenu des articles.
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Scopus PubMed Autres ressources

Références identifiées (n = 150) Références identifiées (n = 50) Références identifiées (n = 14)

\ 4

Doublons exclus (n = 72)

\ 4

Références identifiées aprés
suppression des doublons (n =
142)

Références exclues sur titre et
résumé (n = 100)

Y

A 4

Références sélectionnées sur
titre et résumé (n = 42)

Références exclues sur texte
intégral (type de filtration, langue,
études hors-sujet, type d’'eau,
études hors Europe,
indisponibilité du texte intégral)
(n=13)

\ 4

A 4

Références sélectionnées et
éligibles sur texte intégral
(n=29)

Figure 1 : Diagramme PRISMA de la recherche bibliographique sur la MF des eaux embouteillées.
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2.2. Auditions

Les parties prenantes suivantes ont été auditionnées :

les deux laboratoires habilités!® en charge de la délivrance des attestations de
conformité sanitaire (ACS) dans le cadre du recensement des dispositifs de MF
autorisés en France et des conditions de délivrance des ACS pour les cartouches
filtrantes et les modules de filtration membranaire ;

I'Institut de la Filtration et des Techniques Séparatives (IFTS) au regard du « dossier
de référence presse », partagé avec différents médias dans le cadre des échanges
relatifs aux auditions du Sénat en mars 2025 (Peinador Davila, Petillon, et Edery
2025) ;

les principaux fabricants de dispositifs de MF utilisés en usine de conditionnement
d’eaux minérales naturelles et d’eaux de source et/ou en industrie pharmaceutique
(filtration stérilisante) et/ou en laboratoire (analyses microbiologiques) : Merck —
Millipore, Pall, Sartorius ;

les industriels du conditionnement des EMN et des ES, utilisateurs de dispositifs de
MF : Maison des Eaux Minérales Naturelles (MEMN), Syndicat des Eaux de Sources
et des Eaux Minérales Naturelles (SESEMN), Nestlé Waters.

Les questionnaires transmis aux parties prenantes en amont des auditions sont présentés en
ANNEXE 4, ANNEXE 5, ANNEXE 6 et ANNEXE 7.

2.3. Enquéte auprés de 'ENDWARE et des points focaux de I’Efsa

Pour répondre aux questions n° 1 et n° 3, un questionnaire de 14 questions a été adressé au
réseau ENDWARE et aux points focaux de I'Efsa (cf. ANNEXE 8).

10 Arrété du 18 ao(t 2009 relatif aux conditions d’habilitation des laboratoires en application de I'article
R.* 1321-52 du code de la santé publique.
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3. ANALYSE ET CONCLUSIONS

Avant de répondre aux trois questions de la saisine (parties 3.3 a 3.5), 'Anses souhaite
rappeler les principaux termes techniques et les principales méthodes de caractérisation des
membranes!! et des dispositifs'? de MF (partie 3.1), ainsi que ses précédentes expertises ol
la MF est abordée (partie 3.2).

Afin d’identifier rapidement l'organisation et les principales parties de la note d’AST, un
sommaire est disponible a la fin du document.

3.1. Principaux termes techniques et principales méthodes de caractérisation et
d’évaluation des performances des membranes de MF

Les membranes filtrantes de MF sont des barriéres physiques de faible épaisseur et poreuses
permettant de séparer sous I'effet d’'une force motrice, par exemple une différence de pression
(pression transmembranaire - PTM), une suspension (comportant une phase dispersée et
continue, respectivement des particules et un solvant) en un rétentat (partie retenue : les
particules) et en un perméat (partie clarifiée : le solvant) (Peinador Davila, Petillon, et Edery
2025).

Les propriétés structurelles des membranes de MF sont trés variées du fait du large éventail
de matériaux et des procédés employés lors de leur fabrication.

Les membranes de MF peuvent étre inorganiques (e.g. matériau céramique, métallique) ou
organiques (matériau polymeére). Elles peuvent étre : (i) homogénes (constituées d'un seul
matériau) et symétriques (présentant la méme architecture poreuse sur toute I'épaisseur) ; (ii)
homogénes et asymétriques (présentant des porosités variées) ou (iii) composites
(constituées de plusieurs strates de matériaux différents). Les membranes composites sont
constituées d’'une couche support épaisse macroporeuse assurant la résistance mécanique et
d’'une couche active assurant le pouvoir séparatif de la membrane.

Les membranes de MF peuvent étre utilisées dans des modules de filtration ou des cartouches
filtrantes et peuvent étre mises en ceuvre en mode frontal ou tangentiel, a pression ou flux
constant. Elles présentent généralement une taille de pores de l'ordre de 0,1 ym a 10 ym,
méme si la définition varie suivant les documents :

— IFTS : « le diamétre moyen des pores est typiquement compris entre 0,1 et 1 um » ;

— Norme NF X45-104 : « la taille moyenne des pores est comprise entre 0,1 et 1 pm » ;

— US EPA Membrane Filtration Guidance (US EPA 2005) : «la taille de pores
généralement comprise entre 0,1 et 0,2 um, bien qu'il existe des membranes de MF
dont la taille des pores peut atteindre 10 pm ».

11 Membrane : média filtrant utilisé dans un dispositif de filtration.

12 Dispositif (module de filtration membranaire ou cartouche filtrante) : unité de filtration comprenant la
membrane elle-méme, toutes les parties constituant le module ou la cartouche (carter) ainsi que les
raccords (joints, colle de fixation).
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Afin de garantir la compréhension du présent document, les définitions des principaux termes
techniques applicables a la MF ainsi que leurs normes de détermination sont précisées dans
le Tableau 2. Ce tableau s’inspire pour partie du dossier de référence presse rédigé par I'lFTS.

Tableau 2 : Principaux termes techniques applicables a la MF.

Répartition statistique des diamétres de pores
de la membrane. Elle est comprise entre les
tailles minimale et maximale de pores.

SO 15901-113
ISO 15901-214
ASTM F316%

Elle correspond au point de bulle!® ou point de
premiére bulle (voir ANNEXE 3. Point 2).

ASTM F316
NF ISO 294217
ISO 15901-1
ISO 15901-2

Elle correspond a la taille de pores pour
laquelle la pression d’intrusion (méthode
porosimétrique) ou le débit de perméation
d’'un fluide (méthode porométrique) dans le

matériau mouillé est égale a celle dans le
matériau sec.

ASTM F316
ISO 15901-1
ISO 15901-2

Intersection de la droite d’intrusion du
matériau a moitié sec (pente de la droite
divisée par 2) et la courbe d’intrusion du
matériau mouillé. Le pore moyen correspond
a la moyenne pondérée du volume d’intrusion

différentiel.

ASTM F316
ISO 15901-1
ISO 15901-2

Taille la plus fréquente des pores et qui
contribue en majorité a la valeur de la
perméabilité.

ISO 15901-1
ISO 15901-2
ASTM F316

Diameétre de billes de latex pour lequel
I'efficacité de filtration mesurée est supérieure
ou égale a 99,8 %.

NF X45-10418

Rétention d’'un apport d’au moins 107 cellules
du micro-organisme modeéle choisi par
centimétre carré de surface filtrante
(détermination du log reduction value ou
LRV?9) dans des conditions standards fixées
de pression et de débit. Suivant le micro-
organisme modele, la filtration est dite
stérilisante ou non stérilisante.

ASTM F83820
NF EN ISO 13408-2%

Le micro-organisme modéle est
choisi en fonction de sa taille
(plus petite dimension) afin de
statuer sur [lefficacité de
rétention des micro-organismes
de taille égale ou supérieure.
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Comme le montre la lecture du Tableau 2, de nombreux paramétres et méthodes (cf. ANNEXE
3 sont applicables a la caractérisation et a la classification des membranes de MF. Les
différents paramétres caractérisant les propriétés des membranes de MF vont étre choisis et
priorisés par les fabricants ou les utilisateurs suivant I'application envisagée. Ainsi, la
détermination rigoureuse de la taille des pores et de leur distribution est essentielle car elle
conditionne des propriétés fondamentales des matériaux poreux, telles que la permeéabilité
(capacité hydraulique) et la sélectivité (capacité de rétention). En sus, des interactions
physico-chimiques (aptitude a I'adsorption, répulsions électrostatiques) liées aux propriétés du
(des) matériau(x) constitutif(s) de la membrane peuvent intervenir dans sa capacité de
rétention. La taille des pores détermine, par conséquent, la nature des éléments retenus ou
traversant la membrane poreuse. Une connaissance approfondie de la distribution des tailles
de pores (DTP ; en anglais PSD pour pore size distribution) est donc indispensable pour
sélectionner correctement les membranes, optimiser les paramétres de fonctionnement et
anticiper les phénoménes de colmatage. Cependant, la caractérisation de ces structures
demeure complexe, car les pores présentent généralement des géométries irrégulieres ou
ramifiées, trés éloignées des modéles idéaux. La plupart des méthodes de caractérisation
intrinséque des membranes reposent sur des hypothéses simplificatrices, basées sur une
architecture des pores assimilable a des faisceaux de capillaires cylindriques alignés. Chaque
méthode de caractérisation tend a renseigner un aspect particulier de la structure poreuse :
par exemple, le diametre le plus étroit des pores traversants ou la distribution volumétrique de
la porosité.

Ainsi, le CES « Eaux » estime qu’une évaluation rigoureuse des membranes et de leur
porosité nécessite de croiser les données issues des méthodes intrinseques
(structurales) avec celles provenant des tests fonctionnels, tels que les essais de
performance en filtration (efficacité de rétention de particules calibrées ou de bactéries
modéles spécifiques) :

13 Norme 1SO 15901-1. Evaluation de la distribution de taille des pores et la porosité des matériaux
solides par porosimétrie a mercure et I'adsorption des gaz - Partie 1: Porosimétrie a mercure.

14 Norme ISO 15901-2. Distribution des dimensions des pores et porosité des matériaux solides par
porosimétrie au mercure et par adsorption de gaz - Partie 2 ;: Analyse des nanopores par adsorption de
gaz.

15 Norme ASTM F316. Standard Test Methods for Pore Size Characteristics of Membrane Filters by
Bubble Point and Mean Flow Pore Test.

16 Définition, voir ANNEXE 2 : GLOSSAIRE.

17 Norme NF I1SO 2942. Transmissions hydrauliques - Eléments filtrants - Vérification de la conformité
de fabrication et détermination du point de premiére bulle.

18 Norme NF X45-104. Membranes filtrantes - Méthodes d’essais - Evaluation de I'efficacité de filtration
particulaire des membranes de microfiltration.

19 Définition, voir ANNEXE 2 : GLOSSAIRE.

20 Norme ASTM F838. Standard Test Method for Determining Bacterial Retention of Membrane Filters
Utilized for Liquid Filtration.

2 Norme NF EN ISO 13408-2. Traitement aseptique des produits de santé - Partie 2: Filtration
stérilisante.
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— Méthodes de caractérisation intrinségue : détermination de la taille des pores et de
leur distribution ;
o Méthodes directes (analyse d'images) ;
o Méthodes indirectes (porosimétrie ou porométrie) :
= Porosimétrie (ISO 15901-1 et ISO 15901-2) : porosimétrie par intrusion de
mercure (HgP??) et par adsorption-désorption de gaz dans la structure
poreuse (GAD?) ;
= Porométrie : mesure d'une pression différentielle nécessaire au
déplacement d'un fluide (liquide, gaz ou les deux). Porométrie par
déplacement liquide-liquide (LLDP?* — méthode en cours de normalisation)
ou gaz-liquide (GLDP?® - ASTM F316) ;

— Essais de performance en filtration : efficacité de rétention de particules calibrées
(par exemple billes de latex, NF X45-104) ou de bactéries modeles spécifiques (par
exemple Brevundimonas diminuta (B. diminuta) pour la filtration « stérilisante » selon
ASTM F838 ; membranes utilisées pour le dénombrement direct des micro-organismes
par culture selon ISO 7704).

3.1.1.Caractéristiques intrinséques

Les pores d'une membrane poreuse sont des vides permanents formés dans une matrice
solide dense. Exposée a un fluide, la matrice solide subit de faibles changements dans sa
structure et le transfert de masse s’effectue au travers des pores. Cette particularité différencie
les membranes poreuses (MF, ultrafiltration, nanofiltration) des matériaux considérés comme
denses (membrane d’'osmose inverse) (Aimar, Bacchin, et Maurel 2023). La porosité est donc
définie comme la fraction d’espace vide complétement rempli par un fluide lorsque la
membrane est saturée (ou complétement mouillée). La valeur de la porosité peut étre obtenue
a partir du poids du matériau complétement mouillé (W,) et de celui du matériau sec (W,)
suivant 'Equation 1 :

W, .
Porosité = ———2 Equation 1
V.p

Avec W, : poids de la membrane mouillée (g) ; W, : poids de la membrane séche (9); p :
masse volumique du fluide mouillant (g.cm=) ; V : volume de la membrane mouillée (cm?) (i.e.
le polymeére structurel de la membrane et les pores remplis de fluide mouillant).

Il estimportant de noter que cette valeur de porosité dépend de la méthode utilisée (porométrie
ou porosimeétrie).

Ce concept de porosité intégre la totalité des pores accessibles au fluide mouillant. En effet,
les pores sont rarement uniformes et se distinguent suivant leur connectivité (Figure 2) :

22 Mercury porosimetry.

23 Gas Adsorption/Desorption.

24 Liquid-liquid displacement porometry.
25 Gas-liquid displacement porometry.
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— les pores traversants désignent des pores qui traversent complétement la membrane
et qui sont effectivement utilisés pour le passage du fluide pendant la filtration ;

— les pores sans issue ou pores borgnes (« dead end » pores) ne présentent qu'une
sortie ou une entrée. Les pores sans issue comptent dans la détermination de la
porosité globale mais n’interviennent pas dans le phénoméne de transport du fluide

lors du processus de filtration ;

— les pores fermés ou dits « morts » (« dead » pores) ne comptent pas dans la
détermination de la porosité et n’interviennent pas dans le processus de filtration. lls
correspondent a une zone d’espace vide fermée.

Lors de la prise en compte du transport a travers un pore, la taille de pores fait référence a la
plus petite ouverture du pore, aussi appelée goulot ou étranglement du pore (pores « throat »

ou bottleneck of pore).

Pores
traversants
1
\
\
Quverture la plus \
petite de pore / _ “\
Goulot / \
Etranglement du pore \
- &
RN |
<>
]
=
\
AY
\
\
\
/r‘/)l
= 4

Tortuosite "

Pores sans
issue

Pores dits
« morts »

Figure 2 : Schéma en coupe des différents types de pores et de la porosité
Les méthodes de caractérisation des pores (développées en détail en ANNEXE 3) peuvent
étre classées en méthodes directes (basées sur l'imagerie microscopique) et méthodes
indirectes (basées sur des principes physigues). Les méthodes indirectes se basent
principalement sur les équations de Young-Laplace, Washburn, Kelvin et Gibbs-Thomson
suivant la technique employée. Ces méthodes, souvent appelées porosimétrie et porométrie,
se distinguent par la maniére d’établir la relation entre la pression et la taille des pores (cf.
ANNEXE 3). Le Tableau 3 décrit les différentes méthodes (directes et indirectes) de

caractérisation des membranes de MF.
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Tableau 3 : Tableau récapitulatif des méthodes de caractérisation de membranes de MF.

Directe, localisée Indirecte, Indirecte,  destructive
destructive (HgP)

Pores de surface par | Traversants (pores | Traversants et borgnes

rapport a la portion | actifs) (pores inactifs)

observée

indépendamment  de

leur connectivité

Diameétre apparent en | Diamétre le plus petit | Distribution des

2D (goulot), déterminant la | diametres et des
performance de | volumes de pores
filtration

Limitée par la résolution
(quelgues nm)

Jusqua 2 nm pour
LLDP

- Jusqu'a 3 nm pour
HgP

- Mésopores
macropores?6

et

La détermination de la structure poreuse d’'une membrane se fait essentiellement par les
méthodes indirectes de porosimétrie ou de porométrie. Cette détermination est complexe et
fait intervenir de nombreux paramétres pouvant influencer les résultats. Suivant les limites et
principes intrinseques des méthodes de caractérisation employées pour la détermination de
la DTP, les estimations des tailles de pores moyennes peuvent potentiellement étre différentes
pour une méme membrane.

La porométrie (GLDP/LLDP) permet de représenter les capacités hydrauliques d'une
membrane en mesurant la taille d’ouverture des pores (le pore le plus resserré) uniquement
traversants (connectés aux deux c6tés du filtre dans I'épaisseur). La porosimétrie au mercure
permet de caractériser la totalité des chemins possibles dans la membrane (pores traversants
et borgnes).

L’'imagerie par microscopie quant a elle ne représente que I'ouverture des pores situés en
surface de la membrane. Elle est donc utilisée principalement comme outil complémentaire
pour illustrer la morphologie et corroborer les données issues de méthodes indirectes, plutot
gue pour caractériser la distribution poreuse.

Ainsi la DTP déterminée par une méthode de porosimétrie ne sera pas la méme que celle
déterminée par une méthode de porométrie. Seules les DTP obtenues par des méthodes
de porométrie prenant uniquement en compte la structure poreuse traversante c’est-a-
dire les pores réellement actifs dans le transport du liquide, seront directement
exploitables pour évaluer les performances d’une membrane de MF.

Les courbes théoriques de la Figure 3, obtenues par une méthode de porométrie (pourcentage
de perméabilité normalisé et flux de perméation cumulatif), illustrent les différentes

26 Définitions, voir ANNEXE 2 : GLOSSAIRE.
Page 15/ 123




Appui scientifique et technique de I’Anses
Demande n° 2025-SA-0049

caractéristiques permettant de qualifier une membrane de MF : la taille moyenne de pores
(dmoy), le pore de pic (dpic), la taille maximale de pores (dmax). Le diametre de pore
correspondant a un pourcentage de la perméabilité totale = a 90 %, peut étre approximé au
seuil de coupure, qui devra étre confirmé par la méthode de rétention particulaire (cf. Peinador
Davila, Petillon, et Edery (2025) et partie 3.1.2.1).

100 % >

Flux de perméation cumulatif (%)
Pourcentage de permeéabilité normalise (%)

; oo |
P B HEREN

YY H V-
dp\cdmOY dmax

3
>
Approximation du seuil de coupure a valider par un essai de

Taille des pores rétention particulaire

Figure 3 : Représentation théorique d’une distribution de taille des pores en fonction du flux de
perméation cumulatif (axe de gauche) et du pourcentage de perméabilité normalisée (axe de droite).

Les Figure 4 et Figure 5 illustrent respectivement des courbes de DTP resserrées et larges
avec les principales caractéristiques mesurées par porométrie pour des membranes en
polymére et céramique. Elles montrent 'importance de connaitre I'écart-type (ou plage de
distribution de tailles de pores) dans la caractérisation d’'une membrane et les différences qui
peuvent exister entre des membranes en céramique et en polymere de méme « seulil
nominal »?’ tel qu’indiqué par le fournisseur de la membrane.

A titre d’exemple, la membrane en céramique de « seuil nominal » de 0,8 um (Figure 5) a un
diamétre maximal de pores (dmax) de 1,80 um et une distribution de tailles de pores présentant
une moyenne U égale a 0,96 um avec un écart-type o égal a 0,35 um?. Ainsi le diamétre
moyen de pores (dmoy) assimilé a p a une valeur comprise dans l'intervalle [0,61 ; 1,31] ym.

27 Ce terme correspond a une désignation commerciale attribuée par certains fournisseurs ou fabricants,
sans précision systématique de la méthode de caractérisation.

28 | et 0 sont calculés respectivement grace aux Equation 6 et Equation 7 figurant en ANNEXE 3.
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Figure 4 : Comparaison des courbes de distribution, différentielle (a) et cumulative (b) des tailles de pores, resserrée pour des membranes en polymeére ayant un « seuil
nominal »?° de 0,45 et 0,8 um selon le fournisseur (données brutes expérimentales anonymisées provenant de I'lIFTS).

29 « seuil nominal » tel qu’indiqué par le fournisseur de la membrane.
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Figure 5: Comparaison des courbes de distribution, différentielle (a) et cumulative (b) des tailles de pores, large pour des membranes en céramique ayant un « seuil
nominal »*° de 0,45 et 0,8 um selon le fournisseur (données brutes expérimentales anonymisées provenant de I'lIFTS).

30 « seuil nominal » tel qu’indiqué par le fournisseur de la membrane.
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3.1.2.Efficacité de rétention

L’efficacité de rétention des membranes peut étre déterminée par des essais de filtration
normalisés avec des particules calibrées (rétention particulaire) ou des bactéries modéles
spécifiques (typiquement dans le cadre d’une filtration dite stérilisante B. diminuta - ATCC
19146) (rétention bactérienne). Cette partie a donc pour objectif de décrire les deux principaux
types d’essais employés pour caractériser les performances des membranes de MF en termes
d’efficacité de rétention.

L’efficacité de rétention de la MF dépend notamment des caractéristiques de la membrane
(type de matériau, format de mise en ceuvre (par exemple module ou cartouche de filtration
membranaire, seringue)), de la PTM appliquée et des propriétés physico-chimiques du fluide
filtré (température, pH, force ionique). Dans le cadre de l'efficacité de la rétention bactérienne,
la capacité de déformation des bactéries doit également étre considérée (Lebleu et al. 2009;
Gaveau et al. 2017; Helling et al. 2017). Méme si cet aspect n’est pas développé dans les
parties suivantes, il est important de rappeler qu’en plus de la rétention stérique (exclusion de
taille), d’autres facteurs influent sur l'efficacité de rétention d'une membrane tels que les
interactions électrostatiques ou les phénoménes d’adsorption.

3.1.2.1. Efficacité de rétention particulaire (seuil de coupure)

La mesure de rétention particulaire est une méthode utilisée pour évaluer I'efficacité d’'une
membrane de MF, non pas en mesurant directement la taille des pores, mais en observant les
particules qui sont effectivement retenues. La norme NF X45-104 encadre cette méthode pour
les membranes ayant des tailles de pores moyennes de 0,1 a 1 um, en utilisant des
suspensions de billes calibrées de latex ou de polystyréne. Pour évaluer la courbe d’efficacité
de rétention particulaire, des suspensions monodimensionnées (i.e. monodispersées) de
particules de tailles différentes sont filtrées. La rétention est alors calculée suivant
I'Equation 2 :
Rétention (%) = (1 — NgPe™éa/Ngaimenation) x 100  Equation 2

Avec NgPemeéat et Ngimentation resnectivement le nombre de particules en aval et en amont du
filtre. L'indice di indique le diameétre des particules testées.

La mesure de rétention particulaire permet d’'obtenir la courbe d’efficacité de filtration
représentée dans la Figure 6. A partir de cette courbe, il est possible de déterminer le seuil
de filtration ou seuil de coupure qui correspond au diamétre des particules au-dessus
duquel la membrane assure une rétention quasi-totale (Peinador Davila, Petillon, et Edery
2025). La norme NF X45-104 définit le seuil de filtration de référence comme étant le diametre
de billes de latex pour lequel la rétention mesurée est supérieure ou égale a 99,8 %
(cf. Figure 6).
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Figure 6 : Courbe d’efficacité de rétention particulaire et zoom sur les rétentions supérieures a 90 %.
Ces courbes d'efficacité permettent de facilement comparer les membranes entre elles.
Suivant la pente de la rétention en fonction de la taille de particules, on pourra distinguer les
membranes ayant une distribution de tailles de pores différente. En effet, une courbe
présentant une transition trés abrupte de 0 a 100 % sur une faible plage de diamétres indique
une distribution condensée des pores, caractéristique d’'une membrane quasi isopore. A
I'inverse, une transition plus progressive révéle une distribution plus étalée, signe d’une
hétérogénéité des tailles de pores (Peinador Davila, Petillon, et Edery 2025).

Il existe d’autres méthodes utilisées par les fournisseurs de dispositifs de MF pour qualifier les
performances de rétention particulaire des membranes, par exemple celles décrites dans les
normes NF X45-303% (« seuil de filtration annoncé compris entre 1 micron et 80 micron ») et
NF EN 13443-2+A1%* (« seuil de filtration de dimension comprise entre 1 micrométre et 80
micrometres ») et des méthodes internes développées par certains fabricants de membranes

(par exemple test « OSU-F2 modifié »).
3.1.2.2. Efficacité de rétention bactérienne

L’efficacité de rétention des bactéries par MF s’appuie sur un principe d’exclusion des
bactéries du filtrat par leur taille qui dépend de la forme (par exemple sphere ou batonnet), de

31 Norme NF X45-303. Cartouches filtrantes - Méthodes d’essais - Détermination de I'efficacité de

filtration et de la capacité de rétention.
%2 Norme NF EN 13443-2+A1. Appareils de traitement d’eau a lintérieur des batiments - Filtres
mécaniques - Partie 2 : particules de taille 1 ym et 80 uym - Exigences de performances, de sécurité et

essais.
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la plus petite dimension (diamétre vs longueur) et de la capacité de déformation des micro-
organismes. Bien que pouvant s’appliquer a lI'ensemble des agents microbiens, les
phénoménes d’adsorption des micro-organismes au matériau des substrats filtrants
n’interviennent de maniére significative que pour la rétention des agents biologiques les plus
petits tels que les virus (Shirasaki et al. 2017). L’efficacité de rétention caractérise les
performances des dispositifs de microfiltration (membrane, cartouche) mais s’applique
également aux membranes de filtration utilisées en laboratoire pour les dénombrements
microbiologiques a partir d’échantillons hydriques. Bien que ces derniéres ne soient pas
directement impliguées dans les procédés de microfiltration appliqués aux eaux conditionnées,
I'étude de leurs performances pourrait fournir des informations utiles a l'analyse des
performances des dispositifs de MF de conception plus complexe. Dans ce contexte, il doit
étre noté que des référentiels distincts sont utilisés pour conclure sur I'efficacité de rétention
respective des membranes de filtration utilisées pour les dénombrements microbiologiques en
laboratoire et pour les dispositifs de MF a usage industriel. Ces éléments sont discutés ci-
apres.

e Cas des membranes de filtration utilisées pour les dénombrements microbiologiques a

partir d’échantillons hydriques

Des membranes de filtration de 0,45 um sont utilisées en laboratoire pour le dénombrement
des bactéries indicatrices ou pathogénes recherchées dans le cadre de la surveillance de la
qualité microbiologique des eaux conditionnées. Il s’agit notamment des bactéries coliformes
dont Escherichia coli (E. coli), de Pseudomonas aeruginosa (P. aeruginosa), des
entérocoques intestinaux et des Legionella. La caractérisation de la « taille de pores » des
membranes de filtration de 0,45 um référencée dans les normes analytiques et générales, est
imprécise car elle fait appel a différents critéres qui ne sont pas totalement comparables entre
eux (cf. Tableau 4).

Tableau 4 : Qualification de la « taille de pores » des membranes de filtration de laboratoire utilisées pour
le dénombrement direct des micro-organismes par des méthodes de culture.

E. coli et bactéries | NF EN ISO 9308-1* (indice | "Membrane filters, composed of cellulose
coliformes T90-414) ou NF EN ISO | esters or other suitable material, usually about
9308-2* 47 mm or 50 mm in diameter, with filtration
characteristics equivalent to a rated nominal
pore diameter of 0,45 ym"

Entérocoques NF EN ISO 7899-2* The enumeration of intestinal enterococci is
intestinaux based on filtration of a specified volume of
water sample through a membrane filter with a
pore size (0,45 pum) sufficient to retain the
bacteria

Page 21 /123



Appui scientifique et technique de I’Anses
Demande n°® 2025-SA-0049

P. aeruginosa NF EN ISO 16266* " Filter volumes of the water sample or
portions of the dilution through a sterile
cellulose ester membrane filter with a rated
pore diameter equivalent to 0,45 ym"

Spores de micro- | NF EN 26461-2 Filtration de I'échantillon d'eau au travers
organismes d'une membrane filtrante dont les pores
apaerobles sulfito- L'analyse est faite aprés presenter)t_une dimension tellg (Iq_ug I_es spores
réducteurs pasteurisation de | des bactéries s_ont retenues a l'intérieur de Ig

I'échantillon membrane  filtrante ou  sur celle-ci.

Membranes filtrantes stériles, de dimension
nominale des pores 0,2 um.

Legionella spp et | NF T90-431 Membranes filtrantes foncées en nitrate ou
L. pneumophila ester de cellulose de diametre moyen de
pores 0,45 um, d'environ 47 mm de diamétre

NF EN ISO 8199* Water quality: General | "Membrane filters with a mean pore size of
requirements and guidance | 0,45 pm are commonly used in water
for microbiological | microbiology”

examinations by culture

NF EN ISO 7704* Water quality: | "Porous hydrophilic filtration matrix, composed
Requirements  for the | of different polymers  with filtration
performance testing of | characteristics equivalent to its/their_rated
membrane filters used for | nominal pore size ..."

direct  enumeration  of
microorganisms by culture
methods

* Pour les normes IS0, la terminologie anglaise a été conservée pour éviter les biais de traduction.

NB : Les normes analytiques prévalent sur les normes générales.

L’évaluation des performances des membranes de filtration n’est cependant pas réalisée sur
la base des critéres visant a préciser la « taille des pores » des membranes. Cette évaluation
repose sur des tests d'efficacité de rétention qui font appel a plusieurs normes
complémentaires. La norme NF EN ISO 77042 est utilisée pour valider les performances des
membranes de filtration de laboratoire notamment en termes de productivité (Pr), c’est a dire
en mesurant le « taux de récupération d’'un micro-organisme cible a partir du milieu de culture
avec la membrane filtrante dans des conditions définies ». La productivité est déterminée a
partir « d’'une suspension bactérienne quantifiée (qui peut-étre un matériau de référence
quantitatif) avec un nombre de colonies approprié d’'une souche cible ». Les modalités

33 Norme NF EN ISO 7704. Qualité de I'eau - Exigences relatives aux essais de performance des
membranes filtrantes utilisées pour le dénombrement direct des micro-organismes par des méthodes
de culture.
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analytiques qui s’appliquent pour la détermination de la productivité sont décrites dans la
norme NF EN ISO 8199% ainsi que dans les normes dédiées a I'analyse des différentes
bactéries cibles. Les performances des membranes de filtration sont validées si le ratio de
productivité¢ (Pr) atteint une limite minimale telle que définie dans la norme
NF EN I1SO 11133%, typiquement Pr > 0,7 (soit 70 % de rendement). Ceci suppose une
efficacité de rétention des indicateurs bactériens et/ou des agents pathogenes testés au moins
€gale a ce niveau et a priori supérieure si on considére la perte de cultivabilité d’une partie des
bactéries retenues a la surface de la membrane, induite du fait de la présence de la membrane
elle-méme et du caractere sélectif des milieux de culture utilisés. De par leur usage et les
contrdles de performance associés, réalisés par les fabricants et/ou les utilisateurs, il apparait
que les membranes de filtration utilisées en laboratoire de « taille de pores » 0,45 um sont en
capacité de retenir une majorité des bactéries d’intérét utilisées pour le suivi de la qualité
microbiologique des eaux.

La possibilité d’extrapoler l'efficacité de rétention de ces membranes de laboratoire aux
dispositifs industriels de MF peut étre posée. Des auditions réalisées pendant cette expertise,
il ressort un consensus des fabricants de dispositifs de MF qui indiquent que la capacité de
rétention des membranes de filtration utilisées en laboratoire pour les analyses
microbiologiques des eaux ne doit pas directement étre comparée aux dispositifs de MF de
« taille de pores » similaire (0,45 pum). Les fabricants soulignent que la conception des
dispositifs de filtration fait appel a des procédés plus complexes et plus variés et que leurs
modalités de mise en ceuvre dans un contexte industriel sont également trés différentes de
celles applicables aux membranes de filtration utilisées en laboratoire. lls considérent que la
capacité des membranes de filtration utilisées en laboratoire a retenir les principaux micro-
organismes indicateurs de la qualité microbiologique des eaux ne peut pas étre extrapolée
sans réserve aux dispositifs de filtration de « taille de pores » similaire.

e Cas des dispositifs de filtration

Des dispositifs de filtration de type module ou cartouche sont utilisés dans un contexte
industriel pour la production d’eau microfiltrée. Ces dispositifs se distinguent entre eux
notamment par leurs capacités de rétention, ces derniéres étant d’autant plus importantes que
le dispositif est en mesure de retenir des micro-organismes de petite taille. Par défaut la « taille
de pores » mentionnée pour les dispositifs de MF repose sur les informations communiquées
par le fabricant ou le fournisseur du dispositif (« manufacturer’s pore size rating »). Afin de
distinguer les dispositifs de filtration qui présentent les capacités de rétention bactérienne les
plus élevées, la notion de filtration dite « stérilisante » est utilisée.

Initialement les dispositifs de filtration de porosité 0,45 um étaient considérés comme en
mesure d’assurer une filtration dite « stérilisante », en se basant sur la rétention de
suspensions de Serratia marcescens (S. marcescens), mais les retours d’expériences ont

34 Norme NF EN ISO 8199. Qualité de I'eau - Exigences et lignes directrices générales pour les examens
microbiologiques sur milieu de culture.

35 Norme NF EN ISO 11133. Microbiologie des aliments, des aliments pour animaux et de l'eau -
Préparation, production, stockage et essais de performance des milieux de culture.
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montré la capacité de certaines bactéries de petite taille, dont B. diminuta®, a les traverser et
par conséquent la nécessité de recourir a des supports de filtration de porosité 0,22 pm
(Bowman, Calhoun, et White 1967). Ces derniers sont actuellement majoritairement utilisés
pour réaliser des filtrations dites stérilisantes, néanmoins lorsque la présence de micro-
organismes de trés petite taille (ex : mycoplasmes) est suspectée, le recours a des dispositifs
de filtration de porosité 0,1 um est alors nécessaire (cf. Tableau 2 et Tableau 5). Les normes
ASTM F838 et NF EN ISO 13408-2 permettent de vérifier la capacité d’'un dispositif de MF a
assurer une filtration stérilisante®. Elles ne précisent pas les caractéristiques a vérifier, ni les
méthodes pour définir la « taille de pores » des dispositifs de MF soumis aux essais de
rétention, mais décrivent des procédures d’essais qui utilisent des suspensions de micro-
organismes modeéles choisis en fonction de leur taille (cf. Tableau 2 et Tableau 5), pour
conclure sur l'efficacité de rétention des dispositifs testés.

La norme ASTM F838 vise a caractériser le potentiel stérilisant d’'un dispositif membranaire
de MF, en vérifiant qu’il permet d’assurer une rétention compléte d’'un apport de 107 cellules
de B. diminuta par centimétre carré de surface filtrante®. Le dispositif de MF est soumis a une
suspension bactérienne sous pression (inférieure ou égale a 200 kPa) a débit maitrisé et
'absence de B. diminuta dans le filtrat est vérifiée. Le titre de réduction (Tr), indicateur de
performance du filtre, se calcule par le rapport entre la concentration en micro-organismes en
amont (Camont) €t celle en aval (Cava) avec Tr = Camont / Cava. Le résultat exprimé en LRV,
quantifie I'efficacité de rétention bactérienne. Plus le Tr est élevé, plus la capacité de rétention
du filtre est importante. Un Tr supérieur a 10’ ou une capacité de rétention (LRV.cm?)
supérieure a 7.cm? garantit une élimination « quasi totale » des micro-organismes testés et
permet de valider le potentiel stérilisant du support de filtration soumis a I'essai. Lorsque le Tr
estinférieur a 107 ou la capacité de rétention inférieure a 7.cm, le test de performance permet
uniqguement de conclure a un potentiel de « réduction de bio-contamination » qui traduit une
capacité a réduire la charge microbienne dans le filtrat en fonction du LRV obtenu.

La norme NF EN ISO 13408-2 traite également de filtration stérilisante dans le cadre plus
spécifigue des produits de santé. Elle recommande tout comme la norme ASTM F838,
l'utilisation de B. diminuta (ATCC 19146) comme micro-organisme d’essai pour les filtres de
0,22 ym et introduit l'usage du mycoplasme Acholeplasma laidlawii (A. laidlawii -
ATCC 23206) comme micro-organisme d’essai pour les filtres de 0,1 pm.

B. diminuta et A. laidlawii sont les deux seuls micro-organismes modéles mentionnés dans les
normes disponibles pour caractériser l'efficacité de rétention des dispositifs de MF, en
l'occurrence leur capacité a réaliser une filtration dite « stérilisante ». Dans le cadre
d’applications propres a l'industrie agroalimentaire, pour lesquelles des filtrations stérilisantes

36 Nom initialement retenu : Pseudomonas diminuta. La souche ATCC 19146 est la souche historique
utilisée dans les tests de performance applicables aux membranes stérilisantes. Cette souche est
mentionnée dans le protocole de la norme ASTM F838.

87 Le CES « Eaux » rappelle que cette filtration dite « stérilisante » n’élimine pas tous les micro-
organismes, notamment les virus.

38 La valeur 107 représente la quantité minimale de bactéries de référence nécessaire pour recouvrir
complétement un centimetre carré de membrane.
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ne sont pas souhaitées mais qui nécessitent néanmoins la rétention de certains micro-
organismes, lefficacité de rétention des dispositifs de MF est évaluée en adaptant la
procédure d’essai de 'ASTM F838. Les modalités de la norme sont alors conservées mais
des micro-organismes modeles de tailles plus importantes que A. laidlawii et B. diminuta sont
utilisés. Le choix du micro-organisme modéle utilisé s’appuie sur sa taille en fonction des
objectifs d’efficacité de rétention visés. D’aprés les auditions des fabricants/fournisseurs et des
usagers des dispositifs de filtration, S. marcescens (ATCC 14756) est utilisé pour évaluer les
dispositifs de MF de 0,45 pum et Saccharomyces cerevisiae (ou E. coli) est utilisé pour ceux de
0,65 um. Certains utilisateurs de dispositifs de MF mentionnent également la possibilité de
réaliser des tests complémentaires avec d’autres micro-organismes en fonction des besoins
du marché et notamment avec P. aeruginosa dans le contexte des eaux conditionnées sans
préciser cependant la « taille de pores » des dispositifs de filtration concernés (cf. auditions
et/ou documents transmis par les fabricants de dispositifs de MF). Les tests d’efficacité de
rétention selon la norme ASTM F838 ne sont pas réalisés au-dela de 0,65 pm.

Au regard de ces éléments, il est conclu que les essais conduits pour caractériser
I'efficacité de rétention des dispositifs de MF reposent sur lutilisation des micro-
organismes modeéles et par conséquent ne renseignent pas spécifiquement sur
I'existence d’un potentiel impact de ces dispositifs sur le microbisme des eaux
microfiltrées. E. coli est parfois utilisé comme micro-organisme modéle, permettant
ainsi de conclure sur la capacité des dispositifs de MF testés (0,65 um) a retenir cet
indicateur de la qualité microbiologique des eaux. Il en est de méme pour P. aeruginosa
qui peut également étre utilisé comme micro-organisme modele notamment dans le
contexte des eaux embouteillées.

3.1.3.Suivi de l'intégrité des membranes de MF

En pratique, des fuites ou des casses peuvent survenir dans les installations de traitement des
eaux. La performance d’un traitement membranaire doit donc étre aussi évaluée au regard de
la capacité du systéme a détecter toute défaillance de son intégrité physigue, notamment au
niveau de I'étanchéité des éléments périphériques (joints toriques, mastics ou autres produits
d’étanchéité).

La norme ASTM D6908%° propose plusieurs méthodes pour tester I'intégrité des membranes :

— Le Pressure Decay Test (PDT) consiste a pressuriser un c6té de la membrane avec
de l'air et a mesurer la chute de pression dans un volume isolé. Une chute rapide
indique une fuite ou un défaut ;

— Le Vacuum Decay Test (VDT) applique un vide sur un c6té de la membrane et mesure
la remontée de pression.

Ces tests permettent de détecter des défauts d’intégrité (e.g. cassures, fissures,
vieillissement) de I'ordre de 1 a 2 ym.

39 Norme ASTM D6908-25. Standard Practice for Integrity Testing of Water Filtration Membrane
Systems.
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Des méthodes indirectes sont également proposées :

— Le Soluble Dye Test (SDT) utilise des colorants comme le FD&C Red #40 ou la
Rhodamine WT. Une augmentation de la concentration du colorant dans le perméat
indique une perte d’intégrité ;

— Le TOC Monitoring repose sur la mesure du carbone organique total (COT) dans le
perméat. Une hausse du COT peut signaler une fuite ;

— Laturbidimétrie laser et le comptage particulaire permettent une surveillance continue
de la qualité du perméat, en détectant les particules supérieures a 1 um.

La norme NF ISO 2942 spécifie une méthode d'essai de point de premiére bulle applicable
aux éléments filtrants pour systémes de transmission hydrauliques. Elle permet uniguement
de vérifier la conformité de fabrication d'un élément filtrant.

3.1.4.Synthese des principales normes applicables a la caractérisation des dispositifs de MF

Les principales normes applicables a la MF et mentionnées précédemment sont résumées
dans le Tableau 5.

Tableau 5 : Synthése des normes de caractérisation des dispositifs de MF

Membranes filtrantes non

fibreuses Distribution de
Taille maximale des pores | ille de pores Porométrie (GLDP)
comprise entre 0,1 et 15 Point de bulle*

um.

Matériaux solides poreux o
Porosimétrie au

Pores dont le diamétre Distribution de mercure (HgP)
approximatif se situe entre | taille de pores

0,004 et 400 um Méthode destructive.

- Adsorption physique
Matériaux poreux . .
. Surface de gaz (physisorption)
Détermination de la specifique,
distribution de Ia taille des | volume poreux,
pores de 0,4 nm a environ | distribution des

100 nm tailles

Méthode non
destructive, utilisée
pour les films poreux
minces.

Filtration différentielle

Membranes filtrantes . .
particulaire

Taille moyenne de pore Seuil de filtration

SRS ST (4L 6 AL Utilisation de billes de

latex.
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Eléments filtrants
(cartouches, poches,
capsules...)

Taille de pores moyenne
comprise entre 1 et 80 pm

Seuil de filtration

Utilisation de poudre
de silice

Filtres mécaniques utilisés
pour supprimer les
particules en suspension

Seuil de filtration de
dimension comprise entre 1
et 80 um

Capacité de
rétention*

Seuil de filtration
de référence*

Efficacité de
filtration moyenne
cumulée globale*

Point de premiere
bulle

Détermination des
performances des
filtres par mesure des
propriétés
hydrauliques et de
séparation notamment
via l'utilisation de
comptage automatique
des particules

Rétention de particules ou
de contaminants

Exemple de tailles des
particules testées (1 a 40

pm)

Rétention (cf.
Equation 2)

Rapport Béta*

Test dérivé des normes
annulées I1SO 4572 et
ANSI B.93.31 1973

Evaluation de
I'efficacité d’un filtre
par le comptage des
particules en amont et
en aval du filtre.

Rétention de micro-
organismes dans différents
types d’eau par des
membranes filtrantes

Taille nominale de pores
comprise entre 0,1 et
1,2 um

Productivité* (Pr),
Sélectivité*

Spécificité*

Evaluation de
'adéquation de la
membrane de filtration
et du milieu de culture
utilisé pour le
dénombrement
microbiologique : tests
de productivité,
sélectivité et spécificité

Dénombrement de micro-
organismes dans différents
types d’eau retenus par des
membranes filtrantes

Membranes filtrantes ayant
une taille de pores
moyenne de 0,45 pm sont
fréqguemment utilisées en
microbiologie de I'eau. Pour
certains micro-organismes,

Numeération des
colonies totales
ou des colonies
cibles

Exigences et lignes
directrices générales
pour les examens
microbiologiques sur
milieu de culture dont
méthodes
quantitatives de
dénombrement
notamment par
filtration sur membrane
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la norme spécifique peut
exiger la filtration sur une
membrane ayant une taille
de pores moyenne de 0,2
um. L’évaluation de
'adéquation des différents
types et lots de membranes
filtrantes avant utilisation
est décrite dans I'ISO 7704.

Analyse microbiologique de
tous types d’eau destinés a
la consommation ou utilisés
dans la production

alimentaire Productivité (Pr), | Performance des

milieux de culture :
tests de productivité,
sélectivité et spécificité

La qualité des membranes | Sélectivité
filtrantes utilisées doit étre Spécificité
préalablement évaluée afin
de démontrer leur aptitude
a I'emploi, utiliser I''SO
7704

Capacité de rétention
de B. diminuta

(ATCC 19146)
(b&tonnet d'environ 0,3
a 0,4 um de large et
0,6 a 1,0 um de long)

Filtration stérilisante LRV

Santé, aseptique — » .
Capacité de rétention

Filtration stérilisante Effet stérilisant o

i o et stertl de B. diminuta (ATCC
Filtre stérilisant de par rapport au 19146)
pOrosité% < 0,22 um micro-organisme

: utilisé pour le test

Sante, aseptique - CICRIENT) (e Capacité de rétention
Filtration stérilisante

e | passagedansle | 4o 'a aidlawii (ATCC
Filtre stérilisant de porosité | filtrat) 23206)

<0,1 um

40 Dans cette norme, la porosité est définie comme « la taille nominale des pores d’un filtre établie et
déclarée sur l'étiquetage. Note 1 a larticle : La porosité est déterminée par les performances de
rétention d'une particule de référence. La porosité ne correspond pas nécessairement au diamétre
physique des pores, mais est une dimension basée sur la taille des particules qui ne pourraient pas
passer au travers du filtre. »
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Typiguement capacité
de rétention de
S. marcescens

Filtration non stérilisante
sur support 0,45 pm

L= Par exemple capacité
Filtration non stérilisante de rétention de
sur support 0,65 pum Saccharomyces cerevi
siae ou E. coli
Méthodes physiques
Intégrité des systémes de etindirectes decrites
filtration membranaire . en 3.1.3 Suivi de
) R Point de bulle |’|ntégr|té des
Applicable a des LRV membranes,

membranes de taille de
pores nominale <1 pm

Surveillance et
controle de défauts =
1-2 pm

Eléments filtrants pour
systemes de transmissions
hydrauliques Point de bulle Porométrie (GLDP)
Diameétre du plus grand
pore traversant

* Définitions, voir ANNEXE 2 : GLOSSAIRE.
3.1.5.Synthése et recommandations

Bien que le concept de « taille de pores » soit utilisé pour faire référence aux capacités de
filtration d’'une membrane, ce concept est simpliste, empirique et ne caractérise pas
pleinement les performances d’'une membrane qui peuvent étre mieux appréhendées par les
essais de performance de rétention particulaire ou bactérienne. Par ailleurs, en I'absence de
meéthode normalisée d’application obligatoire pour déterminer les caractéristiques intrinséques
d’'une membrane, la signification de « taille de pores » peut varier d’un fabricant de membrane
a l'autre, rendant les comparaisons difficiles. Enfin, la « taille nominale » de pores ou « seulil
de rétention nominal » sont des désignations commerciales arbitraires attribuées par le
fabricant. Elles ne doivent pas étre assimilées automatiguement a la taille moyenne de pores
ou a un seuil de coupure ou une efficacité de rétention bactérienne. Elles n’ont de sens que si
elles sont rattachées a une méthode d’essai.

41 Dans cette norme, il est indiqué : « Le point de premiére bulle s'établit en poursuivant I'essai de
conformité de fabrication. Le point de premiére bulle ne peut en aucun cas étre considéré comme une
caractéristique fonctionnelle d'un élément filtrant ; en particulier, il ne peut étre utilisé pour estimer le
seuil de filtration, d'efficacité ou de capacité de rétention. Il est prévu pour étre utilisé a titre d'information
uniguement. »
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Dans le domaine du traitement de I'eau, le seuil de coupure ou de filtration est le concept clé
permettant de caractériser I'efficacité de filtration particulaire des membranes de MF dont les
tailles de pores moyennes sont comprises entre 0,1 et 1 um, selon la procédure décrite dans
la norme NF X45-104. Il permet de connaitre la taille minimale des particules que la membrane
peut retenir avec une efficacité élevée (= 99,8 %). Ce seuil donne une information directe sur
la capacité de la membrane a agir comme barriére contre les contaminants microbiologiques,
chimiques ou physiques. Il est donc essentiel pour évaluer la sécurité sanitaire du traitement,
notamment dans les applications de potabilisation ou de clarification. Toutefois, dans ce cas
aussi, les résultats peuvent varier selon les conditions hydrauliques ou les dispositifs de
mesure sans compter que les performances mesurées en laboratoire peuvent différer de celles
observées dans les conditions réelles (Anses 2025a).

Dans les industries pharmaceutique et agroalimentaire, I'efficacité de rétention bactérienne est
le concept le plus souvent utilisé.

En revanche, dans le cadre des EMN et des ES, méme si la rétention de particules est visée,
la composition naturelle de I'eau doit étre préservée autant que possible. Dans ce contexte,
en plus du seuil de coupure il est important de connaitre la DTP, les tailles minimale, moyenne
et maximale de pores, qui permettent d’estimer les éléments qui seront retenus et ceux qui
passeront a travers la membrane. Ces caractéristiques sont nécessaires pour évaluer I'impact
du procédé de filtration sur la composition initiale de I'eau .
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La ou les caractéristique(s) (taille moyenne de pores, taille maximale de pores, seuil de
coupure, rétention bactérienne ou taille nominale de pore) utilisée(s) pour qualifier une
membrane de MF est ou sont tres différente(s) suivant le type de dispositif (module de
filtration céramique, module de filtration a fibre creuse, cartouche filtrante, plissée,
bobinée ou a poche) et lapplication prévue (industrie pharmaceutique, industrie
agroalimentaire, traitement de ’EDCH). Plus particuliéerement, la « taille de pores », telle
gu’indiquée par les fournisseurs ou fabricants de membranes, ne se référe pas toujours
au méme parameétre mesuré ; ainsi toutes les membranes commerciales ayant une méme
« taille de pores » n’ont pas in fine les mémes performances. A noter que la « taille
nominale » de pores ou le «seuil de rétention nominal » sont des désignations
commerciales attribuées par certains fournisseurs ou fabricants, bien souvent sans
préciser la méthode de caractérisation utilisée, ce qui rend la comparaison entre
dispositifs de MF impossible.

Au regard des objectifs de laréglementation relative aux EMN et aux ES, les dispositifs de
MF doivent permettre la rétention d’éléments instables ou de constituants indésirables*?
mais ne doivent pas modifier, ou seulement de fagon minimale, le microbisme, ni éliminer
les paramétres indicateurs d’une contamination microbiologique de la ressource ou d’un
encrassement du réseau. Ainsi, le CES « Eaux » considére que les caractéristiques clés
d’une membrane pour s’assurer que les performances annoncées correspondent bien aux
spécifications attendues sont les suivantes :
— la courbe de distribution des tailles de pores obtenue suivant une méthode de
porométrie pour juger de la dispersion de ces tailles ;
— les tailles minimale et maximale de pores, ainsi que la taille moyenne de pores et
son écart-type ;
— le seuil de coupure, et I'efficacité de rétention bactérienne si disponible, déterminés
par un essai de performance.

Le CES « Eaux » recommande l'utilisation de méthodes normalisées ou de méthodes
faisant référence pour les professionnels de la filtration membranaire, pour la
détermination des caractéristiques clés.

Enfin, le CES « Eaux » souligne que la fiche technique de la membrane transmise aux
autorités sanitaires, dans le cadre des dossiers de demande d’autorisation préfectorale
d’exploitation de la source et de conditionnement, devrait inclure toutes ces informations.

42 Au sens de l'article 4 de la directive applicable aux EMN et aux ES.
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3.2. Historique des travaux de I’Anses mentionnant la MF

3.2.1.Afssa (2001) - Avis relatif a une demande d’approbation d’un procédé de traitement pour
les eaux de source et les eaux minérales naturelles (Saisine n° 2000-SA-0266)

Dans le contexte réglementaire qui prévalait avant 'adoption des directives européennes en
vigueur actuellement pour les EMN et les ES, et saisie dans le cadre d’un dossier industriel
(procédé de traitement « Systeme IMECA », dossier déposé par la société DELLA TOFFOLA
France), 'Agence avait estimé que le dispositif de filtration tangentielle (membrane céramique)
ayant un seuil de coupure de 0,8 ym pouvait étre utilisé pour le traitement d’'ES ou ’EMN
avec l'objectif de retenir des particules présentes naturellement dans I'eau au captage (argile
par exemple) ou celles résultant d’un traitement d’oxydation du fer ou du manganése dissous
(hydroxydes de Fe et oxydes de Mn), mais qu’il ne devait pas étre utilisé pour rendre les
caractéristiques microbiologiques des eaux conformes aux dispositions réglementaires.

En cas d’installation d’un tel dispositif dans une usine de conditionnement, 'Agence avait donc
demandé qu’un suivi de la qualité microbiologique de I'eau soit non seulement effectué au
captage mais également avant et apres filtration.

A noter que le procédé de traitement objet de la demande était installé & un seul endroit de la
filiere de production, entre la cuve d’alimentation régulatrice située en aval du traitement
chimique et la cuve tampon située en amont de la remplisseuse.

Le procédé « Systeme IMECA » utilisait des membranes minérales de la série Kerasep de la
société Orelis pour lesquelles le Conseil supérieur d’hygiene publique de France (CSHPF)
avait donné un agrément pour le traitement des eaux d’alimentation le 15 juillet 1993.

3.2.2.Afssa (2008) - Lignes directrices pour I’évaluation des eaux minérales naturelles au regard
de la sécurité sanitaire

L’Agence avait constaté que « les installations d’embouteillage comportent toutes des filtres
destinés a protéger les organes sensibles comme les pompes, les électrovannes ou encore
les becs des soutireuses des fines particules provenant soit du captage (argile par exemple),
soit d’un traitement de déferrisation (hydroxyde de fer ou de manganese). Ces filtres sont
frequemment des filtres a sable (dits de quartz) mais parfois des filtres & cartouche poreuse
(porcelaine) ou encore a membranes. Dans ce dernier cas, il peut aussi s’agir d’une filtration
tangentielle ».

Elle avait souligné que « l'utilisation de tels filtres a membranes pose un probleme puisque
suivant le seuil de coupure ils peuvent avoir un effet de désinfection de I'eau ce qui n’est pas
autorisé pour les eaux minérales naturelles » et qu’ « une filtration dont le seuil de coupure
est inférieur a 0,8 um a un effet de rétention de la flore microbienne et provoque donc une
modification du microbisme naturel de 'eau ».
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3.2.3.Anses (2022) - Courrier de réponse du 16 décembre 2022 a la demande d’évaluation de
I'impact d’une microfiltration avec un seuil de coupure inférieur a 0,8 pm sur le microbisme
naturel d’une eau minérale naturelle ou eau de source (Saisine n° 2022-SA-0224)

L’Anses avait indiqué que « la MF se caractérise par l'utilisation de membranes présentant
une taille de pores de I'ordre de 0,1 a 10 um. Elle peut avoir un impact sur la qualité
microbiologique de I'eau en particulier sur la rétention de bactéries (taille de 0,5 um a quelques
pum) et de protozoaires (entre 5 um et 10 um environ). Elle sera en revanche inefficace vis-a-
vis de la rétention des virus. »

3.2.4.Anses (2025a). Avis du 16 mai 2025 relatif aux conditions de mise sur le marché et de mise
en ceuvre des modules de filtration membranaire utilisés pour le traitement d’eau destinée
a la consommation humaine pris en application de I’article R.1321-50 (I et 1l) du code de la
santé publique.

Dans cet avis, hors cadre de la filtration des EMN et des ES, il n’a pas été rediscuté le fait que
la MF (tailles de pores comprises entre 0,05 et 0,5 um)* a une efficacité reconnue sur la
rétention des bactéries et il est rappelé que « la comparaison de la taille des pores/seuil de
coupure des dispositifs de filtration avec la taille des molécules/paramétres microbiologiques
Vvisés ne constitue pas une preuve suffisante de l'efficacité du module de filtration membranaire
car d’autres paramétres influencent leur rétention comme les conditions de mise en ceuvre
(qualité de l'eau, pH, prétraitements, taux de conversion, pression, etc.) ».

Toutefois, il est rappelé que « les membranes (quel que soit leur type) ne sont pas considérées
comme des systemes de désinfection pour le traitement de 'EDCH (cf. l'arrété du 22 juin
2012). ».

3.2.5.Synthese

Ces avis ont servi a I’élaboration de la doctrine de la DGS relative a la MF des EMN et
des ES figurant dans Pinstruction DGS-EA4-2025-72 qui utilise le_seuil de coupure
comme caractéristique clé pour définir le type de membrane de MF autorisé, sans en
préciser la méthode de détermination a mettre en ceuvre.

43 Données indicatives.
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3.3. Question n° 1 : «réaliser un parangonnage des pratiques identifiées dans
d’autres Etats membres, en particulier ceux cités dans I’'annexe 2 du rapport de
la commission [d’enquéte du Sénat] comme ayant encadré la microfiltration,
s’agissant de la microfiltration des eaux conditionnées, et éventuellement
d’autres référentiels et valeurs qualifiant le niveau de microfiltration (par
exemple norme ISO sur les revivifiables) »

Les réponses au questionnaire adressé au réseau ENDWARE et aux points focaux de I'Efsa
(cf. ANNEXE 8) ont été exploitées.

La Belgique n’ayant pas répondu au questionnaire de I'Anses, la réponse du Service Public
Fédéral (SPF) belge chargé de la santé, de la sécurité alimentaire et de I'environnement du
22 juillet 2025 a la sollicitation de la DGS du 13 mai 2025 qui renvoie a une note de
communication du 16 mai 2024 a été prise en compte (SCOPAFF BIO meeting follow-up —

NMW- microfiltration treatments — point of view of Be).

A la lecture de ces retours, en Allemagne, en Autriche, en Norvége, aux Pays-Bas, au
Portugal, en République slovaque et en Suede, la MF n’est pas autorisée pour le traitement
des EMN et des ES.

A Chypre, la MF n'est pas autorisée mais « les deux traitements (modules de filtration et
cartouches filtrantes) sont autorisés a condition qu'ils ne modifient pas la composition de I'eau
en ce qui concerne les constituants essentiels qui lui conférent ses propriétés et qu'ils ne soient
pas susceptibles de modifier le microbisme (en anglais : viable colony count). Le traitement
doit étre notifié aux services de santé et inspecté officiellement par des agents afin de
confirmer gu'il ne modifie pas la composition de I'eau comme mentionné précédemment. »*

En ltalie, « les eaux minérales naturelles (et, de méme, les eaux de source commercialisées
comme telles) doivent étre microbiologiguement saines a la source et, en regle générale,
aucun traitement ne peut étre autorisé dans le but de réduire ou d’éliminer la contamination
microbiologique. Les seuls traitements qui peuvent étre considérés comme admissibles sont
ceux visant a réduire ou éliminer des paramétres chimiques spécifiques (généralement des
constituants naturels, tels que l'arsenic, le fer et le manganése) et uniquement dans des
conditions strictes. En particulier, tout traitement doit étre explicitement demandé par le titulaire
de la concession et doit étre soutenu par un dossier technique détaillé (incluant, entre autres,
la description du traitement, le contréle du procédé, les données de validation et I'assurance
que les caractéristiques intrinseques de l'eau ne sont pas modifiées). L’autorisation est
délivrée au cas par cas, apres évaluation et approbation spécifique par le Consiglio Superiore
della Sanita italien (Conseil national italien de la santé), en tenant compte de I'évaluation
fournie par I'Institut [national italien de la santé].

Concernant la microfiltration membranaire, cette technologie ne peut étre évaluée et
potentiellement autorisee que lorsqu’elle est proposée pour [élimination de micro-
contaminants chimiques spécifiques (c’est-a-dire comme un traitement physico-chimique
traitant la qualité chimique), et non comme une mesure de « désinfection » destinée a gérer
la non-conformité microbienne. Méme si la microfiltration peut physiquement retenir les micro-

44 Traduction de la réponse en anglais.
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organismes, l'essentiel est que 'eau a traiter doit déja respecter le régime microbiologique,
indépendamment du traitement appliqué.

Par conséquent, si des opérateurs industriels signalent la présence d’unités de microfiltration
dans des usines d’embouteillage italiennes, cela devra étre interprété a la lumiere de ce qui
précéde : la microfiltration ne peut pas étre autorisée comme mesure corrective pour une
contamination microbiologique, alors qu’elle peut étre considérée (sous réserve de dossier et
d’approbation) pour des objectifs chimiques spécifiques, dans le cadre d’autorisation italien ».

La législation polonaise ne prévoit aucune disposition régissant le processus de filtration tel
que défini dans la directive 2009/54/CE.

Au final, seulement six pays en sus de la France ont des dispositions spécifiques sur la « taille
de pores » de MF tolérée qui sont résumées ci-apres.

3.3.1.Belgique

Dans un courriel du 22 juillet 2025 « SPF Santé publique » belge spécifie que « La
microfiltration avec un effet de désinfection, telle que par exemple l'usage de filtres
membranaires de porosité nominale < 0,45 um, est interdite ». Ainsi, « les filtres commerciaux
de porosité nominale de 0,45 um (ce qui équivaut a une porosité absolue de +/- 1,2 um),
et supérieure, peuvent étre considérés comme satisfaisants ».

Dans ce courriel, il est indiqué que la MF « ne figure pas explicitement dans la liste positive
des traitements autorisés par la législation en vigueur », cependant la MF « membranaire
destinée a éliminer les substances ou particules qui apparaissent ou se trouvent en
suspension solide dans I'eau est tolérée a condition qu’elle ne modifie pas significativement la
teneur de la microflore native de I'eau minérale naturelle ». En effet, la note de communication
du 16 mai 2024 de « SPF Santé publique » belge mentionne que les traitements autorisés
« ne peuvent pas étre utilisés pour corriger une diminution de la qualité de I'eau telle qu’elle
se présente a I'émergence, qui serait due a une contamination dans les installations aux
différentes étapes du processus depuis le captage jusqu’a I'embouteillage (annexe, chapitre
V, point 1 de l'arrété royal du 8 février 1999 précité). Cela signifie par exemple qu’une
microfiltration ne peut pas étre utilisée pour réduire la microflore naturelle en-dessous des
valeurs guides fixées au niveau de I'émergence (20 cfu/ml & 20 a 22° et 5 cfu/ml & 37° C), ou
pour éliminer une contamination par des coliformes ou d’autres bactéries visées par la
législation précitée, ou pour prévenir la formation de biofilms bactériens dans les conduites et
autres installations, ou pour réduire la présence des microorganismes dans 'eau avant son
embouteillage.[...] 'opérateur doit tenir a la disposition des autorités compétentes les preuves
documentées démontrant la condition précitée. Les filtres validés en tant qu'éléments filtrants
de qualité stérilisante conformément aux directives de 'ASTM F-838 sont interdits. ».

Par ailleurs, « SPF Santé publique » belge précise dans son courriel que la « limite de porosité
membranaire a été établie suite a I'analyse de plusieurs informations, notamment :

— Publications scientifiques, notamment :
o Diversion and phylogenetic relatedness of filterable bacteria from Norwegian
tap and bottled waters, Journal of Water and Health, 2019
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o The impact of industrial-scale cartridge filtration on the native microbial
communities from groundwater, Water Research, 2008
o Bacteria transfer by deformation through microfiltration membrane, Journal of
Membrane Science, 2017
— Spécifications techniques et caractéristiques de rétention de plusieurs micro-filtres
commerciaux (non précisées dans la réponse)
— Tallles des différentes espéces de bactéries pouvant se retrouver dans les sources
d’eaux minérales naturelles, soit naturellement (flore native), soit par contamination
— ASTM F838-20 Standard Test Method for Determining Bacterial Retention of
Membrane Filters Utilized for Liquid Filtration - Analyses microbiologiques a plusieurs
étapes du processus de production (non précisées dans la réponse)
— Etudes de la société Nestlé Waters sur la microfiltration & I'aide de la cytométrie de flux
et 'analyse génomique (confidentiel) ».

Concernant les publications scientifiques mentionnées précédemment, il est indiqué dans le
courriel qu’elles « montrent que des filtres de porosité nominale 0,22 um ou de 0,2 pm ne
permettent pas de stériliser totalement les eaux d’origine souterraine a cause des particularités
des communautés microbiologiques présentes dans ces eaux. Cependant, ils permettent de
retenir plus de 90 % de la microflore native et ils modifient fondamentalement les populations
microbiennes ».

A propos des filires relevant de la norme ASTM F838, le courriel précise que « Certains micro-
filtres & 0,2 um sont validés comme éléments filtrants stérilisants conformément aux directives
actuelles de I'ASTM F-838. Le test utilise I'organisme modéle, Brevundimonas diminuta, qui
est largement considéré comme une petite bactérie et qui est reconnu comme une norme
industrielle pour la qualification des filtres stérilisants. [...] Les filtres validés en tant qu'éléments
filtrants de qualité stérilisante conformément aux directives de I'ASTM F-838 sont interdits. »

3.3.2.Croatie

La MF n’est permise que pour « éliminer les impuretés grossiéres [...] aprés pompage ».
L'utilisation « de filtres dont la taille nominale de pores* minimale est de 1 pm est autorisée
a condition que la teneur totale en micro-organismes viables ne change pas ». « Cela peut
étre fait en comparant le nombre total de micro-organismes viables dans I'échantillon d'eau a
la source (c'est-a-dire avant filtration) avec le nombre total de micro-organismes viables dans
I'échantillon d'eau apres filtration ».

Par ailleurs, « I'exploitant doit contrbler régulierement le nombre total de micro-organismes
viables dans l'eau minérale naturelle a la source et aprés filtration, dans le cadre des
procédures d'autocontréle, et en conserver les registres. L'exploitant doit déterminer la
fréquence des analyses microbiologiques sur la base d'une évaluation des risques ».

A noter qu’un document (Guidance for placing natural mineral, spring and table waters on the
market) est en préparation.

45 Taille nominale fournie par le fabricant.
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3.3.3.Espagne

Lors de la réponse au questionnaire transmis aux points focaux de I'Efsa, 'Espagne indique
gu’au regard de la note de I'’Agence espagnole de sécurité alimentaire et de nutrition (AESAN)
du 26 mai 2009, « la MF est autorisée, mais uniguement si elle n'est pas appliquée dans le
but de désinfecter ou de modifier la composition microbienne naturelle de I'eau. Les opérateurs
doivent étre en mesure de démontrer que la MF n'est pas utilisée pour modifier les
caractéristiques naturelles de I'eau ». Dans un courriel datant du 14 janvier 2026, IAESAN
compléte sa réponse en précisant que « L'Espagne ne fixe pas de limite |égale pour la taille
des pores utilisés dans la microfiltration des eaux minérales naturelles. La valeur de 0,4 um
cités par I'AESAN est une référence, et non une limite, utilisée pour signaler que, si une
valeur < 0,4 um est utilisée, I'opérateur doit prouver que la filtration n'est pas destinée a la
désinfection et ne modifie pas les caractéristiques microbiologiques naturelles de l'eau,
conformément a la directive 2009/54/CE. En conséquence, lorsque nous déclarons la taille
des pores, nous précisons une taille absolue (maximale) déterminée par la méthode du
point de bulle selon lanorme ASTM F316, et nous la complétons par des tests de validation
(particules et/ou micro-organismes de taille définie) afin de déterminer le seuil de coupure
fonctionnel et, surtout, de prouver I'absence de désinfection (aucun changement défavorable
des indicateurs microbiologiques avant/apres), avec un échantillonnage conforme a la norme
UNE-EN ISO 19458:2007 ».

Il est rappelé dans la note du 26 mai 2009 qu'une consultation menée auprés de la
Commission européenne (Réunion du groupe d’experts sur les eaux minérales naturelles de
la Commission européenne tenue a Bruxelles le 6 mars 2009) avait alors conclu que « si la
microfiltration est effectuée a des fins de désinfection, elle n'est pas autorisée, mais si elle est
démontrée avoir un autre objectif, elle serait acceptable. Pour cela, il serait nécessaire de
vérifier que les caractéristiques microbiologiques ne changent pas lors de I'application de la
microfiltration. [...] Pour toutes ces raisons, et afin d'assurer une application uniforme dans
toutes les communautés autonomes, il avait été proposé au groupe de consensus technique :

— de ne pas fixer de limite de taille de pores pour la filtration, mais prendre comme
référence une taille maximale de pores de 0,4 um,

— en cas d'utilisation d'une taille maximale de pores < 0,4 um, l'opérateur doit démontrer
qu'il n’utilise pas la MF a des fins de désinfection. ».

3.3.4.Irlande

Selon la réponse au questionnaire transmis aux points focaux de I'Efsa, I'lrlande indique
gu’« une taille de pores de 0,8 um a été retenue car elle n’est pas considérée comme
suffisamment petite pour avoir un impact significatif sur la qualité microbiologique de I'eau, tout
en restant efficace pour filtrer le fer et le manganese. Cet accord a été conclu en 2016/2017
par le groupe de travail sur I'eau en bouteille qui a travaillé a la mise a jour de la note guide 25
(GN25) ».

Par allleurs, « les exploitants doivent démontrer que la MF [...] ne modifie pas la composition
chimique ou microbiologique de I'eau. Cela peut étre démontré en comparant la composition
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de l'eau avant et aprés la MF [...]. La MF peut étre installée n’importe ou entre la téte de puits
et 'embouteillage. [...] La NSAI (autorité responsable de la reconnaissance des EMN en
Irlande) a accepté cette pratique, qui est examinée lors des audits portant sur les conditions
d'exploitation. [...] Les membranes de MF utilisées par les exploitants sont généralement des
cartouches filtrantes a usage unique. Des modules de filtration sont parfois utilisés en
complément des cartouches. ».

3.3.5.République tcheque

Dans sa réponse au questionnaire transmis aux points focaux de I'Efsa, la République tchéque
déclare que « La MF est autorisée pour les EMN a condition qu'elle soit sans danger et qu'elle
ne modifie pas la composition de base de I'eau minérale ni son nombre de colonies. Les
traitements bactériostatiques ou tout autre traitement ayant une incidence sur le nombre de
colonies ne sont pas autorisés.

La Républigue tcheéque n'a pas fixé de taille de pores spécifique pour la MF. Elle peut donc
étre utilisée avec une taille de pores qui n'affecte pas le nombre de colonies. L'utilisation de la
MF est évaluée au cas par cas. [...] Une taille de pores supérieure a 15 pm pourrait étre
acceptable. Dans chaque cas, cela doit étre discuté avec I'exploitant, qui est tenu de justifier
la taille des pores utilisée. ».

Le CES « Eaux » signale que la taille moyenne des pores d’'une membrane de MF est
typiquement comprise entre 0,1 et 1 um et qu’au-dela de 10 um la filtration ne peut étre
qualifiée de MF (cf. partie 3.1).

3.3.6.Suisse?*

Selon la lettre d’information 2025/3 d’avril 2025 de I'Office fédéral de la sécurité alimentaire et
des affaires vétérinaires (OSAV), « L'utilisation de la microfiltration est uniquement admise
pour I'élimination de particules et uniquement d’'une maniere ne modifiant pas le microbisme ».
Selon cette lettre, la Suisse considere que « Des pores dont la taille est inférieure a 0,8 um
modifient fortement le microbisme. ».

Le principe suivant est édité : « Les pores des filtres utilisés pour la MF doivent en principe
étre aussi fins que nécessaire pour séparer efficacement les particules et aussi larges que
possible pour que leur influence sur la microbiologie soit minimale ».

Par ailleurs, « les filtres utilisés pour I'élimination des particules provenant de la source doivent
étre installés aussi proche que possible du captage de la source. L’installation de filtres a
proximité immédiate des réservoirs de stockage ou du lieu de conditionnement n’est pas
admise. ».

La Suisse, interrogée en complément sur la signification de la « taille des pores » tolérée, a
précisé que les Suisses ont « délibérément choisi de ne pas préciser d’approche concernant
la signification de la taille des pores, car une lettre d’information doit principalement (et

46 La Suisse n’est pas un EM de 'UE, mais des sources d’EMN situées en Suisse sont reconnues par
certains EM de 'UE.

Page 38 /123



Appui scientifique et technique de I’Anses

Demande n° 2025-SA-0049

succinctement) présenter [leur] interprétation de la loi. Les questions techniques [...] sont
laissées a I'appréciation des autorités cantonales chargées de I'application de la loi. ».

3.3.7.Synthése du parangonnage et recommandations

Les principales réponses recues sont résumées dans le Tableau 6. Pour les mettre en
perspective, le nombre de sources d'EMN reconnues par les EM a été renseigné. Dans ce
tableau, les pays autorisant la MF sont en vert, ceux en orange ne I'autorisent pas mais tolérent
des exceptions et ceux en rouge de l'autorisent pas.

Tableau 6 : Récapitulatif des réponses des pays concernant I'usage de la MF pour le traitement des EMN
et des ES

Pays

(Date de
publication des
dispositions)

Autorisation de la MF

Document de référence (liens
utiles)

Nombre de
sources d’EMN
dans le pays?*’

Belgique Oui Communication de Santé publique | 17
(Mai 2024) Filtres commerciaux  de | 94U 16_05_2024
porosité nominale = 0,45 uym | (https://www.health.belgium.be/sit
(équivalent a une porosité | es/default/files/media/files/2025-
absolue d’environ 1,2 um) 11/traitements emn et es fr fina
| 160524 0.pdf)
Croatie Oui / 9
(Document guide en | « Taille de pores » 21 ym
préparation) Elimination des particules
apreés pompage
Espagne Oui Note de TAESAN 164
(Mai 2009) Taille maximale de pores > | (https://www.aesan.gob.es/AECO

0,4 pm

(Taille de référence et pas
une taille limite, en dessous il
faut démontrer que la MF
n’est pas utilisée a des fins de
désinfection)

SAN/docs/documentos/seguridad
alimentaria/interpretaciones/qui
micas/Microfiltracion _aguas _mine

rales_final.pdf)

47 Selon la liste mise a jour au 30 décembre 2025 des EMN reconnues par les EM, le Royaume-Uni

(Irlande du

Nord) et les

pays

de I'Espace

https://food.ec.europa.eu/document/download/ec4fbcc0-7185-4dce-820a-

27f7e2653dad _en?filename=labelling-nutrition _mineral-waters _list_eu-recognised.pdf

économique

A titre de comparaison la France compte 83 sources d’EMN.

européen.
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https://www.health.belgium.be/sites/default/files/media/files/2025-11/traitements_emn_et_es_fr_final_160524_0.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/Microfiltracion_aguas_minerales_final.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/Microfiltracion_aguas_minerales_final.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/Microfiltracion_aguas_minerales_final.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/Microfiltracion_aguas_minerales_final.pdf
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/quimicas/Microfiltracion_aguas_minerales_final.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/ec4fbcc0-7185-4dce-820a-27f7e2653dad_en?filename=labelling-nutrition_mineral-waters_list_eu-recognised.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/ec4fbcc0-7185-4dce-820a-27f7e2653dad_en?filename=labelling-nutrition_mineral-waters_list_eu-recognised.pdf
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Pays

(Date de
publication des
dispositions)

Autorisation de la MF

Document de référence (liens
utiles)

Nombre de
sources d’EMN
dans le pays*’

Irlande Oui Guidance for the assessment of | 3
(2016/2017) « Taille de pores » 20,8 ym | comMpliance —of  legislation
E . 66 i applicable to natural mineral
?Ut etrellnstAa ez nlm_porte waters, spring waters and other
:?” G ,l? tete de puits et |\ qier (Revision 4) (2025) (GN25)
emboutsillage (https://www.fsai.ie/enforcement-
and-leqislation/leqislation/food-
legislation/water/bottled-waters)
https://www.fsai.ie/getmedia/lcdfc
2f7-3076-49d9-8a21-
612709e32b23/quidance-note-
25 rev-4 -2025 1.pdf?ext=.pdf
République Oui / 12
tcheque Utilisation évaluée au cas par
cas
« Taille de pores » > 15 pum
pourrait étre acceptable
Suisse Oui Lettre d'information de 'OSAV du | 2 reconnues et
(Avril 2025) « Taille de pores » 20,8 ym | 07-04-2025 LEETHE 2 IS
autorisation
Les pores des filtres doivent | Ordonnance du  DFIdu 16 dimportati
en principe étre aussi fins que | décembre 2016 sur les boissons lnrfarefnzztilein) =t
; ! ; 2025/3 France,
nécessaire pour séparer
efficacement les particules et | (https://www.fedlex.admin.ch/eli/c %8 Pty
aussi larges que possible | ¢/2017/220/fritit 2) I'Allemagne
pour que leur influence sur la
microbiologie soit minimale
Installation aussi proche que
possible de la source
Italie Autorisation au cas par cas / 327
Pas de «taille de pores »
spécifiée
Pologne Pas de disposition spécifique | / 115
régissant la filtration
Chypre Non mais réponse ambigué KDP 264/2002 & KDP 477/2004 22
Pays-Bas Non / 9
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Pays Autorisation de la MF Document de référence (liens Nombre de
(Date de utiles) sources d’EMN
publication des dans le pays*’

dispositions)

Plusieurs pays n’autorisent pas la MF. Plusieurs autres pays la tolerent, sans toujours
préciser une «taille de pores » autorisée, dans le but de retirer les particules
susceptibles d’étre présentes dans la ressource ou générées lors des traitements
autorisés et dans la mesure ou elle ne sert pas a corriger une contamination de I’eau a
I’émergence, notamment microbiologique.

Les termes « taille de pores » et « porosité nominale »* retenus par certains pays sont
ambigus puisqu’ils ne font pas référence a une caractéristique précise de la membrane
et que leur méthode de détermination n’est pas toujours précisée. Le CES « Eaux »
indique qu’une exigence ou recommandation « réglementaire » imposant une « taille de
pores de MF » devrait faire référence a une caractéristique précise et étre explicitement
associée a une méthode d’essai normalisée ou faisant référence.

48 La « porosité nominale » ne doit pas étre assimilée automatiquement a la taille moyenne des pores,
car suivant le fabricant de membranes, cela n'est pas toujours le cas. Elle devrait étre définie en
référence a une méthode d’essai spécifique.
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3.4. Question n°® 2 : « réaliser un état des lieux des dispositifs de microfiltration sur
le marché européen et de leur efficacité afin d’éclairer les Agences régionales
de santé (ARS) dans I’étude des dossiers des exploitants »

Afin de ne pas réaliser un recensement chronophage (incompatible avec le délai de rendu de
'AST) et dupliquer le travail de 'lGAS, il a été proposé (en sus du parangonnage prévu en
réponse a la question n® 1) :

— d’exploiter le recensement réalisé par 'IlGAS via les réponses au questionnaire
adressé aux exploitants par les ARS, et ceci malgré leurs limites (données
déclaratives) ;

— d’exploiter les réponses au questionnaire relatif au parangonnage des pratiques
concernant la MF des EMN et des ES transmis dans le cadre de la question 1 (partie
3.2);

— de recenser les dispositifs de MF autorisés en France pour le traitement des EDCH,
c’est-a-dire pourvus d'une ACS « accessoire » pour les cartouches et d’'une ACS
« membrane » pour les modules de MF membranaire, et leurs tailles de pores ou seuils
de coupure.

3.4.1.Rappel sur les dispositions réglementaires francaises applicables aux dispositifs de MF
utilisés en usine de conditionnement d’EMN et d’ES

Un dispositif de MF ne peut étre utilisé que s’il respecte les objectifs princeps de la directive
2009/54/CE. En I'état de la réglementation applicable en Europe et en France, linstruction
DGS-EA4-2025-72 précise sous quelles conditions la MF peut étre utilisée dans les usines de
conditionnement ’EMN et d’ES.

Au regard des articles suivants du CSP :
— Tlarticle R. 1322-31 (matériaux en contact avec I'eau) qui renvoie aux dispositions du |
de l'article R. 1321-49 qui renvoie lui-méme a l'article R. 1321-48 ;
— larticle R. 1322-32 (produits et procédés de traitement de I'eau) qui vise l'arrété
interministériel du 14 mars 2007 modifié ;
— larticle R. 1322-33 (produits utilisés pour le nettoyage et la désinfection des
installations) qui renvoie a I'article R. 1321-54 ;
les dispositifs de MF doivent étre autorisés au titre de I'arrété interministériel du 14 mars 2007
modifié et des preuves de leur innocuité sanitaire doivent étre disponibles.

Conformément a l'arrété du 22 juin 2012 relatif aux modules de filtration membranaire et a la
circulaire DGS/SD 7 A n° 2002-571 du 25 novembre 2002 relative aux matériaux constitutifs
d’accessoires, tout module de filtration membranaire organique ou minéral et toute cartouche
filtrante utilisés dans une usine de conditionnement d’EMN ou d’ES devraient disposer d’une
ACS délivrée par un laboratoire habilité comme pour les usines de production d’EDCH.

Les modules de filtration membranaire doivent disposer d’'une ACS « membrane » alors que
les cartouches filtrantes dont le seuil de coupure est compris entre 0,2 et 50 um, dites « a
usage unique » et dont la mise en ceuvre ne prévoit pas I'utilisation de traitements chimiques,
doivent disposer d’'une ACS « accessoire ».
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A noter que l'arrété du 22 juin 2012 ne s’applique pas aux EMN et aux ES conditionnées,
larticle R. 1322-32 du CSP ne renvoyant pas a l'article R. 1321-50 applicable a 'TEDCH et dont
'arrété est pris en application. Cependant elle est appliquée de facto aux EMN et aux ES
conditionnées par homogénéité avec 'obligation de disposer d’'une ACS « accessoire » pour
les cartouches, I'article R.1322-31 du CSP renvoyant aux articles R.1321-48 et -49 relatifs aux
matériaux au contact de 'TEDCH (MCDE). Pour rappel, la membrane céramique objet de I'avis
de I'Afssa de 2001 avait obtenu une autorisation préalable du CSHPF pour le traitement de
'EDCH, attestant de son innocuité.

Concernant les cartouches filtrantes, une note interne de la DGS a destination des laboratoires
habilités du 26 février 2007 a abaissé le seuil de coupure des dispositifs relevant de la
circulaire de 2002 (= 50 um)*® a 2 0,2 um. Ce changement avait pour but de regrouper en une
seule catégorie les filtres avec des seuils de coupure de 0,2 a > 100 um et ceux de
1a>100 um. Par ailleurs, dans le tableau ANNEXE 11 recensant les dispositifs de MF
disposant d’'une ACS, il a été identifié des cartouches disposant d’'une ACS « accessoire » de
seuil de rétention 0,1 pm.

A noter que dans le guide « Matériaux au contact de I'eau destinée a la consommation
humaine et attestation de conformité sanitaire » de la DGS de janvier 2025%, il est indiqué que
« L’ACS « Accessoire » ne couvre pas : [...] Les préfiltres de seuil de coupure inférieur a
1 pum ». Ainsi, le CES « Eaux » souligne que le seuil de coupure permettant ou non de
considérer un dispositif de filtration comme un accessoire ou une membrane mériterait
d’étre défini précisément.

Pour rappel, les membranes font I'objet d’un essai de migration dynamique (NF EN 12873-4%1)
et sont testées dans les conditions réelles de leur mise en ceuvre c’est-a-dire avec les produits
de conditionnement, de conservation, de nettoyage et de désinfection préconisés par le
fabricant, alors que les cartouches font I'objet d’'un test de migration statique (XP P41-280°)
sans mise en ceuvre de traitement chimique.

Au regard (i) des pratigues identifiées lors des auditions (nettoyage et désinfection
réguliers des cartouches a usage unique), (ii) des fiches techniques de certaines
cartouches filtrantes disposant d’'une ACS « accessoire » ou il est mentionné que la
cartouche est résistante a tous les produits chimiques de nettoyage courants et a de
nombreux cycles de stérilisation, et (iii) de I'abaissement du seuil de coupure
permettant de les tester comme des accessoires, le CES « Eaux » recommande

49 ACS « accessoire » quand le seuil de coupure est = 50 um et ACS « membrane » quand le seuil de
coupure est <50 pm.

° Guide de bonnes pratiques "Matériaux au contact de I'eau destinée a la consommation humaine et
attestation de conformité sanitaire" | Edition Janvier 2025 (version francaise)

51 Norme NF EN 12873-4. Influence des matériaux sur I'eau destinée a la consommation humaine -
Influence due a la migration - Partie 4 : méthode d’essai des membranes des systémes de traitement
d’eau.

52 Norme XP P41-280. Effets des matériaux et objets sur la qualité des eaux destinées a la
consommation humaine - Objets constitués de plusieurs composants dont au moins un organique
entrant au contact de 'eau - Obtention et analyse de I'eau de migration.
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d’examiner la pertinence de considérer les cartouches filtrantes comme des procédés
de traitement de I’eau a I'instar des modules de filtration membranaire et pas comme
des matériaux. Ce questionnement est d’autant plus prégnant qu’a partir du 31
décembre 2026, les MCDE feront I'objet de dispositions réglementaires mais pas les
médias filtrants (cf. considérant (1) du réglement d'exécution (UE) 2024/367)3.

3.4.2.Exploitation du recensement des dispositifs de MF réalisé par I'Inspection générale des
affaires sociales (IGAS)

La DGS a transmis a I'Anses le tableau « strictement confidentiel » mentionné au point [87]
page 24 du rapport de I'lGAS n°2021-108R. Ce tableau collige les réponses a un questionnaire
adressé par les ARS a I'ensemble des exploitants d’eaux conditionnées sur le territoire
francais. Le CES « Eaux » a exploité les réponses a la partie du questionnaire relative aux
traitements (notamment de filtration) mis en place sur 'usine sur une ou plusieurs émergences
(cf. ANNEXE 9) malgré leurs limites déclaratives.

A la date de son enquéte, 'IlGAS reléve que « 85 % des installations de conditionnement
comportent une filtration (qu’elle soit autorisée par l'arrété, signalée dans le questionnaire ou
constatée lors des inspections) ». La majorité des dispositifs de filtration utilisés dans les
usines de conditionnement d’EMN ou d’ES (modules de filtration membranaire et cartouches
filtrantes) ne disposeraient pas d’ACS contrairement aux préconisations de la réglementation
en vigueur. Certaines des cartouches de filtration utilisées dans les usines de conditionnement
d’EMN et d’ES revendiquent une utilisation plus large dans l'industrie des boissons et une
conformité a la réglementation relative aux matériaux au contact des aliments (reglement (CE)
n° 1935/2004 et réglement (UE) n°® 10/2011 concernant les matériaux et objets en matiére
plastique destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires ; Title 21 - Food and
Drugs du CFR (Code of Federal Regulations) des reglements de la FDA (U.S. Food & Drug
Administration)). Le CES « Eaux » précise que les déclarations écrites attestant de la
conformité réglementaire des MCDA délivrées par les industriels ne sont pas équivalentes aux
certificats des MCDE délivrés par des laboratoires habilités indépendants.

Les dispositifs de filtration (et leur « taille de pores ») le plus souvent recensés par I'lGAS
sont :
— des filtres a poche de 25 um, 20 ou 10 um, puis 5 um pour une « préfiltration » voire 1
pm pour la filtration ;
— des filtres & poche suivis de cartouches filtrantes de 5 um « préfiltration », 1,2 um, 1
pm mais aussi 0,65 pm voire 0,2 um ;
— des filtres a poche suivis de membranes céramiques a filtration tangentielle de 5 um et
(ou puis) de 0,8 um ;

53 Décision d’exécution (UE) 2024/367 de la Commission du 23 janvier 2024 portant modalités
d’application de la directive (UE) 2020/2184 du Parlement européen et du Conseil en établissant les
listes positives européennes des substances de départ, des compositions et des constituants dont
I'utilisation est autorisée pour la fabrication de matériaux ou de produits entrant en contact avec I'eau
destinée a la consommation humaine.

Page 44 /123



Appui scientifique et technique de I’Anses
Demande n° 2025-SA-0049

Y

— des combinaisons de filtres & poche suivis de membranes céramiques puis de
cartouches filtrantes.

Cependant, le CES « Eaux » constate qu’il n’existe pas de précisions sur la terminologie
employée pour les valeurs de « taille de pores » renseignées. Sans précision sur leur méthode
de détermination il n’est pas possible de savoir a quoi elles correspondent (taille moyenne de
pores, taille maximale de pores, taille correspondant a un seuil de coupure ou a une rétention
bactérienne, désignation commerciale du fabricant). Par ailleurs, il n’existe aucune information
concernant le type de cartouches filtrantes mises en ceuvre (i.e. plissées, bobinées).

L'IGAS souligne que, selon l'avis de I'Afssa de 2001%, les dispositifs de MF « devraient étre
positionnés au début de la filiere de traitement. En pratique, ils le sont aussi au niveau du
stockage et avant embouteillage ».

Ainsi, selon I'IGAS, 30 % des désignations commerciales d’eaux conditionnées en
France faisaient, sur la base de investigations menées a date, I'objet d’un traitement
non conforme a la réglementation, en raison de certains dispositifs de MF mis en ceuvre.
Cette estimation de 30% de non-conformité de ces installations est sans doute sous-
estimée (point [22] page 5 du rapport de PIGAS n°2021-108R). Par ailleurs, dans
certaines installations, les dispositifs de MF sont utilisés de fagcon successive
(filtrations en cascade).

Toutefois, le CES « Eaux » précise que ce constat de I'lGAS de 2021-2022 a depuis
probablement évolué du fait des actions mises en ceuvre par les autorités francaises
pour améliorer le dispositif de contréle des eaux conditionnées.

3.4.3.Exploitation des réponses au questionnaire relatif au parangonnage des pratiques
concernant la MF des EMN et des ES transmis dans le cadre de la question n°1

Seulement deux pays (Chypre et I'lrlande) ont répondu a la question n° 11 et précisé que les
dispositifs doivent étre conformes a la réglementation relative aux matériaux au contact des
aliments (MCDA) (réglement (CE) n°1935/2004 et réglement (UE) n° 10/2011 concernant les
matériaux et objets en matiére plastique destinés a entrer en contact avec des denrées
alimentaire ; Title 21 du CFR des réglements de la FDA).

Aucun pays n’a répondu a la question n° 12 du questionnaire et n’a fourni de liste précise et
explicite des dispositifs autorisés (références commerciales autorisées).

3.4.4.Recensement des dispositifs de MF disposant d'une ACS « accessoire» pour les
cartouches et d’'une ACS « membrane » pour les modules de MF membranaire et leurs
tailles de pores ou seuils de coupure.

Les tableaux en ANNEXE 10 et ANNEXE 11 recensent les dispositifs de MF disposant d’'une
ACS. Ces tableaux de recensement ont été vérifiés par les deux laboratoires habilités francais
(CARSO et Eurofins). Cette vérification s’est avérée nécessaire en raison des difficultés

54 Lequel, pour mémoire, correspondait a un dispositif précis, et ne constituait pas un avis de portée générale.
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rencontrées lors de la consultation des listes d’ACS disponibles sur leur site Internet®. En
effet, ces listes ne permettent pas de déterminer si un dispositif de filtration disposant d’'une
ACS « accessoire » est une cartouche filtrante pouvant étre utilisée en usine de traitement
d’eau/de conditionnement d’EMN/ES, ou une cartouche pour un traitement complémentaire
de confort dans I'habitat sur de 'eau déja potable (par exemple filtre au robinet, filtre sous
évier, filtre avant le compteur d’eau).

Pour étre certain de la complétude et de la justesse de ce recensement, il aurait fallu disposer
de toutes les fiches techniques et toutes les ACS des dispositifs pressentis, ce qui n’a pas été
possible dans le temps imparti pour 'expertise au regard du trés grand nombre d’accessoires
disposant d'une ACS, de leur dénomination non homogene et de la nécessité de demander
aux industriels concernés leur ACS.

A noter que le recensement des modules de filtration membranaire disposant d’'une ACS
« membrane » n’a pas posé de difficulté particuliére au regard du faible nombre de dispositifs
et des informations figurant dans les listes publiées, beaucoup plus complétes que celles
établies pour les ACS « accessoire ».

Il est important de rappeler que les ACS sont délivrées suite a la vérification de l'innocuité
sanitaire d’'un dispositif mais pas de son efficacité. Ainsi si la composition chimique des
matériaux constitutifs du dispositif ne change pas et que seule la «taille de pores » est
modifiée, les laboratoires habilités n’en seront pas informés.

Le recensement des dispositifs de MF disposant d’'une ACS et pouvant étre utilisés
dans les usines de conditionnement est non exhaustif (cf. ANNEXES 10 et 11). Les
données recensées relatives a la «taille des pores/seuil de filtration » mentionnées
dans la(es) référence(s) commerciale(s), qui figurent dans I’ACS et/ou sont issues des
sites Internet des fabricants, ne sont pas suffisamment explicites pour attester de la

performance réelle des dispositifs de MF.

55 https://groupecarso.com/eau-environnement-2/analyses-des-materiaux-et-objet-au-contact-de-leau/

https://www.eurofins.fr/environnement/analyses/sp%C3%A9cialit%eC3%A9s/dispositifs-au-contact-de-
|-eau/.
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3.4.5.Synthése et recommandations

Le CES « Eaux » recommande :

— uneclarification de ladistinction entre ACS « membrane » et ACS « accessoire »
ainsi qu’une révision du cadre réglementaire général ;

— qu’une étude soit menée pour évaluer la possibilité, pour les laboratoires
habilités, de disposer d’un pilote permettant de tester les cartouches filtrantes
utilisées en usine de conditionnement, en utilisant la norme NF EN 12873-4. En
effet, bien qu’a usage unique, la pratique montre que ces cartouches sont dans
les faits nettoyées et désinfectées régulierement ;

Par ailleurs, les informations devant figurer dans les tableaux récapitulatifs des
dispositifs de MF disposant d’'une ACS devront étre revues (référencement des
dispositifs couverts par ’ACS et ajout des informations minimales sur la performance
de la MF au regard de ce qui devrait figurer dans la fiche technique des fabricants).
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3.5. Question n° 3: « évaluer les dispositions prises en Espagne et en Belgique pour
une filtration respectivement a 0,40 um et 0,45 um, au regard des objectifs de la
directive »

L’évaluation des dispositions prises par I'Espagne et la Belgique I'a été au regard :
— de la nécessité dans certains cas d’utiliser la MF pour :
o des besoins d’élimination de particules naturellement présentes dans la ressource ou
résultant de traitements autorisés ;
o dautres justifications portées par l'industrie ;
— delimpact de la MF sur :
o le microbisme naturel de 'eau ;
o la rétention des parameétres du suivi de la qualité de 'eau (paramétres indicateurs de
contamination microbiologique de la ressource ou de I'encrassement du réseau).

3.5.1. Utilisation de la MF pour la rétention particulaire

Pour rappel, les articles 5 a 7 de I'arrété du 14 mars 2007 modifié transposent les articles 4 et
9 de la directive européenne 2009/54/CE concernant les traitements autorisés pour les EMN
et les ES. Ainsi, la séparation des éléments instables et de certains constituants naturels
dangereux pour la santé (Fe, As, Mn) est autorisée dans la mesure ou le traitement ne modifie
pas la composition de I'eau et est approuvé par la Commission aprés un avis positif de I'Efsa.

L’article 5 de I'arrété du 14 mars 2007 modifié précise (i) que les éléments présents dans la
ressource pouvant occasionner le recours a un traitement sont les éléments instables, le gaz
carbonique, le fer, le manganése, le soufre, I'arsenic et les constituants indésirables et (ii) que
la séparation des éléments instables peut étre réalisée « par décantation ou filtration,
éventuellement précédée d’une oxygénation ». D’aprés l'article 7, « le traitement de séparation
des composés du fer, du manganéese et du soufre, ainsi que I'arsenic a I'aide d’air enrichi en
ozone » ne doit pas conduire a « la formation de résidus pouvant présenter un risque pour la
santé publique ou étre présents dans I'eau en concentration supérieure aux limites maximales
établies a I'annexe Il ».

De ce fait, la filtration est autorisée pour traiter les EMN et les ES uniquement pour arréter les
particules naturellement présentes dans la ressource comme les colloides ou qui résultent
d’un traitement d’oxydation autorisé du fer et du manganése dissous (hydroxydes de fer et
oxydes de manganeése). Ainsi la taille des particules devant étre éliminées devrait étre connue
pour permettre le choix d’un dispositif de filtration dont la taille des pores devrait étre « aussi
fine que nécessaire pour séparer efficacement les particules et aussi large que possible pour
que l'influence sur la microbiologie soit moindre » comme cela est mentionné dans la Lettre
d'information de TOSAV du 07-04-2025 de la Suisse (cf. 3.3.6 et Tableau 6).

3.5.1.1. Besoins d’élimination de particules naturellement présentes dans la
ressource ou résultant de traitements autorisés

La taille des particules susceptibles d’étre présentes dans la ressource (colloides
principalement) ou générées lors des traitements autorisés (par exemple élimination du fer et
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du manganése) peuvent varier de quelques nm a une dizaine de um (cf. ANNEXE 12). Au
regard des éléments bibliographiques et des auditions menées lors de I'expertise, la majorité
des particules dont I'élimination est autorisée ont une taille comprise entre 0,1 et 8 um (issues
de traitements du fer ou du manganése qui sont les constituants naturels a éliminer les plus
fréquents dans les EMN et ES). La majorité des particules liées au fer et au manganése
devraient en toute logique étre arrétées sur les filtres a sable et les filtres manganeux. Pour
retenir des colloides de calcaire et des décrochements de biofilms (cf. partie 3.5.1.2), des
filtres avec un seuil de coupure = 0,8 um seront en général suffisants. Cependant, ces derniers
seront inefficaces pour retenir certains colloides ainsi que certains oxydes de manganese.

Par ailleurs, méme si des méthodes normalisées existent pour mesurer la granulométrie des
particules éventuellement présentes dans I'eau (cf. ANNEXE 12) et pour I'échantillonnage des
matiéres solides en suspension ou sédiments dans les cours d’eau (ISO 5667-12%, ISO 5667-
17°71SO/TS 5667-25% et ISO 5667-27°), I'applicabilité de I'échantillonnage au cas particulier
des EMN et des ES n’a pas été étudiée notamment concernant le volume d’échantillon
nécessaire pour faire 'analyse. L’analyse de la taille des particules a éliminer devrait
déterminer le choix du dispositif de MF a mettre en place, cependant la faisabilité de sa
mise en ceuvre mériterait d’étre étudiée, en I’'absence de norme pour I’échantillonnage
de ces eaux.

3.5.1.2. Raisonnement porté par I'industrie des eaux embouteillées pour justifier
la mise en place de traitements de MF et positionnement dans l'usine de
conditionnement

Au-dela des raisons liées aux caractéristiques de Il'eau (élimination des particules
naturellement présentes dans la ressource ou provenant de traitements autorisés d’élimination
du fer, manganése, arsenic, fluor), les autres justifications données par les embouteilleurs
d’eaux auditionnés pour l'installation d’un dispositif de MF sont :
— la protection de l'outil de production et de conditionnement, que des particules fines
viendraient encrasser trop vite ;
— la sécurisation d’'un processus industriel pour limiter au maximum le risque de
contamination potentielle de 'eau embouteillée et éviter des opérations colteuses de
retrait ou de rappel.

Une des raisons évoquées est notamment de maitriser le risque lié aux décrochements de
dépbts minéraux et de particules de biofilm dans les tuyaux et/ou les cuves de stockage, ou
de morceaux de joints.

5 Norme ISO 5667-12. Qualité de I'eau - Echantillonnage - Partie 12: Recommandations concernant
I’échantillonnage des sédiments dans les rivieres, les lacs et les estuaires.

5 Norme ISO 5667-17. Qualit¢ de I'eau - Echantillonnage - Partie 17: lignes directrices pour
I'échantillonnage des matiéres solides en suspension.

58 Norme ISO/TS 5667-25. Qualité de I'eau - Echantillonnage - Partie 25: Lignes directrices pour la
validation de la durée de conservation des échantillons d’eau.

5 Norme ISO 5667-27. Qualit¢ de I'eau - Echantillonnage - Partie 27: Recommandations pour
I’échantillonnage des microplastiques dans 'eau.
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Ainsi, dans ces contextes, les dispositifs de MF ne sont pas seulement installés juste aprés
pompage de la ressource, ou immédiatement a la sortie de I'étape de traitement mais aussi
juste avant et/ou aprés les cuves de stockage tampon et/ou avant la soutireuse c’est-a-dire au
plus prés de 'embouteillage (cf. auditions, rapport de 'lGAS n°2021-108R et certains arrétés
préfectoraux d’autorisation d’exploitation de la source et de conditionnement). Il est a noter
gue souvent, afin de limiter les encrassements des filtres pour lesquels les tailles de séparation
sont les plus faibles, des filtres de taille de pores supérieure sont mis en ceuvre en amont.

Par ailleurs, les industriels du conditionnement rapportent qu’il est rarement réalisé une
analyse de la taille des particules devant étre retenues et le choix du dispositif de MF se fait
sur la taille nominale établie par le fournisseur du dispositif et mentionnée dans sa fiche
technique.

A noter que les industriels utilisent en général I'analyse de la flore aérobie revivifiable & 22 °C
et 36 °C selon la méthode normalisée NF EN ISO 6222 préconisée par la réglementation®!
pour argumenter que la MF n’affecte pas le microbisme naturel de I'eau.

Concernant la gestion du risque de formation de biofilms, au regard du délai d’analyse pour la
recherche des Pseudomonas (48 h a 5 jours) selon la méthode d’analyse préconisée par la
réglementation (NF EN ISO 16266)%2, des eaux auront été embouteillées avant de connaitre
les résultats des analyses effectuées, d’ou I'argumentaire avancé par certains industriels
concernant la sécurisation de la production par la MF.

3.5.2.Impact de la MF sur le microbisme naturel de I'eau et les paramétres indicateurs de
contamination microbiologique de la ressource ou d’encrassement du réseau

3.5.2.1. Capacité de rétention bactérienne théorique des dispositifs de MF

Les tailles de pores de 0,40 a 0,45 um, proposées par les autorités espagnoles et belges, sont
rencontrées pour des dispositifs de MF a usage industriel mais il s’agit également de la taille
de pores usuelle des membranes de filtration en ester de cellulose, utilisées en laboratoire
pour dénombrer la majorité des bactéries indicatrices et pathogénes pertinentes pour le suivi
de la qualité microbiologigue des eaux.Les éléments concernant les modalités qui
s’appliquent pour déterminer I'efficacité de rétention des dispositifs de filtration en fonction de
la taille de pores ont été décrits dans la partie 3.1.2.2. De cette analyse, il résulte que :

- dans le cadre d’analyses d’échantillons hydriques en laboratoire, les contrbéles de
performance applicables aux membranes de filtration de laboratoire en ester de
cellulose, de taille de pores 0,45 pum, attestent de leur capacité a retenir une majorité

60 Norme NF EN ISO 6222. Qualité de I'eau - Dénombrement des micro-organismes revivifiables -
Comptage des colonies par ensemencement dans un milieu de culture nutritif gélosé.

61 Arrété du 19 octobre 2017 relatif aux méthodes d’analyse utilisées dans le cadre du contrble sanitaire
des eaux qui renvoie aux prescriptions techniques figurant dans le référentiel pour les méthodes
d'analyse du contrOle sanitaire des eaux établi par '’Anses (Anses - Laboratoire d’Hydrologie de Nancy
2025).

62 Norme NF EN ISO 16266. Qualité de I'eau - Détection et dénombrement de Pseudomonas aeruginosa
- Méthode par filtration sur membrane.
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des indicateurs de contamination microbiologique potentiellement présents dans les
eaux ;

- la capacité des membranes de filtration utilisées en laboratoire a retenir les principaux
micro-organismes indicateurs de la qualité microbiologique des eaux ne peut pas étre
extrapolée aux dispositifs de MF de « taille de pores » similaire (i.e. 0,45 um) ;

- les contrbles de performance qui s’appliquent aux dispositifs de MF utilisés en usine
de conditionnement, de taille de pores similaire aux membranes de filtration utilisées
pour les dénombrements microbiologiques en laboratoire (i.e. 0,45 um), s’appuient trés
majoritairement sur la rétention de S. marcescens et ne permettent pas de conclure
sur 'impact de leur usage concernant le maintien du microbisme ou la capacité de
rétention des indicateurs de contamination microbiologique ;

- la bactérie E. coli est parfois utilisée comme micro-organisme modéle pour évaluer
I'efficacité de rétention des dispositifs de MF, mais uniquement pour les dispositifs de
0,65 um, laissant présager de fait que les dispositifs caractérisés par une valeur
inférieure & 0,65 um sont en capacité de retenir cette bactérie indicatrice de la
contamination microbiologique des eaux.

3.5.2.2. Impact de la MF sur le microbisme : données bibliographiques

La directive européenne 2009/54/CE indique que « la teneur totale en micro-organismes
revivifiables d’'une eau minérale naturelle doit étre conforme a son microbisme normal » et
qu’« elle ne peut résulter que de I'évolution normale de sa teneur en germes a I'émergence ».
Pour évaluer I'évolution du microbisme, elle prescrit (cf. annexe I, partie Il , point 1.3.3. de la
directive) un dénombrement des micro-organismes revivifiables par millilitre d’eau aprés 72 h
d’incubation a 20-22 °C et aprés 24 h d’incubation a 37 °C. Dans le cadre du contrdle sanitaire,
la méthode NF EN ISO 6222 est utilisée pour réaliser ces dénombrements sur gélose PCA
(Plate Count Agar).

La flore aérobie revivifiable regroupe une diversité de micro-organismes aux caractéristigues
de forme et de tailles variées pour lesquelles il est difficile d’apprécier 'impact d’'une MF en
termes d’abondance des bactéries et de diversité des communautés bactériennes. Les études
présentées ci-dessous permettent d’apporter des informations sur 'impact de la MF sur la flore
aérobie revivifiable.

A partir d’'une étude comparative s’appuyant sur un dénombrement de la flore aérobie
revivifiable réalisée sur des eaux souterraines, il a été observé que I'abondance bactérienne
apres filtration sur des membranes de taille de pores de 0,22 um était plus faible que celle
observée sur les mémes eaux filtrées avec des membranes de taille de pores de 0,45 um
(Lillis et Bissonnette 2001). En fonction des eaux analysées, la flore hétérotrophe dénombrée
sur milieu R2A (Reasoner's 2A Agar - 7 jours a 28 °C) apreés filtration a 0,45 um était de 10 a
250 fois supérieure a celle observée apres filtration a 0,22 um. Cette étude a par ailleurs mis
en évidence des différences importantes de cultivabilité des bactéries en fonction des
modalités d’analyses : choix du milieu de culture, température et durée d’incubation.
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Ces différences observées dans cette étude en fonction des milieux de culture utilisés, sont
confirmées par d’autres travaux (Bischofberger et al. 1990; Casanovas-Massana et Blanch
2012). Elles soulignent qu’une trés faible partie des micro-organismes métaboliquement actifs
présents dans les eaux sont cultivables et que les valeurs de dénombrements dépendent du
choix de milieux gélosés et des modalités d’incubation (temps/température).

Des méthodes indépendantes de la culture, telles que la microscopie par épifluorescence ou
la cytométrie de flux, sont plus indiquées pour réaliser un dénombrement de 'ensemble des
micro-organismes présents dans l'eau et éviter une sous-estimation en se limitant au
dénombrement de la seule flore cultivable. Ainsi les travaux de Wang et al. (2007; 2008) basés
sur 'utilisation de la cytométrie en flux ont montré qu’a partir de filtrations d’eaux embouteillées
conduites sur des filtres seringues de taille de pores 0,1, 0,22 et 0,45 um, les abattements
mesurés par cytométrie en flux étaient respectivement supérieurs a 99,9 %, supérieur a 99 %
et inférieur a 90 % (environ 83 %). Ces données ont été complétées par une étude plus large
visant a évaluer I'impact de cartouches de MF de taille de pores de 0,22 um sur deux forages
d’eaux souterraines destinées a étre embouteillées : une comparaison des concentrations en
micro-organismes mesurées par cytométrie en flux conduite pendant 1 an a permis de
conclure & une réduction de 90 a 99 % de la flore initialement mesurée dans les différentes
eaux testées (Wang, Hammes, et Egli 2008). Les auteurs soulignent que les abattements
observés avec les cartouches de filtration de taille de pores 0,22 um sont variables en fonction
du forage, restant stables et proches de 90 % pour un premier forage et pouvant atteindre
99 % pour le second. lls constatent ainsi que les abattements mesurés avec ces cartouches
de filtration sont nettement moindres que ceux observés avec les filtres seringues de taille de
pores similaire utilisés dans leur premiére étude en laboratoire (Wang et al., 2007). Cette
variation pourrait étre due selon les auteurs, a I'utilisation d’'un débit de filtration beaucoup plus
élevé avec les cartouches de filtration, mais également a la nature du support de filtration et
aux conditions de mise en ceuvre (industrie vs laboratoire).

Ces travaux montrent donc que l'utilisation de méthodes culturales telles que celle
prescrite par la directive 2009/54/CE, fait reposer I’évaluation du microbisme sur la
seule fraction cultivable des bactéries, qui n’est pas représentative de ’ensemble de la
communauté bactérienne de I’eau. De plus, la caractérisation de cette fraction est
impactée de maniere significative par les modalités de culture utilisées (milieux,
température et durée d’incubation). Ainsi, la méthode NF EN ISO 6222 préconisée par
la réglementation n’est pas utilisée dans les études publiées visant a évaluer I'impact
de la MF sur le microbisme du point de vue de I’abondance, ces études privilégiant
d’autres milieux de culture et des délais d’incubation beaucoup plus longs afin
d’améliorer I'accés a la fraction cultivable. D’autres travaux s’affranchissent des
méthodes culturales et mettent en avant I'intérét d’utiliser des méthodes telles que la
cytométrie en flux qui permet une analyse beaucoup plus exhaustive et sensible de
I’labondance bactérienne. Lors de I'utilisation de dispositifs de MF de « taille de pores »
de 0,22 um, les abattements mesurés a I’aide d’autres méthodes culturales que la norme
NF EN ISO 6222 (milieu R2A) ou par cytométrie en flux dans des eaux souterraines
dépassent 90 % et peuvent atteindre jusqu’a 99 % pour certaines eaux filtrées.
L’utilisation de dispositifs de filtration de « taille de pores » 0,45 um conduit a des
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abattements plus faibles. Le niveau des abattements peut étre variable en fonction de
la nature des eaux et des modalités de filtration.

3.5.2.3. Impact de la MF sur les paramétres du suivi de la qualité de I'eau
(parametres indicateurs de contamination microbiologique de laressource ou
d’encrassement du réseau)

Dans des conditions environnementales potentiellement trés variées, les bactéries peuvent
présenter une large diversité de taille, de forme et de capacité de déformation (Gaveau et al.
2017). La taille et la forme des bactéries environnementales peuvent étre impactées par les
conditions du milieu dans lequel elles évoluent et en particulier par la disponibilité en
nutriments. Dans leur majorité, les eaux souterraines sont des milieux pauvres en nutriments
(oligotrophes), ce qui se traduit généralement par une réduction de la taille des bactéries
(Wang et al. 2008). Le Tableau 7 présente les caractéristiques de taille, de forme et de
biovolume de bactéries d'intérét pour la réalisation de tests de performance (NF EN
ISO 13408-2 et ASTM F838) ou dans le cadre de la surveillance sanitaire des eaux
conditionnées. Certaines mesures ont été obtenues a partir de cultures réalisées en présence
de faibles concentrations en nutriments.
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Tableau 7 : Caractéristiques de taille, de forme et de biovolume des micro-organismes d’intérét pour la réalisation de tests de performance (NF EN ISO 13408-2 et ASTM
F838) ou dans le cadre de la surveillance sanitaire des eaux conditionnées.

Culture réalisée en
K12 (MG1655) faible concentration de Microscopie électronique Wang et al. (2008)
_ nutriments

1,84 +0,15 Culture réalisée en
X / 1,51 faible concentration de . L.

0,89 + 0,07 nutriments Analyse d Images cquplee a

NR754 1214005 ] une observation au microscope Yao et al. (2012)
i inversé en contraste de phase

X 4,16

2,81+0,24

Béatonnet - . N .
CIP 54124 0,91+0,10 / Conditions usuelles de | Microscope a force atomique | Gaveau et al. (2017)
E. coli* Gram laboratoires
négatif ATCC 23501 0,89 x 2,47 / 1,16 Microscopie électronique Yamada et al. (2017)
L Cavicchioli et
0,80 0,90 Non renseigné Ostrowski (2003)
/ Mesure théorigue pour un
1,30 Sans objet diamétre de 1 um et une Young (2006)
/ , longueur de 2 um
1,1a15x / Non précisées Holt et al. ([1994]
2,0a46,0 2000)
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Sphérique a
Entérocoques | ovoide / 0,6a2x / / Non précisées Holt et al. ([1994]
intestinaux 06425 P 2000)
Gram positif
(S,\(;lllj_czhe Qs elEEs E Analyse d'images couplée a
. 15x2,2 / faible concentration de . - - Becker et al. (2003)
environnementale / nutriments une observation microscopique
issue d'un aquiféere)
Batonnet CIP 103467 / 0,79 £ 0,09 Microscope a force atomique | Gaveau et al., 2017
droit ou 084+014 Conditions usuelles de
. Iegeremgnt DSM 1707 X / 1,86+0,86 laboratoires Microscopie Cooper (2022)
P. aeruginosa incurvé 347+071
n((;éra;zf 0,5alx Letizia, Diggle, et
9 145um Whiteley (2025)
/ / / / /
0,5alx Holt et al. ([1994]
15a5 2000)
0,12a0,15 "
- ATCC 23206 X / Conditions usu elles de Microscopie électronique Folmsbge, Howard,
Sphérique 0612088 laboratoires et McAlister (2010)
A. laidlawii /
Gram
négatif Holt et al. ([1994]
/ / 0,3 / / 2000)
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Culture réalisée en
/ 0,08 faible concentration de Microscopie électronique Wang et al. (2008)
VI EIS
Batonnet 0i961+1i1203x
B. diminuta Gram ATCC 19146 kc:a_lluie 0,30 £0,43 Microscope a force atomique
négatif hydratée) / Cond:gct))r;?attlgil:gges de Harp et al. (2015)
0,51 +0,28
X 0,15 +0,42 Microscopie électronique
1+0,53
0,52 40,66
ATCC 14756 X Jeffrey et al. (2012)
1,44 a 1,67 iti . ., .
Batonnet 0180 N 0'05 Condllgct))r(;? altjsiligges de Microscopie électronique
S. marcescens | Gram E e / / Lin, Huang, et Lai
négatif CH-1 X (2019)
1,99 + 0,07
/ 0,5a0,8x / / Holt et al. ([1994]
09a2 2000)
Conditions usuelles de - Zakhartsev et Reuss
EN.PK 113-7D 7,9+ . fl
Saccharomyces | Sphérique a c 3 / ,9+0,09 / laboratoires Cytometrie de flux (2018)
- id
cerevisiae | ovoide / 55x7,5 / / / Chavez et al. (2024)

* Concernant les EMN, un dénombrement des bactéries coliformes et des E. coli doit étre réalisé systématiquementa 36 £+ 2 °C et 44 + 1 °C.
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Comme le montrent les mesures obtenues pour définir la plus petite dimension et les mesures
de biovolumes, les caractéristiques de taille de E. coli, des entérocoques intestinaux, de P.
aeruginosa sont :

- supérieures a celles de la souche de référence de B. diminuta habituellement utilisée
pour vérifier la performance des dispositifs de MF a 0,2 um, destinées aux filtrations
stérilisantes, y compris lorsque ces mesures de taille et biovolume ont été réalisées
sur des souches cultivées en présence de faibles concentrations en nutriments. Ces
éléments confirment la rétention potentielle de ces bactéries par une MF & 0,2 um ;

- pour ce qui concerne la plus petite dimension de ces bactéries, elle est nettement
supérieure a 0,45 pm.

Ces deux observations sont donc en faveur d’une rétention de E. coli, des entérocoques
intestinaux et de P. aeruginosa par des dispositifs de MF ayant une efficacité de
rétention bactérienne a 0,45 pum.

Pour rappel, la comparaison de la taille des pores/seuil de coupure des dispositifs de MF avec
la taille des parametres microbiologiques visés ne constitue pas a elle seule une preuve
suffisante de la rétention du module de filtration membranaire ou de la cartouche filtrante car
d’autres paramétres influencent la rétention comme les conditions de mise en ceuvre (e.g.
qualité de I'eau, pH, prétraitements, pression) (Anses 2025a). En particulier, il doit étre noté
que, de par leur membrane cellulaire plus mince et moins riche en peptidoglycanes, les
bactéries a Gram négatif disposent d’'une capacité de déformation supérieure a celles des
bactéries a Gram positif. Ainsi, Helling et al. (2017) confirment la rétention de bactéries a Gram
positif et le passage de certaines bactéries a Gram négatif, lorsque la pression exercée sur
des membranes de filtration s’accentue. En dernier point, la taille des bactéries est également
impactée par la richesse en nutriments du milieu de culture. Les tailles les plus importantes
sont observées en condition de laboratoire et les plus petites dans les milieux naturels
généralement plus pauvres en nutriments.

Ces éléments reflétent une variabilité de I'efficacité de rétention des principaux
indicateurs bactériens utilisés dans le cadre du suivi sanitaire des eaux par les
dispositifs de MF. L’efficacité de rétention sera fonction de nombreux paramétres en
particulier de la distribution de la taille des pores, des conditions de mise en ceuvre, de
la nature des micro-organismes et des conditions environnementales impactant leur
taille. Par ailleurs, I'efficacité des dispositifs de MF utilisés en usine de conditionnement
n’est pas directement comparable a celle des membranes de filtration utilisées pour le
dénombrement des indicateurs bactériens en laboratoire. Pour I’évaluation de
I'efficacité de rétention bactérienne des dispositifs a 0,45 ym (LRV > 7 pour I’organisme
testé selon les normes ASTM F838 ou NF EN ISO 13408-2 ou leurs adaptations), les
essais s’appuient sur la rétention de S. marcescens. Aucun fournisseur n’évalue
I'efficacité de rétention bactérienne des dispositifs de MF a 0,45 um avec les indicateurs
de contamination microbiologique usuels (E. coli, entérocoques intestinaux, P.
aeruginosa). Seule E. coli est utilisée dans cet objectif, mais uniguement pour des
dispositifs de MF de taille de pores supérieure a 0,65 um, laissant présager de fait, que
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des tailles de pores inférieures sont en capacité de retenir cette bactérie indicatrice de
la contamination microbiologique des eaux.

3.5.3.Synthese et recommandations

Au regard des informations transmises suite au parangonnage, ’Espagne utilise la taille
maximale de pores et la Belgique les porosités nominale et absolue (termes
commerciaux difficilement interprétables). Les préconisations de ces deux pays ne sont
donc pas comparables, en particulier en I’absence de précisions relatives aux
méthodes de détermination des caractéristiques retenues par la Belgique. Un dispositif
ayant une taille maximale de pores de 0,4 ou 0,45 um peut avoir un impact plus ou moins
marqué, suivant la distribution de la taille des pores des membranes de MF, sur le
microbisme ou sur la rétention des bactéries indicatrices de contamination
microbiologique de la ressource ou de I’encrassement du réseau recherchées dans le
cadre du suivi de laqualité des EMN et des ES. De plus, les conditions de mise en ceuvre
du dispositif de MF dans l'usine de conditionnement (par exemple positionnement,
nombre, filtrations en cascade) sont tout aussi importantes pour I’évaluation de I'impact
de la MF.

Cette évaluation doit étre faite au regard de la nécessité invoquée pour recourir a la MF
afin d’éliminer les particules susceptibles d’étre présentes dans la ressource ou
générées lors des traitements autorisés.

Le CES « Eaux » souligne que I’'impact potentiel de la MF est difficile a évaluer au regard
d’une seule caractéristique de la membrane (i.e. seuil de coupure, taille maximale de
pores, efficacité de rétention bactérienne, taille moyenne de pores) et il propose donc
une méthode d’évaluation de l'impact potentiel de la MF combinant un « seuil
d’efficacité » (seuil de coupure ou rétention bactérienne) ou une taille maximale de
pores et lataille moyenne de pores (cf. partie 3.6.2).
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3.6. Conclusions et recommandations
3.6.1.Documents afournir par les fabricants de dispositifs de MF (Fiche technique & ACS)

La fiche technique détaillée ainsi que 'ACS sont indispensables pour que les ARS puissent
instruire les dossiers de demande d’autorisation préfectorale d’exploitation de la source et de
conditionnement et effectuer les controles.

Cette fiche technique des fabricants de modules de filtration membranaire ou de cartouches
filtrantes devrait inclure a minima les informations suivantes en précisant les normes de
détermination utilisées :

- la courbe de distribution des tailles de pores obtenue suivant une méthode de
porométrie pour juger de la dispersion de ces tailles ;

- les tailles minimale et maximale de pores, ainsi que la taille moyenne de pores et son
écart-type ;

- le seuil de coupure, et I'efficacité de rétention bactérienne si disponible, déterminés par
un essai de performance.

Par ailleurs, le CES « Eaux » rappelle 'importance de disposer en sus de la fiche technique,
de I'ACS afin de s’assurer que la référence dont I'industriel veut s’équiper est bien incluse dans
I'ACS et de vérifier 'adéquation de la référence avec celles de la liste publiée des ACS.

3.6.2. Impact de la MF au regard des objectifs et des exigences de la directive européenne
2009/54/CE

Au regard de la combinaison des deux critéres a respecter pour les EMN et les ES (rétention
de particules, pureté originelle et maintien du microbisme), I'utilisation de membranes filtrantes
qui retiendraient complétement les bactéries indicatrices d’'une contamination microbiologique
de la ressource ou d’encrassement du réseau recherchées dans le cadre du suivi de la qualité
des eaux conditionnées (surveillance par I'exploitant et/ou contrdle sanitaire) n’est pas
conforme aux objectifs de la directive européenne 2009/54/CE.

A ce titre, le recours a des dispositifs de MF avec des seuils de coupure 4< 0,2 /0,22 ym n’est
pas autorisé selon linstruction DGS-EA4-2025-72, I'impact étant reconnu comme avéré
(pouvoir désinfectant).

La Figure 7 présente les criteres retenus pour les membranes en termes de « taille des pores »
dans différents pays européens en regard des gammes de tailles des micro-organismes
indicateurs d’'une contamination microbiologique de la ressource ou de I'encrassement du
réseau recherchés dans le cadre du suivi de la qualité des eaux conditionnées. Les bactéries
constitutives de la flore aérobie revivifiable qui sont utilisées en tant qu'indicatrices du
microbisme de l'eau au titre de la réglementation sur les EMN et les ES (norme NF EN ISO
6222), n'ont pas été intégrées a la figure en raison de la grande diversité de leurs tailles et de
leurs formes.
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* La taille moyenne des pores d'une membrane de MF est typiquement comprise entre 0,1 et 1 um. Au-dela de 10 um la filtration ne peut étre qualifiée de MF.

Figure 7 : Résumé des échelles de « taille de pores » de la MF avec celles des parameétres indicateurs d’une contamination microbiologique de la ressource ou de
I’encrassement du réseau recherchés dans le cadre du suivi de la qualité des EMN et des ES.
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L’évaluation de I'impact de la MF ne peut pas reposer que sur une seule caractéristique de la
membrane ; elle devra associer I'évaluation d'un « seuil d’efficacité » (seuil de coupure ou
rétention bactérienne) ou de taille maximale de pores, a celle de la taille moyenne de pores et
idéalement de la courbe de distribution de la taille des pores (cf. Tableau 8).

Bien que la directive 2009/54/CE exige que la ressource soit conforme a des critéres de qualité
microbiologique et que les conditions d’exploitation préservent cette qualité pendant le
processus d’embouteillage, il peut survenir une contamination accidentelle ou plus pérenne. Il
est donc essentiel de maintenir, au niveau de l'usine de conditionnement, la capacité de
détecter les parameétres indicateurs réglementaires afin que la surveillance analytique soit
pleinement représentative de la qualité microbiologigue des eaux. La stratégie de qualification
de l'impact des dispositifs de MF proposée repose ainsi prioritairement sur leur impact en
termes de rétention des parameétres indicateurs d’'une contamination microbiologique de la
ressource ou d’encrassement du réseau et intégre secondairement, par extrapolation, la
rétention de la flore aérobie revivifiable (cf. partie 3.5.2.2).

Les valeurs des « seuils d’efficacité » retenues pour la qualification de I'impact sont les valeurs
usuelles de l'efficacité de rétention bactérienne (0,2/0,22, 0,45 et 0,65 um) et le seuil de
coupure de la réglementation francgaise (0,8 um). Ainsi, la qualification de I'impact est classée
en cing niveaux (impact avéré, trés probable a certain, probable, peu probable, trés peu
probable) au regard de l'effet sur les parameétres indicateurs. Pour une évaluation fine des
niveaux probable et peu probable, la qualification de I'impact doit se faire au cas par cas vis-
a-vis de l'impact sur la flore aérobie revivifiable.

Ainsi, les filtres définis comme ayant un impact trés probable a certain sur la rétention des
paramétres indicateurs d’une contamination microbiologique de la ressource ou
d’encrassement du réseau recherchés dans le cadre du suivi de la qualité des eaux
conditionnées sont ceux ayant :

— unetaille maximale de pores £ 0,45 um (Point de bulle par porométrie : norme ASTM
F316 (GLDP) ou LLDP (en cours de normalisation)) ;

— un_seuil de coupure < 0,45 pum (rétention = 99,8 % selon la norme NF X 45-104) ;

— une rétention bactérienne® < a 0,45 pum (LRV > 7 pour I'organisme testé selon les
normes ASTM F838 ou NF EN ISO 13408-2 ou leurs adaptations).

Les dispositifs de MF dont I'une de ces caractéristiques est supérieure a 0,45 pm auront un
impact moindre sur les parametres indicateurs et la flore aérobie revivifiable qui pourra étre
qualifié de probable, peu probable ou trés peu probable (cf. Tableau 8).

La qualification de l'impact est faite au regard de la taille maximale des pores/seuil de
coupure/rétention bactérienne et de la taille moyenne de pores déterminée a partir de la
courbe de distribution des tailles de pores déterminée par porométrie (ASTM F316 ou LLDP
en cours de normalisation). La prise en compte de la taille moyenne de pores doit se faire au

63 Nota : La rétention bactérienne n’est pas strictement équivalente au seuil de coupure ou a la taille
maximale de pores.
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regard de la borne inférieure de I'écart-type associé, notamment lorsque la dispersion des
tailles de pores est élevée.

Pour les dispositifs, ayant un impact probable ou peu probable :

les performances des dispositifs de MF déterminées en laboratoire pouvant différer de
celles observées dans les conditions réelles de mise en ceuvre (e.g. qualité de 'eau,
pH, prétraitements, pression), les exploitants devront estimer l'impact de la MF sur
I'abondance de la flore aérobie revivifiable ;

I'acceptabilité de cet impact devra étre évaluée au cas par cas par 'ARS notamment
au regard de la nécessité d’éliminer les particules présentes dans la ressource ou
provenant de traitements autorisés. Le CES « Eaux » rappelle la recommandation
suisse, illustrant la complexité de cette problématique, figurant dans la lettre
d'information de 'OSAV du 07-04-2025 : « Les pores de la membrane devraient étre
aussi fins que nécessaire pour éliminer les particules et aussi larges que possible pour
avoir un impact minimum sur le microbisme de l'eau » ;

un suivi (surveillance et/ou contrble sanitaire) adapté (augmentation de la fréquence
et/ou des points de surveillance et/ou des paramétres) de la qualité de I'eau devra étre
mis en place. Ce suivi adapté étant prévu dans l'arrété du 22 octobre 2013 modifié, la
note d’'information DGS/EA4 n° 2014-300 et l'instruction DGS-EA4-2025-72.

Pour utiliser le Tableau 8 illustrant cette méthode d’évaluation de I'impact potentiel de la MF :

1° étape : se positionner dans la colonne correspondant au seuil de coupure/rétention
bactérienne/taille maximale de pores ;

2°me étape : se positionner dans la ligne correspondant a la borne inférieure (aprés
prise en compte de I'écart-type) de la taille moyenne de pores ;

3¢me étape : la case correspondante indique I'impact associé.
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Tableau 8 : Méthode d’évaluation de I'impact potentiel de la MF sur la rétention des paramétres
indicateurs de contamination microbiologique et la flore aérobie revivifiable (ressource ou réseau).

euil de coupure <0,2/0,22 <0,45 <0,65 <0,8* > 0,8*
ou rétention
bactérienne

ou taille
maximale
de

pores

(Hm)

Filtration dite
« stérilisante »

Taille
moyenne de
pores (um)**
<0,22
[0,22 ; 0,45]
[0,45; 0,65]

[0,65; 0,9

* Rétention bactérienne : organisme modele non documenté.

** La prise en compte de la taille moyenne de pores doit se faire au regard de I'écart-type associé. Ainsi comme
montré dans la Figure 5 pour les membranes en céramique, une membrane ayant une distribution de tailles de
pores présentant une moyenne a 0,96 um et un écart-type a 0,35 pum aura une taille moyenne de pores comprise
entre 0,61 et 1,31 um. La valeur de 0,61 pm est a prendre en compte.

La MF est définie par deux caractéristiques clés : seuil de coupure /rétention bactérienne/taille maximale de pores
vs taille moyenne de pores.

Les paramétres indicateurs de contamination microbiologique de la ressource ou de I'encrassement du réseau sont
recherchés dans le cadre du suivi de la qualité des EMN et des ES.

Impact avéré
Impact trés probable a certain
Impact probable & évaluer au cas par cas + suivi de la qualité microbiologique de I'eau adapté
Impact peu probable a évaluer au cas par cas + suivi de la qualité microbiologique de I'eau adapté
Impact trés peu probable
Configuration impossible ou peu vraisemblable (sauf pour les membranes isopores).
A titre d’exemple, l'impact des dispositifs de MF présentés dans les Figure 4 et Figure 5
(cf. partie 3.1.1) est évalué :
— membrane en polymere de « seuil nominal » 0,45 pm :
dmax = 0,62 UM ; dmoy = 0,54 £ 0,05 um =[0,49 ; 0,59] = impact probable
— membrane en polymére de « seuil nominal » 0,8 um :
dmax = 0,72 UM ; dmoy = 0,64 £ 0,04 um = [0,60 ; 0,68] = impact peu probable
— membrane en céramique de « seuil nominal » 0,45 um :
dmax = 0,70 UM ; dmoy = 0,36 £ 0,13 um =[0,23 ; 0,49] = impact probable
— membrane en céramique de « seuil nominal » 0,8 um :
Omax = 1,80 pm ; dmey = 0,96 = 0,35 um =[0,61 ; 1,31] = impact peu probable
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Considérant qu'une analyse granulométrique de la taille des particules qu'il est nécessaire de
retenir devrait guider le choix de la membrane de MF, le CES « Eaux » recommande qu’une
méthode d’échantillonnage des eaux propres soit élaborée et normée (cf. partie 3.5.1.1).

3.6.3.Positionnement de la MF dans la filiere de conditionnement

Les conditions de mise en ceuvre du dispositif de MF dans l'usine de conditionnement (e.g.
positionnement, nombre, filtrations en cascade) sont tout aussi importantes a considérer lors
de I'évaluation de l'impact de la MF.

Le CES « Eaux » rappelle que, selon la réglementation, la MF est uniquement tolérée
pour éliminer des particules présentes dans la ressource ou provenant de traitements
autorisés. En conséquence, elle devrait étre exclusivement installée juste apres
pompage de la ressource (en cas d’absence de traitement) ou immédiatement a la sortie
de I'étape de traitement et de fait avant tout stockage et/ou embouteillage. La MF ne doit
pas étre utilisée pour pallier des dysfonctionnements ou défauts d’entretien des
installations.

Par ailleurs, le CES « Eaux » considére que la nécessité des étapes de MF doit étre
justifiée et que ces étapes doivent étre les moins nombreuses possibles. Leur
acceptabilité devra étre évaluée au cas par cas tel que spécifié dans la partie 3.6.2, dans
les demandes d’autorisation d’exploitation de la source EMN/ES et de conditionnement.
Un suivi de la qualité microbiologique de I’eau adapté avant et aprés chaque dispositif
de MF installé devra étre réalisé.
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4. CONCLUSION AGENCE

Les eaux minérales naturelles (EMN) et les eaux de source (ES) sont des biens, destinés
principalement & la consommation humaine, mis sur le marché européen. Elles sont
encadrées par des dispositions communautaires qui ont trait, pour partie, a la sécurité sanitaire
des produits et, pour partie, a leur commercialisation. En effet, la valeur économique des deux
appellations permet aux metteurs en marché une valorisation différenciée entre elles, par
rapport aux eaux destinées a la consommation humaine distribuées en réseau et aux eaux
conditionnées rendues potables par traitement. Les dispositions relatives a leur étiquetage
doivent donc assurer, pour le consommateur, une garantie de la qualité revendiquée qui soit
homogéne a I'échelle du marché européen. Ainsi, au regard de I'objectif énoncé pour les EMN
et les ES de « pureté originelle », il importe que les actions qui sont de nature a influencer
I'atteinte de cet objectif soient énoncées, encadrées et mises en ceuvre de maniére explicite
et homogeéne.

La présente expertise a été confiée a 'Anses dans le contexte indiqué au début de cette note.
Elle porte sur l'analyse, sur le plan technique et scientifique et au vu des dispositions
réglementaires en vigueur, des modalités de microfiltration (MF) utilisées dans différents pays
et contextes. Les procédés de traitement autorisés, dont la filtration, sont décrits dans l'article
4 de la directive 2009/54/CE relative aux EMN et aux ES et les criteres associés dans
I'annexe I.

En France, la transposition de ce texte communautaire s’est effectuée notamment par l'arrété
du 14 mars 2007 modifi€, relatif aux criteres de qualité des eaux conditionnées, aux
traitements et mentions d'étiquetage particuliers des eaux minérales naturelles et de source
conditionnées ainsi que de I'eau minérale naturelle distribuée en buvette publique. Cet arrété
indique que les traitements autorisés pour les EMN et les ES « ne doivent pas modifier la
composition de I'eau minérale naturelle dans ses constituants essentiels ni avoir pour but de
modifier les caractéristiques microbiologiques de I'eau ». |l autorise notamment « la séparation
des éléments instables, par décantation ou filtration », sans que les procédés techniques
autorisés associés a la « filtration » ne soient précisés.

Si la filtration sur matériau granulaire a longtemps été la seule technigue séparative utilisée,
la MF membranaire mise en ceuvre dans certaines usines de conditionnement dans un but
technologique précis est devenue une technique largement employée (cf. constats du rapport
de I'GAS n°2021-108R). Les motifs de recours a cette technique visent a maitriser les
caractéristiques de I'eau (a savoir I'élimination des particules naturellement présentes dans la
ressource ou provenant de traitements autorisés d’élimination du fer, manganése, arsenic,
fluor ou I'élimination de biofilm) ainsi qu’a protéger I'outil de production et de conditionnement

et & sécuriser le processus industriel.

Compte tenu des questions soulevées, a savoir un parangonnage des dispositions mises en
ceuvre en Europe, une analyse des dispositifs de MF pouvant étre utilisés dans les usines de
conditionnement, et une analyse de certains seuils de MF, I'Anses souligne que le travail
effectué ne constitue pas une expertise sanitaire dans la mesure ou les garanties de
Sécurité sanitaire prévues par les textes (en particulier pour les EMN et les ES) n'ont pas
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vocation a reposer, au principal, sur ces dispositifs de MF, mais sur la qualité de la ressource
et la maitrise sanitaire des procédés d’embouteillage.

L’Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail
(Anses) adopte les conclusions et recommandations du CES « Eaux » relatives aux
dispositions sur la MF des EMN et des ES.

A la lumiére des conclusions des experts, 'Anses souligne deux aspects qui lui paraissent
importants :

a. Lagrande variété de méthodes et de parametres de caractérisation des filtres utilisés pour
la MF, incluant des méthodes de caractérisation intrinséque et des méthodes de test de
rétention. L’Agence appelle l'attention sur le fait que les différentes caractéristiques
utilisées (fréquemment exprimées par une dimension micrométrigue) ne sont pas
directement assimilables l'une a lautre et peuvent ne pas refléter précisément les
capacités de filtration des dispositifs eu égard aux parameétres indicateurs d’une
contamination microbiologique de la ressource ou d’'un encrassement du réseau et au
microbisme des eaux.

b. Dans la directive, I'objectif de « pureté originelle » est notamment décliné par l'interdiction
de traitement ayant un caractere bactériostatique ou un impact sur le microbisme (cf.
article 4, point 3). L'annexe | de la directive a fourni une définition du microbisme (partie I,
point 3, deuxiéme alinéa) et la méthode pour en effectuer la mesure (partie 11, point 1.3.3).
L’Agence note que I'expertise a mis en lumiére des méthodes scientifiques plus sensibles
et plus exhaustives pour la caractérisation du microbisme que les dispositions énoncées
par la directive. En matiére de sécurité sanitaire, il est nécessaire de faire évoluer les
méthodes en fonction du progrés des connaissances scientifiques et techniques.
S’agissant d’un critére qui juge de I'atteinte d’'un objectif de qualité commerciale, 'Anses
considére qu’il appartient au législateur de choisir quand le faire évoluer de maniéere
simultanée a I'échelle communautaire.

L’Anses propose a ce titre que les résultats de la présente expertise viennent alimenter
une réflexion européenne visant a établir une position de la Commission européenne
sur la place de la MF dans la panoplie des traitements autorisés en application de I'article
4 de la directive 2009/54/CE.

Dans lattente d’'une telle évolution, les experts ont proposé une méthode d’évaluation
qualitative de I'impact (de « trés peu probable » a « avéré ») de différentes technologies de
MF sur la rétention des parametres indicateurs de contamination microbiologique et de la flore
aérobie revivifiable.

Au-dela de ces considérations générales, et compte tenu des motifs de la saisine, I'Anses
formule des conseils méthodologiques au niveau national pour I'évaluation de dispositifs de
MF en vue d’encadrer leur utilisation. Ces conseils concernent la nature de I'impact potentiel
de la MF sur la rétention des parametres indicateurs de contamination microbiologique et de
la flore aérobie revivifiable en fonction des caractéristiques clés de la MF. En complément des
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éléments de la fiche technique détaillée et de 'ACS (attestation de conformité sanitaire®¥) du
dispositif de MF proposé, ces préconisations peuvent constituer un appui aux agences
régionales de santé pour linstruction des dossiers de demande d’autorisation préfectorale
d’exploitation de la source d’eaux et de son conditionnement. La fiche technique des fabricants
de modules de filtration membranaire ou de cartouches filtrantes devrait a ce titre inclure les
informations suivantes en précisant les normes de détermination utilisées :

- la courbe de distribution des tailles de pores obtenue suivant une méthode de
porométrie pour juger de la dispersion de ces tailles ;

- les tailles minimale et maximale de pores, ainsi que la taille moyenne de pores et son
écart-type ;

- le seuil de coupure et, si disponible, I'efficacité de rétention bactérienne déterminés par
un essai de performance.

L’Anses souligne qu'il revient a I'exploitant de justifier le recours a des étapes de MF et leur
nombre, ce dernier devant étre le plus faible possible. Elle note, au vu de I'enquéte de
parangonnage menée, que des attentes analogues de justification sont également formulées
dans les référentiels nationaux de plusieurs pays.

Dans le cadre des mises en ceuvre pratiques, et sous réserve des décisions prises par les
autorités compétentes, ’Agence recommande un suivi de la qualité microbiologique de I'eau
mesurée en amont et en aval de chaque dispositif de MF, pour ceux pour lesquels I'impact sur
la rétention microbiologique ne peut pas étre considéré comme limité. Enfin, également en lien
avec la mise en ceuvre sur le terrain, I'Anses rappelle qu'au-dela des questions de filtration
autorisée pour répondre aux appellations revendiquées, les examens de surveillance
microbiologique doivent, au titre des exigences sanitaires, apporter la garantie de I'absence
de parasites et de micro-organismes pathogénes a '’émergence.

Gilles Salvat

64 ACS : attestation délivrée par un laboratoire habilité par le ministre chargé de la santé en application de I'article
R*. 1321-52 du code de la santé publigue.
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MOTS-CLES

Eau minérale naturelle, eau de source, membrane de microfiltration, dispositif de microfiltration
(module de filtration membranaire, cartouche filtrante).

Natural mineral water, spring water, microfiltration membrane, microfiltration device (filtration
module, filtration cartridge).
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porosite-des-materi/xs027088/126603.
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https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/iso-1332222021/analyse-granulometrique-methodes-par-analyse-dimages-partie-2-methodes-par-/xs136048/318248
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Appui scientifique et technique de I’Anses
Demande n° 2025-SA-0049

« SO 15901-2:2022. Distribution des dimensions des pores et porosité des matériaux solides
par porosimétrie au mercure et par adsorption de gaz - Partie 2: Analyse des
nanopores par adsorption de gaz ». En vigueur. AFNOR.
https://www.boutigue.afnor.org/fr-fr/norme/iso-1590122022/distribution-des-
dimensions-des-pores-et-porosite-des-materiaux-solides-par/xs137281/320752.

« 1SO 21501-2:2019. Détermination de la distribution granulométrique - Méthodes d’interaction
lumineuse de particules uniques - Partie 2: Compteur de particules en suspension dans
un liquide en lumiére dispersée ». En vigueur. AFNOR.
https://www.boutigue.afnor.org/fr-fr/norme/iso-2150122019/determination-de-la-
distribution-granulometrique-methodes-dinteraction-lumi/xs133804/131109.

« ISO/TS 5667-25:2022. Qualité de I'eau - Echantillonnage - Partie 25: Lignes directrices pour
la validation de la durée de conservation des échantillons d’eau ». En vigueur. AFNOR.
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/normeliso-ts-5667252022/qualite-de-leau-
echantillonnage-partie-25-lignes-directrices-pour-la-valida/xs140945/320692.

« NF EN 12873-4. Influence des matériaux sur I'eau destinée a la consommation humaine -
Influence due a la migration - Partie 4 : méthode d’essai des membranes des systémes
de traitement d'eau». En vigueur. AFNOR. https://www.boutique.afnor.org/fr-
fr/norme/nf-en-128734/influence-des-materiaux-sur-leau-destinee-a-la-
consommation-humaine-influen/fal194704/319489.

« NF EN 12904. Produits utilisés pour le traitement de I'eau destinée a la consommation
humaine - Sable et gravier de quartz». En vigueur. AFNOR.
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-12904/produits-utilises-pour-le-
traitement-de-leau-destinee-a-la-consommation-hum/fal25714/25300.

« NF EN 12911. Produits utilisés pour le traitement de I'eau destinée a la consommation
humaine - Sable vert manganisé ». En vigueur. AFNOR.
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-12911/produits-utilises-pour-le-
traitement-de-leau-destinee-a-la-consommation-hum/fal74978/41540.

« NF EN 13443-2+A1. Appareils de traitement d’eau a lintérieur des batiments - Filtres
mécaniques - Partie 2 : particules de taille 1 um et 80 um - Exigences de performances,
de sécurité et essais». En vigueur. AFNOR. Consulté le 10 mars 2026.
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-134432-al/appareils-de-traitement-
deau-a-linterieur-des-batiments-filires-mecanigues-/fal55449/29715.

« NF EN 13753. Produits utilisés pour le traitement de I'eau destinée a la consommation
humaine - Alumine  active en  grains ». En  vigueur. AFNOR.
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-13753/produits-utilises-pour-le-
traitement-de-leau-destinee-a-la-consommation-hum/fal158501/33097.

« NF EN 26461-2. Qualité de I'eau - Recherche et dénombrement des spores de micro-
organismes anaérobies sulfito-réducteurs (clostridia) - Partie 2 : méthode par filtration
sur membrane ». En vigueur. AFNOR. https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-
en-264612/qualite-de-leau-recherche-et-denombrement-des-spores-de-
microorganismes-ana/fa024116/13579.

« NF EN ISO 6222. Qualité de I'eau - Dénombrement des micro-organismes revivifiables -
Comptage des colonies par ensemencement dans un milieu de culture nutritif gélosé ».
En vigueur. https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-6222/qualite-de-leau-
denombrement-des-microorganismes-revivifiables-comptage-des/fa046024/16471.
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Appui scientifique et technique de I’Anses
Demande n° 2025-SA-0049

« NF EN ISO 7704. Qualité de I'eau - Exigences relatives aux essais de performance des
membranes filtrantes utilisées pour le dénombrement direct des micro-organismes par
des méthodes de culture ». En vigueur. AFNOR. https://www.boutigue.afnor.org/fr-
frinorme/nf-en-iso-7704/qualite-de-leau-exigences-relatives-aux-essais-de-
performance-des-membranes/fa203881/343665.

« NF EN I1SO 7899-2. Qualité de I'eau - Recherche et dénombrement des entérocoques
intestinaux - Partie 2: méthode par filtration sur membrane ». En vigueur. AFNOR.
https://www.boutigue.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-78992/qualite-de-leau-recherche-
et-denombrement-des-enterocoques-intestinaux-part/fa049015/17422.

« NF EN ISO 8199. Qualité de l'eau - Exigences et lignes directrices générales pour les
examens microbiologiques sur milieu de culture ». En vigueur. AFNOR.
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-8199/qualite-de-leau-exigences-
et-lignes-directrices-generales-pour-les-examens-/fal183338/82004.

« NF EN ISO 9308-1/A1. Qualité de I'eau - Dénombrement des Escherichia coli et des
bactéries coliformes - Partie 1: méthode par filtration sur membrane pour les eaux a
faible teneur en bactéries ». En vigueur. AFNOR. https://www.boutique.afnor.org/fr-
fr/norme/nf-en-is0-93081-al/qualite-de-leau-denombrement-des-escherichia-coli-et-
des-bacteries-coliform/fal88929/85146.

« NF EN 1SO 9308-2. Qualité de I'eau - Dénombrement des Escherichia coli et des bactéries
coliformes - Partie 2: méthode du nombre le plus probable ». En vigueur. AFNOR.
https://www.boutigue.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-93082/qualite-de-leau-
denombrement-des-escherichia-coli-et-des-bacteries-coliform/fal01483/43296.

« NF EN ISO 11133. Microbiologie des aliments, des aliments pour animaux et de I'eau -
Préparation, production, stockage et essais de performance des milieux de culture ».
En vigueur. AFNOR. https://www.boutigue.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-
11133/microbiologie-des-aliments-des-aliments-pour-animaux-et-de-leau-
preparation/fal63734/43549.

« NF EN 1SO 13408-2:2018. Traitement aseptique des produits de santé - Partie 2 : Filtration
stérilisante ». En vigueur. AFNOR. https://www.boutigue.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-
is0-134082/traitement-aseptique-des-produits-de-sante-partie-2-filtration-
sterilisante/fa187231/80888.

«NF EN ISO 16266. Qualité de I'eau - Détection et dénombrement de Pseudomonas
aeruginosa - Méthode par filtration sur membrane ». En vigueur. AFNOR.
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-en-iso-16266/qualite-de-leau-detection-
et-denombrement-de-pseudomonas-aeruginosa-methode/fal54764/31638.

« NF ISO 565. Tamis de contréle - Tissus métalliques, tbles métalliques perforées et feuilles
électroformées - Dimensions nominales des ouvertures ». En vigueur. AFNOR.
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-iso-565/tamis-de-controle-tissus-
metalliques-toles-metalligues-perforees-et-feuille/fa021172/14358.

« NF ISO 2942. Transmissions hydrauliques - Eléments filtrants - Vérification de la conformité
de fabrication et détermination du point de premiére bulle ». En vigueur. AFNOR.
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-iso-2942/transmissions-hydrauligues-
elements-filtrants-verification-de-la-conformite/fal189883/82547.

« NF ISO 3310-1. Tamis de contréle - Exigences techniques et vérifications - Partie 1 : tamis
de contréle en tissus métalliques ». En vigueur. https://www.boutigue.afnor.org/fr-
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https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-iso-33101/tamis-de-controle-exigences-techniques-et-verifications-partie-1-tamis-de-c/fa196237/82966

Appui scientifique et technique de I’Anses
Demande n° 2025-SA-0049

fr/norme/nf-iso-33101/tamis-de-controle-exigences-techniqgues-et-verifications-partie-
1-tamis-de-c/fal96237/82966.

« NF T90-431. Qualité de I'eau - Recherche et dénombrement de Legionella spp et de
Legionella pneumophila - Méthode par ensemencement direct et aprés concentration
par filtration sur membrane ou centrifugation ». En vigueur. AFNOR.
https://www.boutigue.afnor.org/fr-fr/norme/nf-t90431/qualite-de-leau-recherche-et-
denombrement-de-legionella-spp-et-de-legionell/fa061106/1676.

« NF X45-104. Membranes filtrantes - Méthodes d’essais - Evaluation de I'efficacité de
filtration particulaire des membranes de microfiltration ». En vigueur. AFNOR.
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-x45104/membranes-filtrantes-
methodes-dessais-evaluation-de-lefficacite-de-filtrati/fa202639/336643.

« NF X45-303. Cartouches filtrantes - Méthodes d’essais - Détermination de l'efficacité de
filtration et de la capacité de rétention». En vigueur. AFNOR.
https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/nf-x45303/cartouches-filtrantes-methodes-
dessais-determination-de-lefficacite-de-filt/fa202683/337231.

« XP P41-280. Effets des matériaux et objets sur la qualité des eaux destinées a la
consommation humaine - Objets constitués de plusieurs composants dont au moins
un organique entrant au contact de I'eau - Obtention et analyse de I'eau de migration ».
En vigueur. AFNOR. https://www.boutiqgue.afnor.org/fr-fr/norme/xp-p41280/effets-des-
materiaux-et-objets-sur-la-qualite-des-eaux-destinees-a-la-conso/fal156147/30811.
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ANNEXE 1 : LETTRE DE LA DEMANDE

EX

MINISTERE )
DU TRAVAIL, DE LA SANTE,
DES SOLIDARITES

ET DES FAMILLES

Liberté
Egalité
Fraternité

Les Ministres Paris, le 2 8 MAI 20725

Nos Réf. : D.25-010549

Monsieur le Directeur général,

La directive 2009/54/CE du Parlement européen et du Conseil du 18 juin 2009 relative a I'exploitation et & la mise
dans le commerce des eaux minérales naturelle (EMN) définit ces eaux comme microbiologiquement saines et se
distinguant par leur pureté originelle. Ces eaux ne doivent étre soumises a aucun traitement ayant pour finalité la
désinfection de I'eau ou une modification du microbisme de I'eau. Les seuls traitements autorisés, dont la filtration,
ont vocation a supprimer les éléments instables ou indésirables naturellement présents dans I'eau et pouvant
avoir un effet sur la santé des consommateurs. Ces traitements sont listés a I'article 4 de la directive précitée et
traduits en droit frangais par I'arrété du 14 mars 2007 relatif aux critéres de qualité des eaux conditionnées, aux
traitements et mentions d'étiquetage particuliers des eaux minérales naturelles et de source conditionnées ainsi
que de 'eau minérale naturelle distribuée en buvette publique (article 5).

S'agissant spécifiquement du recours a un traitement de microfiltration, un avis de I'Afssa du 29 novembre 2001
met en évidence que le dispositif de microfiltration qu'elle avait examiné, présentant un seuil de coupure 2 0,8 um
ou plus, permettait de retenir les particules présentes naturellement dans I'eau sans pouvoir de désinfection ou
de modification du microbisme naturel de I'eau.

Compte tenu des changements de pratiques observés chez les exploitants d'eaux minérales naturelles, en
particulier pour la sécurisation des chaines de production, la direction générale de la santé (DGS) a de nouveau
saisi I'Anses de ce sujet en novembre 2022 afin de l'interroger sur le seuil en dessous duquel la microfiltration
peut avoir un impact sur le microbisme de I'eau et sur le pouvoir désinfectant d'une microfiltration & un seuil de
coupure de 0,2 uym. En réponse et en I'absence de nouvelles données, 'Anses a confirmé son avis de 2001 et
réaffirmé que ces dispositifs ne pouvaient étre mis en ceuvre pour modifier les caractéristiques microbiologiques
des eaux afin de se conformer aux exigences de la directive 2009/54/CE. Par ailleurs, c'est a I'exploitant d'apporter
la preuve que le recours a ces dispositifs n’a pas pour objectif de désinfecter I'eau et ne modifie pas le microbisme
de I'eau.

Les travaux récemment conduits par le Sénat dans le cadre de la Commission d’enquéte sur les eaux minérales
naturelles mettent en évidence la nécessité d’'une approche plus opérationnelle et pragmatique afin de faciliter
l'instruction, par les Préfets et les Agences régionales de santé (ARS), des dossiers de demande d’autorisation
d'exploitation lorsque les exploitants sollicitent le recours a un dispositif de microfiltration & un seuil inférieur 4 0,8
um. La Commission d’enquéte tire la conclusion d'une nécessaire clarification de cette doctrine de microfiltration,
afin qu'elle puisse étre appliquée de fagon homogéne et lisible sur Pensemble du territoire national
(recommandation 16). )

Monsieur Benoit VALLET

Directeur général de I'Agence

de sécurité sanitaire de I'alimentation,
de I'environnement et du travail

14 rue Pierre et Marie Curie

94701 MAISONS-ALFORT CEDEX

Le trai des d ées est né ire 3 la gestion de la demande et entre dans le cadre des missions confiées aux ministéres sociaux.
Conformément au réglement général sur la protection des données (RGPD), I'intervenant peut exercer ses droits 2 I'adresse ddc-rgpd-cab@dde.social.gouv.fr ou par voie
postale.

Pour en savoir plus : https://t il loi.gouv. ini ticle/dos lles-et- kies, https: EOUV. inistere/article/d
cookies, https://solidarites.gouv.fr/d i
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En premiére réponse a cette recommandation, et bien qu'il s'agisse avant tout d’'un sujet de sécurisation des
process technologiques de conditionnement des eaux et non de sécurité sanitaire pour le consommateur, la DGS
a diffusé une instruction aux Préfets et Directeurs généraux des ARS visant a rappeler notre doctrine a date. Cette
instruction rappelle que le recours a des dispositifs de microfiltration avec des seuil de coupure inférieurs ou égaux
a 0,2 um n'est pas autorisé et que les industriels souhaitant utiliser des dispositifs de microfiltration avec seuils de
coupure inférieurs a 0,8 um doivent les déclarer & I'autorité préfectorale et démontrer que ceux-ci n'ont pas
d'impact sur le microbisme de I'eau.

En complément, et afin de préciser les modalités pratiques d'application de cette instruction, nous vous serions
reconnaissants de bien vouloir expertiser, dans les meilleurs délais, les questions suivantes :

— realiser un parangonnage des pratiques identifiées dans d'autres Etats membres, en particulier ceux cités
dans l'annexe 2 du rapport de la Commission comme ayant encadré la microfiltration, s'agissant de la
microfiltration des eaux conditionnées, et éventuellement d'autres référentiels et valeurs qualifiant le niveau
de microfiltration (par exemple norme ISO sur les revivifiables) ;

- réaliser un état des lieux des dispositifs de microfiltration sur le marché européen et de leur efficacité afin
d’éclairer les ARS dans I'étude des dossiers des exploitants ;

- évaluer les dispositions prises en Espagne et en Belgique pour une filtration respectivement a 0,40 pym et
0,45 um, au regard des objectifs de la directive susmentionnée.

Par ailleurs, conscients qu'il peut demeurer un vide législatif et réglementaire sur les seuils de microfiltration
applicables et consentis a I'échelon communautaire, et qu'il peut en résulter des pratiques hétérogénes au sein
des Etats membres, nous vous informons avoir décidé de saisir la Commission européenne afin de partager la
position frangaise et connaitre celle des autres Etats membres, ainsi que pour l'interroger sur ses intentions quant
a une possible révision de la directive 2009/54/CE concernant la définition de la pureté originelle, sa caractérisation
et le statut de la microfiltration.

Nous vous demandons enfin de nous faire part des éléments qui vous paraitraient utiles de faire figurer dans une
saisine de I'Efsa (Autorité européenne de la sécurité des aliments) qui est désignée par la directive comme
I'autorité d'évaluation communautaire. Dans la mesure ot des représentants de '’Anses siégent dans les instances
de I'Efsa (Conseil d'administration et Forum consultatif) comme représentants de la France, nous vous invitons a
y partager 'importance que soit lancée une action communautaire dans ce domaine.

Nous vous prions d'agréer, Monsieur le Directeur général, I'expression de notre considération distinguée.

La Ministre du Travail, de la Santé, des Solidarités et Le Ministre chargé de la Santé et de I'Acces aux
des Familles soins
Catl erinm RIN Yangick NEUDER
—— /

Page 80/ 123



Appui scientifique et technique de I’Anses
Demande n° 2025-SA-0049

ANNEXE 2 : GLOSSAIRE

» Capacité de rétention : masse des poudres ISO MTD et ISO CTD réellement retenues par
I'élément filtrant lorsque la pression différentielle finale de 250 kPa (Crazso) est atteinte ou
spécifique de x kPa (Crx), calculée en soustrayant la masse du contaminant présent dans
le filtrat & la masse du contaminant injecté (NF EN 13443-2+A1).

» Dispositif (module de filtration membranaire ou cartouche filtrante) : unité de filtration
comprenant la membrane elle-méme, toutes les parties constituant le module ou la
cartouche (carter) ainsi que les raccords (joints, colle de fixation).

» Efficacité de filtration moyenne cumulée globale : efficacité cumulée calculée a partir
du nombre total de particules dont la taille est supérieure a d comptées en amont et en aval
d’un filtre pendant toute la durée de I'essai (NF EN 13443-2+A1).

* Isopore (membrane): Membrane présentant une taille de pores unique au sein du
matériau poreux.

* Le log reduction value (LRV) est défini par I'équation suivante : LRV = log (Ci/Cy;), ou C¢
et Cp, sont respectivement les concentrations en micro-organismes contenus dans
I'alimentation et dans le perméat en CFU.mL™. (Gaveau et al. 2017)

* Macropore : pore d'une largeur supérieure a environ 50 nm (ISO 15901-1).
« Membrane : média filtrant utilisé dans un dispositif de filtration.
* Mésopore : pore d'une largeur comprise entre environ 2 nm et 50 nm (ISO 15901-1).

» Microbisme : Au sens de l'article 5, paragraphe 1, on entend par microbisme normal d’'une
eau minérale naturelle la flore bactérienne sensiblement constante constatée a
I'émergence avant toute manipulation et dont la composition qualitative et quantitative, prise
en considération pour la reconnaissance de cette eau, est controlée par des analyses
périodiques (Directive 2009/54/CE du Parlement européen et du Conseil du 18 juin 2009
relative a I'exploitation et a la mise dans le commerce des eaux minérales naturelles
(Refonte) 2009).

» Micropore : pore d'une largeur inférieure ou égale a environ 2 nm (ISO 15901-1).

* Nanopore : pore d’'une largeur inférieure ou égale a 100 nm. « Les nanopores [...] sont
divisés en plusieurs sous-groupes en fonction de leur largeur de pore [...] :
- macropores ;
- mesopores ;
- micropores » (ISO 15901-2).

+ Perméabilité : Capacité d'une barriere membranaire & permettre le passage ou la diffusion
d'une substance (par exemple, un gaz, un liquide ou un soluté) (Anses 2009).

» Point de bulle : Quantité de pression d'air appliquée nécessaire pour évacuer les plus
grands pores d'une membrane poreuse complétement mouillée (Anses 2009).
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Poudre d’essai grossiére ISO (ISO CTD) : poudre d’essai siliceuses dont la distribution
granulométrique est, par convention, comprise respectivement entre 0 um et 200 pm,
conformément a I'I'SO 12103-1 (NF EN 13443-2+A1).

Poudre d’essai moyenne ISO (ISO MTD) : poudre d’essai siliceuses dont la distribution
granulométrique est, par convention, comprise respectivement entre 0 ym et 80 uym,
conformément a I'ISO 12103-1 (NF EN 13443-2+A1).

Productivité : Taux de récupération d’'un micro-organisme cible a partir du milieu de culture
avec la membrane filtrante dans des conditions définies (NF EN ISO 7704).

Rapport Béta : Lorsqu’un filtre est soumis a un nombre de particules d’'une taille donnée,
il s’agit du rapport du nombre de particules en amont du filtre sur le nombre de particules
en aval du filtre (Pall 2016).

Sélectivité (relative aux essais de performance des membranes filtrantes utilisées
pour a rétention suivie d’'un dénombrement direct des micro-organismes par des
méthodes de culture) : Degré d’inhibition d’'un micro-organisme non cible sur ou dans un
milieu de culture sélectif avec la membrane filtrante dans des conditions définies (NF EN
ISO 7704).

Sélectivité (d’'une membrane) : Aptitude d’'une membrane a retenir ou laisser passer un
composeé ciblé (Anses 2020).

Seuil de filtration de référence : dimension, exprimée en microns, des particules d’'ISO
MTD et d'ISO CTD pour laquelle I'efficacité de filtration moyenne cumulée globale d’une
cartouche filtrante testée conformément a la procédure décrite dans la norme est
supérieure ou égale & 99,8 % (NF EN 13443-2+A1).

Spécificité : Démonstration, dans des conditions définies, que le micro-organisme non
cible, s'il est capable de se développer sur le milieu, ne présente pas les mémes
caractéristiques visuelles que le micro-organisme cible, sur le milieu de culture avec
membrane filtrante dans des conditions définies (NF EN ISO 7704).
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ANNEXE 3 : CARACTERISATION DES MEMBRANES DE MF PAR DES METHODES
DIRECTES ET INDIRECTES

1. Caractérisation des membranes par des méthodes directes (analyse d’images)

Cette caractérisation est le plus souvent réalisée par microscopie électronique a balayage
(MEB). D’autres techniques telles que le FESEM®, 'AFM® et le TEM® sont également
retrouvées dans la littérature scientifique (Bernstein, Kaufman, et Freger 2013). Les mesures
de microscopie électronique permettent d’obtenir une caractérisation des pores (par exemple
taille, nombre, morphologie) le plus souvent en surface mais également dans I'épaisseur des
matériaux (lors de mesures effectuées sur une coupe transversale des membranes)(Tanis-
Kanbur et al. 2021). L’analyse statique des images de microscopie permet d'observer les
détails morphologiques de la membrane et est utilisée pour obtenir une évaluation quantitative
de la microstructure (Bernstein, Kaufman, et Freger 2013). Les diamétres de Féret®® des pores
mesurés a partir des images MEB peuvent étre convertis en histogrammes pour obtenir les
distributions de taille. Il existe un lien entre I'efficacité de rétention et la taille de pores moyenne
déterminée par les techniques d’imagerie, lien dont l'interprétation requiert I'application
d’hypothéses aux modeéles de transport de matiére (Nakao 1994).

Un exemple d’exploitation de résultats d'imagerie est reporté sur la Figure 8 (Wyart et al.
2008). Brievement, 'image MEB (Figure 8a) d’une couche active d'une membrane en
céramique KERASEP fournie par la société Novasep de seuil de coupure annoncé par le
fournisseur de 0,45 um, est traitée par effet de seuil (Figure 8b) et le pourcentage cumulé du
nombre de pores en fonction de la taille des pores est ainsi déterminé (Figure 8c). Le calcul
du nombre de pores est réalisé via le ratio entre la surface totale de 'image et la surface des
pores (en noir sur la Figure 8b). La distribution de taille de pores correspond a la répartition
statistique des diamétres de pores a travers la membrane. En utilisant cette approche, Wyart
et al. (2008) indiquent que pour I'échantillon analysé, 90 % des pores ont un diamétre inférieur
a 0,43 um (moyenne calculée sur quatre images observées a deux grossissements x5000 et
x15000). Au regard de I'écart-type inférieur & 10 %, ils considerent les résultats reproductibles.
La Figure 8c est basée sur I'analyse de trois images pour lesquelles 90 % des pores ont un
diametre inférieur a 0,45 pum.

65 FESEM : Field-Emission Scanning Electron Microscopy pour microscopie électronique a balayage a
émission de champ; AFM : Atomic Force Microscope pour microscopie a force atomique ; TEM :
Transmission Electron Microscopy pour microscopie électronique a transmission.

66 La plus grande distance entre deux droites paralléles et tangentes a la forme du pore.
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Figure 8 : (a) Image MEB de la couche active de membrane en céramique KERASEP fournie par la société
Novasep de seuil de coupure annoncé par le fournisseur a 0,45 pm (grossissement x 5000), (b) Image
MEB convertie en seuil noir et blanc, (c) Pourcentage cumulé du nombre de pores (calcul basé sur
I’analyse d’image en noir et blanc avec le logiciel de traitement d'images Image-J). Figure traduite et
adaptée de Wyart et al. (2008) avec I’accord explicite de I'auteur.

L’'imagerie par microscopie offre une visualisation directe de la morphologie des pores,
révélant leur forme, homogénéité et densité de surface, ainsi que des variations de taille entre
la couche active et le support. Toutefois, cette approche présente des limites : elle reste
codteuse et complexe, examine des surfaces trop restreintes pour étre représentatives, et ne
renseigne ni sur les propriétés d’écoulement ni sur la structure interne en profondeur. Elle est
donc utilisée principalement comme outil complémentaire pour illustrer la morphologie et
corroborer les données issues de méthodes indirectes, plutdt que pour caractériser la
distribution poreuse (Peinador Davila, Petillon, et Edery 2025).

2. Caractérisation des membranes par des méthodes indirectes

De nombreuses techniques indirectes de caractérisation des membranes existent et peuvent
étre classées suivant les modeéles utilisés pour convertir les données expérimentales en
distribution de taille des pores (i.e : Young-Laplace, Washburn, Kelvin, Gibbs-Thomson). Ces
techniques sont basées sur la mesure d’une pression différentielle nécessaire au déplacement
d’'un fluide (liquide, gaz ou les deux) ou de I'adsorption/désorption d’'un gaz dans la structure
poreuse. Ces méthodes sont les plus utilisées car elles permettent de caractériser une large
surface membranaire et sont généralement moins codteuses que les techniques directes de
microscopie. De plus, les techniques basées sur le déplacement d'un fluide permettent
d’obtenir des informations sur les propriétés hydrauliques des membranes.

En accord avec I'équation de Young-Laplace (Equation 3), il est possible de calculer le
diameétre d’un capillaire cylindrique (goulot d’'un pore) suivant la pression appliquée au fluide
en connaissant I'angle de contact et la tension superficielle entre le fluide ou les fluides et la
membrane.

4 0) . .
—%s() Equation 3

Ou, d est l'ouverture d’un pore (i.e: goulot correspondant au diameétre d’'un capillaire
cylindrique de méme diamétre), y est la tension superficielle du liquide (N.m™), 6 est I'angle de
contact entre le liquide et la membrane, P est la pression appliquée (Pa).

d=
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L’incertitude sur la distribution de la taille des pores va donc dépendre de l'incertitude des
mesures de la pression appliquée (+ 0,1 mbar), du débit mesuré (+ 1 mL.min!) et de la tension
de surface du fluide (souvent négligée). A titre d’exemple, Peinador et al. (2020) rapportent
des variabilités obtenues sur deux mesures comprises entre 2 et 5 % sur le diamétre moyen
de la distribution.

Les deux techniques les plus répandues utilisant cette modélisation sont la porosimétrie (HgP
pour les pores de diamétre allant de 3 & 1100 nm ou la GAD pour les mésopores et les
macropores) et la porométrie (LDP pour Liquid displacement porometry, LLDP et GLDP).

Dans le cas de la porosimétrie au mercure, la taille des goulots est obtenue en mesurant le
volume de mercure introduit en fonction de la pression appliquée.

Pour la porométrie, la mesure s’effectue sur un échantillon de membrane totalement mouillé
et le déplacement de ce fluide est mesuré en fonction de la pression appliquée (soit sur le gaz,
cas de GLDP ou sur un des liquides pour la LLDP).

Une représentation de la variation du volume de mercure introduit ou du flux de fluide déplacé
en fonction de la pression est fournie sur la Figure 9a. Le volume de mercure introduit en
fonction de la pression est une sigmoide se stabilisant & un volume maximum correspondant
au remplissage de toute la porosité a forte pression (les plus petits pores sont alors remplis).
Lors de l'extrusion du mercure de I'échantillon, une hystérésis peut apparaitre liée a la
complexité du réseau poreux et une potentielle différence d’angle de contact entre le mercure
et le solide lors de I'extrusion.

Dans le cas de la porométrie, I'échantillon est préalablement mouillé avec un fluide qui est
ensuite chassé par un autre fluide sous pression croissante. D’aprés I'équation de Young-
Laplace, a forte pression la porosité du matériau est totalement remplie par le fluide sous
pression (gaz ou liquide). Lors de la montée en pression, la variation n’est pas linéaire et ne
commence qu’a partir du point de bulle (les plus gros pores seront vidés a plus faible pression).
Le point de bulle mesuré par porométrie correspond au point de percée®” mesuré par
porosimétrie au mercure. Ainsi, la courbe porométriqgue ne couvre que les pores dont le
diamétre est inférieur a celui du point de bulle, et son interprétation classique tend a surestimer
la proportion de pores de petite taille par rapport a la distribution réelle des pores (Gribble et
al. 2011). La courbe pour un matériau sec est obtenue essentiellement en GLDP. Une fois le
liquide mouillant totalement chassé a haute pression de gaz, la variation de la courbe du
matériau sec est donc linéaire en fonction de la pression appliquée car les pores traversants
sont alors dépourvus de liquide. Aux hautes pressions, le flux rejoint la droite d’'un matériau
sec correspondant au remplissage des pores les plus petits par le gaz. La taille moyenne des
pores correspond a l'intersection entre la droite du matériau a moitié sec (calculé en divisant
la pente de la droite du matériau sec par 2) et la courbe du matériau mouillé (cf. Figure 9b).

Dans le cas des techniques faisant intervenir 'adsorption/désorption de gaz (azote, argon), le
volume de gaz adsorbé par gramme d’échantillon est suivi en fonction de la pression
différentielle appliquée (ratio entre la pression appliquée et la pression de vapeur saturante)

67 La percée du mercure a l'autre face du matériau est généralement associée a 50 % du volume total
de mercure pouvant étre introduit.
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(Figure 9c¢) (ISO 15901-1). Le gaz s’adsorbe premiérement sur la surface des micropores®®,
I'épaisseur de la monocouche croit avec la pression du gaz et la surface des mésopores est
recouverte progressivement par une monocouche puis une multicouche d’adsorbat. Il s’ensuit
une condensation capillaire dépendant de la pression appliquée et du diamétre du pore (d).
Lorsque tous les pores sont remplis la pression atteint alors la pression de vapeur saturante.
A ce point la pression est ensuite diminuée pour suivre la désorption (Figure 9¢) (Zeng et al.
2016). La relation de Kelvin (Equation 4) permet de modéliser ce phénomeéne en assimilant le
pore a un capillaire cylindrique.

_ 4yVcos(0)

= Equation 4
RT.In (ﬁ)

Avec d : le diametre du pore ; vy : la tension de surface (N.m?); V : le volume molaire de
I'adsorbat sous forme liquide (L.mol?) ; 6 : I'angle de contact entre I'adsorbat sous forme
liguide et le solide ; R : la constante des gaz parfait (8,31 J.mol2.K1) ; T : la température (K) ;
P : la pression et Pgy : la pression de vapeur saturante.

Comme décrit précédemment, les techniques de porosimétrie au mercure permettent d’obtenir
des informations sur le réseau poreux d’'un matériau (i.e. pores traversants, borgnes, borgnes
connectés a des pores traversants, cf. Figure 2). A l'inverse, les techniques de déplacement
d’un fluide ne donnent d’information que sur les pores traversants. Ainsi les techniques de
déplacement de fluide donneront le méme résultat pour les différentes structures représentées
sur la Figure 10 alors que les méthodes HgP et GAD, prenant en compte les pores borgnes,
donneront des résultats différents.

Par ailleurs, les pressions utilisées en HgP ou GLDP peuvent étre trés élevées (de I'ordre de
la dizaine de MPa suivant la taille de pores recherchée en HgP) ce qui ne peut étre compatible
avec les membranes organiques (Gribble et al. 2011).

Distribution de taille des pores
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Figure 9 : Représentation des résultats d’une (a) porosimétrie HgP, (b) d’une porométrie GLDP (Agarwal
et al. 2012) avec I’accord explicite de I'auteur, (c¢) d’une GAD.

68 Définition, voir ANNEXE 2 : GLOSSAIRE.
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Figure 10 : Représentation de différentes architectures de pore. La porosimétrie HgP est réalisée suivant
les deux fleches (noires et grises) et I’extrusion uniquement suivant la fleche grise. La porométrie GLDP
est réalisée uniquement suivant la fleche noire. Figure adaptée de Gribble et al. (2011) avec I’accord
explicite de I’auteur.

Quelle que soit la technigue employée, les données expérimentales présentées dans la Figure
9 sont retraitées afin de présenter la distribution de taille de pores en volume de pores
cumulatif (ou perméabilité cumulative correspondant au flux du liquide d’intrusion divisé par la
pression) ou par la premiére dérivée normalisée de la courbe cumulative ou volume d’intrusion
différentiel par le diameétre de pores (Figure 11, Equation 5, Zydney et al. (1994)). Cette
distribution fait intervenir les hypothéses simplificatrices des modéles de Young-Laplace,
Washburn et Kelvin permettant de relier les pressions appliquées a la taille des pores.

L’Equation 5 peut étre assimilée a la densité de probabilité des pores dans la membrane.

Am
(),
Am
Z(m)k
Avec F(dp), la fonction de densité de probabilité de la distribution de la taille des pores ; Am,

la variation de masse en g ; Adp, la variation du diametre des pores, k € N.

x100 Equation 5

F(d,) = (2—2)1( (%) =

La moyenne et la variance d’une densité de probabilité peuvent étre calculée via les Equation
6 et Equation 7.

n= fooo d,.F(d,).d(dy) Equation 6
o? = [°(d, —n)".F(dy).d(d,)  Equation?
Avec y et 02, respectivement la moyenne et la variance de la densité de probabilité (d désigne
la dérivée par rapport au diamétre de pores dp).
A partir de ces distributions, il est possible d’identifier :

— la taille moyenne des pores (dmoy) qui correspond a la moyenne pondérée de la
distribution considérée (volume des pores ou de la contribution & la perméabilité). En
premiére approximation, dmoy peut étre assimilée a p calculé via 'Equation 6.

— le pore de pic (ou mode dpic) qui correspond a la contribution maximale dans la
distribution de perméabilité déterminée par une méthode de porométrie (Peinador
Davila, Petillon, et Edery 2025). Il peut étre assimilé a la taille de pores la plus probable
dans la membrane c’est-a-dire le maximum de la fonction de densité de probabilité.
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Figure 11 : Représentation théorique d’une distribution de taille des pores en fonction du volume
d’intrusion cumulatif ou du flux de perméation cumulatif (axe de gauche) ou du volume d’intrusion
différentiel ou du pourcentage de perméabilité normalisé (axe de droite). A noter que dans le cas de la
porométrie les courbes de volume d’intrusion ou de perméabilité cumulative ne commencent qu’a partir
du point de bulle.

A titre d’exemple, Naseer et al. (2022) ont analysé par porosimétrie HgP deux membranes
céramiques fabriquées différemment dans leur laboratoire (Figure 12a). Comme cela est
observé sur la Figure 12a, les deux membranes possédent une DTP multimodale composée
d’'une contribution venant de la couche support ayant des pores dont la taille est centrée autour
de 0,8 um et de la couche active dont la distribution est centrée autour de 0,07 um et 0,09 um
suivant le procédé de fabrication. Ces résultats suggérent également que le chevauchement
des deux distributions diminue avec l'augmentation de I'épaisseur de la couche active.
(Agarwal et al. 2012) ont analysé une membrane en polycarbonate par MEB, AFM et
porométrie. Les résultats obtenus sur une membrane isopore, reportés en Figure 12b,
montrent que la DTP obtenue par porométrie est plus restreinte que celle observée par MEB.
La taille moyenne des pores déterminée par porométrie et observée par MEB est similaire
(environ égale a 125 nm). Le seuil de coupure est par contre égal a 150 et 300 nm
respectivement pour la porométrie et le MEB. Par ailleurs, comme attendu pour une membrane
isopore, la taille moyenne des pores et le seuil de coupure obtenus par AFM sont tres proches
des données fournisseur (0,1 um). Ces résultats montrent que malgré une géométrie de pore
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simple, les méthodes de détermination de DTP peuvent conduire a des conclusions trés
différentes.
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Figure 12 : Distribution de taille pore de (a) membranes céramiques (méthode HgP - encart : image MEB
de la coupe transversale), figure adaptée et traduite de Naseer et al. (2022) avec I’accord explicite de
I’auteur et (b) d’'une membrane organique (polycarbonate — donnée fournisseur diametre du pore moyen =
0,1 um), figure traduite de Agarwal et al. (2012) avec I’accord explicite de I'auteur.

3. Limites des méthodes directes et indirectes de caractérisation des membranes

Les dispositifs de MF sont généralement caractérisés par leur taille moyenne de pores ou
leur seuil de coupure sans que les méthodes de détermination soient forcément renseignées.
Si le milieu filtrant présente une taille unique de pores (membrane isopore), ce seuil de coupure
peut alors étre qualifié de seuil absolu (ou porosité absolue)(Sutherland 2008). Dans ce cas
précis, on peut assimiler le seuil absolu des filtres au diametre de la plus grande particule,
sphérique et indéformable, qui peut traverser le filtre dans les conditions de test. Il est
important de souligner que des particules plus fines peuvent étre retenues par d’autres
mécanismes tels que I'adsorption ou des répulsions électrostatiques. Les membranes ne
présentent que rarement une structure poreuse bien définie, par conséquent le principe de
seuil absolu est rarement applicable. Pour rappel, la porosité (volume de pores/volume total)
inclut tous les pores et ne précise rien sur la taille, ni la connectivité des pores. Elle n’a pas de
relation unique et simple avec le seuil de coupure auquel elle ne peut étre assimilée.

En conclusion, la caractérisation de la structure poreuse d’'une membrane est complexe et fait
intervenir de nombreux paramétres pouvant influencer les résultats. De plus, suivant les
limitations et principes intrinséques des méthodes de caractérisation employées pour la
détermination de la DTP, les tailles de pores moyennes peuvent potentiellement étre
différentes pour une méme membrane.
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ANNEXE 4 : QUESTIONNAIRE TRANSMIS AUX LABORATOIRES HABILITES

Est-ce que les cartouches sont toujours des dispositifs a « usage unique » dont la mise en
ceuvre ne prévoit pas l'utilisation de traitements chimiques ? Cette préconisation est issue de
la note interne DGS-Labos habilités de 2007 alors que dans les fiches techniques de
cartouches Sartorius disposant d’'une ACS « accessoire » des mentions du type « la cartouche
est résistante a tous les produits chimiques de nettoyage courants et a de nombreux cycles
de stérilisation » sont présentes.

Comment sont testées les cartouches (avec ou sans la membrane) ?

Lorsque 'ACS « membrane/accessoire » est délivrée pour une « famille » incluant plusieurs
tailles de pores qu’est-ce qui détermine le choix du dispositif testé ? Si la taille de pores n’est
pas explicitement mentionnée dans '’ACS est-ce que '’ACS est considéré comme valide ? A
titre d’exemple un minéralier qui utilise la membrane Sartopure Jumbo Star 0,45 pum fait
référence a 'ACS 22 ACC NY 268 dans laquelle trois tailles de pores sont référencées :
Cartouche filtrante Jumbo Star Sartopure PP2 (1,2 uym — 0,65 um — 3 um) le dispositif de taille
1,2 um ayant été testé. Est-ce acceptable ?

Est-ce qu'il est pertinent d'avoir les deux systemes (ACS « membrane » pour les modules et
ACS « accessoire » pour les cartouches de filtration) en paralléle ?

Est-ce que les cartouches (toutes ou lesquelles) pourraient étre testées comme les
membranes (NF EN 12873-4) ?

Est-ce que les tableaux de recensement des ACS pourraient étre plus précis (les références
précises couvertes par 'ACS pour les ACS « accessoire » des dispositifs de filtration comme
pour les ACS « membrane » et leur seuil de coupure dans les deux cas) ? Est-ce qu’une liste
spécifique pour les dispositifs de filtration avec ACS « accessoire » et par type de dispositifs
(cartouches filtrantes, filtres au robinet, etc.) serait pertinent/réalisable (non soumis a la
réglementation MCDE européenne a priori) ?

ANNEXE 5 : QUESTIONNAIRE TRANSMIS A L’IFTS

1. Qu’est-ce que la taille nominale des pores (terme souvent utilisé par les fabricants de
membrane) et d’ou provient cette dénomination ? Est-ce la méme chose que la taille
moyenne des pores ? Que le diamétre moyen (utilisé page 6/19) ? Que le pore moyen
(défini page 8/19) ?

2. Y a-t-il un intérét a connaitre le pore de pic sachant que la plupart des membranes sont
caractérisées par la taille moyenne de pores et/ou leur seuil de coupure ? Par quelle norme
ce parametre est-il déterminé ?

3. Quel est le lien entre la porosité absolue, le seuil de coupure et la taille de pores
correspondant a 90 %, 99,8 % de perméabilité cumulative dans une caractérisation
intrinséque de membrane (déplacement de fluides) ?
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Quelles sont les caractéristiques minimales d’'une membrane a connaitre pour s’assurer
gue la performance annoncée correspond bien aux spécifications attendues et pouvoir
comparer les membranes entre elles (distribution de tailles de pores + taille moyenne des
pores (et/ou le pore de pic) + seuil de coupure, autres) ?

Dans beaucoup de documents de référence d’autorités sanitaires européennes autres que
la France ayant fixé un « seuil » de MF acceptable il est fait état de « Taille de pores ».
Peut-on considérer qu’il s’agit de la taille moyenne/nominale de pores ? Quelle est
l'interprétation possible de ce seuil dans la mesure ou la méthode de mesure n’est pas
précisée ?

A quelle échelle les tests (de caractérisation et d’efficacité) sont-ils réalisés (coupon ou
module/cartouche) ?

Quelle est la reproductibilité/l'incertitude dans la détermination des caractéristiques d’'une
membrane ?

Avez-vous mené des études concernant la répétabilité des performances des membranes
d’'une part dans le temps (usure) et d’autre part, sur des lots identiques de fabrication
(différents coupons issus d’'une méme feuille de membrane par exemple) ?

Peut-on comparer les résultats obtenus par les mesures de porométrie réalisées par
déplacement de liquide et adsorption de gaz ? Est-ce que des méthodes sont plus
adaptées suivant le type de membrane (polymeére vs céramique vs métallique) ?

Quelle est la contribution des pores de la couche support (membrane asymétrique) dans
les résultats de porométrie ?

Connaissez-vous le test « OSU-F2 » (https://www.technofilter.eu/en/beta-ratio-5000/ ;
https://dialyse.asso.fr/wp-content/uploads/2020/07/N%C2%B057-Juin-2016-B.pdf) ? Est-
ce un test reconnu ?

Faut-il recommander les normes a utiliser pour caractériser une membrane : ASTM F316-
03 (ou autre telle que ISO 15901) pour déterminer la distribution de tailles de pores et la
taille moyenne des pores et la norme NF X45-104 (ou ASTM F316-03) pour déterminer le
seuil de coupure ?

Est-ce que des fabricants de membranes font appel systématiquement a 'lFTS (ou un
autre organisme indépendant) pour évaluer les caractéristiques et/ou performances des
membranes qu’ils commercialisent ? Le cas échéant, quels sont les parameétres les plus
frequemment mesurés et par quelle méthode ?

Est-ce que les performances des membranes de microfiltration utilisées spécifiquement
pour les analyses microbiologiques (taille de pores moyenne de 0,45 um) peuvent étre
comparées a celles des modules de microfiltration membranaire ou des cartouches
filtrantes utilisées dans le traitement de l'eau en usine de potabilisation et/ou de
conditionnement d’'eau ?

Avez-vous réalisé des études sur la rétention de particules de biofilm par des membranes
de MF ?
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16. Est-ce que pour réduire la formation de biofilm & la surface du filtre, certains dispositifs de
microfiltration commercialisés contiennent des substances bactériostatiques ou
bactéricides (nanoparticules d’oxyde d’Ag ou autres) ?

17. Si ce n'est déja fait, est-il possible de mettre votre document en acces public sur votre site
internet et nous transmettre le lien afin que chacun puisse le consulter facilement ?

ANNEXE 6 : QUESTIONNAIRE TRANSMIS AUX FABRICANTS DE DISPOSITIFS DE MF

1. Quels sont les dispositifs de microfiltration (modules de filtration membranaire et/ou
cartouches filtrantes) couramment utilisés dans les procédés industriels (pharmaceutique,
agroalimentaire, embouteillage d’eau) ? Quels sont les tailles de pores les plus
fréguemment employées et/ou les objectifs de performance visés (seuil de coupure,
microorganismes retenus, pourcentage d’abattement ou LRV, débit, autres) ?

Caractérisation intrinseque/efficacité des membranes de microfiltration

2. Comment caractérisez-vous vos membranes (caractéristiques intrinseques : distribution
de taille de pores, taille de pores moyenne, nominale ou absolue et/ou caractéristiques
comportementales : seuil de coupure, rétention bactérienne) ? Quelles normes utilisez-
vous pour ces déterminations ? Quelle est l'incertitude dans cette détermination ? Les
niveaux d’incertitudes sont-ils similaires entre les différents dispositifs (en fonction du
matériau utilisé, de la taille des pores, de l'usage final de la membrane industriel vs
laboratoire) ?

3. A quelle échelle les tests (de caractérisation intrinséque et/ou d’efficacité) sont-ils réalisés
(coupon ou module/cartouche) ?

4. Si vous déterminez la distribution de tailles de pores, essayez-vous d’avoir, pour les
membranes congues, la distribution la plus homogéne possible ou cela dépend-il des
applications de la membrane ?

5. Quelles sont les propriétés retenues pour caractériser les filtres dit « stérilisant » (taille
moyenne des pores, seuil de coupure ou autre) ? Comment évaluez-vous les
performances de rétention des filtres (notamment pour la filtration stérilisante et la
réduction de la charge microbienne ou biologique) ? Avez-vous des retours d’expérience
sur le comportement des dispositifs de microfiltration vis-a-vis des particules virales (par
exemple phénoménes d’adsorption) ?

6. Concernant les tests de rétention bactérienne, sur quelles bactéries réalisez-vous vos
essais ? (Brevundimonas diminuta ? Acholeplasma laidlawij ? Serratia marcescens ?) et
pour quels usages ?

7. Concernant le test « OSU-F2 » qui semble étre un test interne développé par un fabricant
de dispositifs de MF, en existe-t-il une description précise publiée (si oui préciser le lien) ?
En quoi differe-t-il de la norme NF X45-303 ? Quels particules et/ou autres polluants
mesure-t-il la rétention ? (https://www.technofilter.eu/en/beta-ratio-5000/,
https://dialyse.asso.fr/wp-content/uploads/2020/07/N%C2%B057-Juin-2016-B.pdf)

8. Selon la note « Effect of Membrane Filter Pore Size on Microbial Recovery and Colony
Morphology », les membranes testées ayant une taille de pores moyenne de 0,45 um ont
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des capacités de rétention similaires aux membranes testées ayant une taille de pores
moyenne de 0,22 um pour Brevundimonas diminuta (source ATCC® 19146 TM). Pouvez-
vous nous confirmer ce point ?
(https://www.sigmaaldrich.com/deepweb/assets/sigmaaldrich/marketing/global/document
s/774/745/membrane-filter-pore-size-th6309en-mk.pdf)

Quels sont les tests réalisés ou les mesures mises en place pour s’assurer de la répétabilité
des procédés de fabrication des membranes et dispositifs de MF et donc de l'uniformité
des dispositifs fabriqués au sein d’'un méme lot et entre différents lots de production (taille
des pores et performances) ? Quels sont les taux de répétabilité ?

Avez-vous mené des études concernant la répétabilité des performances des membranes
dans le temps (usure) ?

Dispositifs industriels (filtration stérilisante en industrie pharmaceutique et/ou filtration
dans les usines de conditionnement d’eaux minérales naturelles et d’eaux de source)

11

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

. Quelles sont les caractéristiques structurelles des filtres utilisés dans les dispositifs

destinés a filtrer de grands volumes (plissés, bobinés, a poche, autres) ? Quels sont les
matériaux constitutifs de ces filtres (céramique, inox, PES, PVDF, PTFE, autres) ?

Vendez-vous des dispositifs de microfiltration réutilisables / pouvant étre périodiquement
nettoyés (par opposition a des filtres a usage unique) ? Si oui des essais de compatibilité
avec ces derniers et les filtres sont-ils réalisés ? Comment est établie la durée de vie des
filtres (nombre de cycles, volume filtré, autres) ? Comment est controlé la perte de
performance et d’intégrité (manométre, autres) ou comment est assuré le maintien dans
le temps des performances attendues ?

Avez-vous des retours d’expérience sur le comportement des dispositifs de microfiltration
vis-a-vis des particules virales (par exemple phénoménes d’adsorption) ?

Avez-vous réalisé des études sur la rétention de particules de biofilm par des membranes
de MF ?

Les dispositifs de filtration stérilisante ont-ils un impact sur la composition physico-
chimique des eaux ? A partir de quel « seuil de coupure » des dispositifs associés, des
modifications de natures physico-chimiques sont-elles possibles ?

Quels sont les documents fournis avec les filtres a vos clients (fiche technique, ACS,
rapport d’essai (validation des performances et/ou performances attendues, autres) ?
Dans la fiche technique, les produits de nettoyage et/ou de désinfection sont-ils spécifiés ?

Quelles sont les caractéristiques minimales d’'une membrane figurant dans vos fiches
techniques permettant au client de s’assurer que la performance annoncée correspond
bien aux spécifications attendues et ainsi de choisir son dispositif ?

Proposez-vous des prestations de service-apres-vente (installation chez les clients, tests
d’intégrité aprés linstallation, maintenance, remplacement, autres) ? Proposez-vous aux
clients des équipements pour assurer la maintenance des filtres (vérifier l'intégrité par
exemple) ?
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Dispositifs de filtration en laboratoire (analyses microbiologiques)

19. Est-ce que les performances des membranes de microfiltration utilisées
spécifiguement pour les analyses microbiologiques peuvent étre comparées a celles
des modules de microfiltration membranaire ou des cartouches filtrantes utilisés dans
les procédés industriels ?

ANNEXE 7 : QUESTIONNAIRE TRANSMIS AUX INDUSTRIELS DU CONDITIONNEMENT

1. Quels dispositifs de microfiltration utilisez-vous dans vos usines (cartouches filtrantes,
modules de filtration, autres) ? Quelles sont leurs caractéristiques (taille moyenne des
pores, seuil de coupure ou autre) ? Disposent-ils d’'une attestation de conformité
sanitaire (ACS) ?

2. Comment choisissez-vous les dispositifs de filtration que vous utilisez (taille moyenne
de pores des membranes ou seuil de coupure ou autre) ? Demandez-vous des
données a vos fournisseurs en sus de leur fiche technique ? Réalisez-vous
systématique des vérifications (essais de caractérisation/d’efficacité) ou des essais
terrains ?

3. Utilisez-vous des dispositifs de microfiltration réutilisables / pouvant étre
périodiquement nettoyés (par opposition a des filtres a usage unique) ? Si oui,
comment est établie la durée de vie des filtres (nombre de cycles, volume filtré, autres)
? Comment est contrdlé la perte de performance et d’intégrité (manométre, autres) ou
comment est assuré le maintien dans le temps des performances attendues (types de
nettoyage, stérilisation réalisés) ?

4. Au-dela des raisons liées aux caractéristiques de I'eau (élimination des particules
naturellement présentes dans la ressource ou dont la présence fait suite a la réalisation
de traitements autorisés d’élimination du Fe et du Mn), pour quelles autres raisons les
dispositifs de MF sont-ils utilisés ?

5. Comment vous assurez vous que ces dispositifs ne modifient pas le microbisme de
I'eau et ne retirent pas les indicateurs de contamination fécale ou d’encrassement du
réseau ?

6. Ou sont positionnés les dispositifs de MF (en début de filiére a la sortie de I'étape de
traitement autorisé) ?

7. Quels autres moyens de gestion que la filtration utilisez-vous pour maitriser le risque
de décrochement de dépdts minéraux et de particules de biofilm ?

8. Est-ce que la nature des eaux embouteillées (forte minéralité par exemple) influe sur
les mesures de gestion appliquées ?

9. Quels sont vos retours d’expérience sur l'utilisation de dispositifs avec différentes
tailles moyennes de pores / seuils de coupure ? Quelles sont les difficultés respectives
observées avec I'utilisation des différentes membranes ?
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ANNEXE 8: QUESTIONNAIRE TRANSMIS AUX POINTS FOCAUX EFSA ET A

L’ENDWARE

1. Is membrane microfiltration (MF) authorised for natural mineral water?

2. Is membrane MF authorised for spring water?

3. If so, what is the minimum authorised filter pore size distribution or average pore size (D50
or acceptable cut-off threshold, please specify which one)? Why and how was it chosen?

4. Since when MF is authorised?

5. At which stage in the treatment process and for what purpose? Before or after pumping?
Before or after separation of unstable elements? or other steps (e.g. bottling) Please
provide the flowsheet if possible.

6. What evidence is required to prove whether or not the MF step has altered the microbial
content of the water?

7. Are there any obligations to evaluate the microbiological quality of water before (resources)
and after microfiltration? If so, which parameters are monitored (regulated or others), which
methods? Do you have any data, analyses, experimental results, studies, peer-reviewed
articles or technical reports on the effects of microfiltration on cultivable colony count or on
other parameters (e.g. ATP)?

8. Do you know which types of membrane are authorised or used? For example, filtration
modules, which are generally used for conditioning, preserving, cleaning and disinfecting
products, and/or filtration cartridges, which are generally single-use devices used without
chemicals.

9. Concerning filtration modules, which geometry is used (e.g. hollow fibre, monolith, tubular
or flat sheet) and what materials are used (e.g. inorganic, such as silicon carbide, alumina
or stainless steel, or organic such as polymeric membranes)?

10. Concerning cartridges, which geometry is employed (pleated cartridge, wounded cartridge,
filter bag or other) and what materials are used (e.g. inorganic or organic)?

11. Do these devices have specific authorisation or certification (e.g. health certification)?

12.Is there a precise and explicit list of authorised devices (authorised commercial
references)? If so, could you please send it to us?

13. Could you please provide us with the complete internet links to the regulatory texts and
standards to which you refer and which you mentioned in your answers?

14. Please provide the name of a contact person whom we can contact if necessary.
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ANNEXE 9 : PARTIE DU QUESTIONNAIRE IGAS

N

o o

© ® N

11.

12.
13.
14.

15.
16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.
23.

24.
25.

26.

Utilisez-vous des filtres a charbon actif sur site : oui/non
Si oui, pour quels usages et pour quelles ressources :
Si oui, précisez la référence technique précise des filtres utilisés :

Utilisez-vous des ultra-violets sur site : oui/non
Si oui, pour quels usages et pour quelles ressources :
Si oui, précisez la référence technique précise :

Avez-vous recours a I'ozonation sur site : oui/non
Si oui, pour quelles ressources :
Si oui, existe-t-il un traitement pour réduire 'ozone résiduel : oui/non

. Si oui, préciser le traitement et les ressources concernées

Le traitement comporte-t-il une ou plusieurs phases de filtration : oui/non
Si oui (plusieurs réponses possibles)

S’agit-il d’'une filtration sur matériau granulaire : oui/non
Si oui, pour quels usages et pour quelles ressources :
Si oui, précisez la référence technique précise :

S’agit-il d’'une filtration membranaire : oui/non

Si oui, préciser le type de membranes (en module ou en cartouche, métallique,
céramigue ou organique) :

Si oui, pour quels usages et pour quelles ressources :

Si oui, précisez la référence technique précise :

L’ensemble des filtres utilisés disposent-ils d’'une ACS : oui/non

Indiquez la référence technique précise de chaque filtre utilisé et notamment le seull
de coupure :

En cas de filtration avec un filtre dont le seuil est < 0,8 ym, réalisez-vous un suivi de la
qualité ubio de I'eau au captage, avant et aprés la filtration de I'eau (avis Afssa du
29 :11 :2001) : oui/non

Si oui, quels sont les résultats

Si non, pourquoi :

Utilisez-vous du sulfate ferreux pour le traitement de I'As : oui/non
Si oui, pour quelles ressources :

Utilisez-vous de I'alumine activée pour le traitement des fluorures : oui/non
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31.

32.
33.
34.
35.

36.
37.
38.
39.

40.
41.
42.
43.

44.

45.
46.
47.
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Si oui, pour quelles ressources :
Si oui, I'étiquette apposée sur les bouteilles comporte-t-elle la mention « eau soumise
a une technique d’adsorption autorisée » : oui/non

Utilisez-vous du chlorure ferrique : oui/non
Si oui, pour traiter quels composés :
Si oui, pour quelles ressources :

Utilisez-vous de I'akaganéite : oui/non

Si oui, pour quelles ressources :

Si oui, pour éliminer quel(s) constituant(s) :

Si oui, précisez la référence du produit utilisé :

Utilisez-vous des sables d’oxyde de manganése : oui/non
Si oui, pour quelles ressources :

Si oui, pour éliminer quel(s) constituant(s) :

Si oui, précisez la référence du produit utilisé :

Utilisez-vous de I'apatite de synthése : oui/non
Si oui, pour quelles ressources :

Si oui, pour éliminer quel(s) constituant(s) :

Si oui, précisez la référence du produit utilisé :

Utilisez-vous des sables ou autres médias recouverts d’'oxydes ou d’hydroxydes
métalliques : oui/non

Si oui, pour quelles ressources :

Si oui, pour éliminer quel(s) constituant(s) :

Si oui, précisez la référence du produit utilisé :
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ANNEXE 10 : RECENSEMENT DES DISPOSITIFS DE MF POURVUS D’UNE ACS « MEMBRANE » POUR LES MODULES DE MF MEMBRANAIRE

» UF/MF 3065
XLE
» UF/MF 100LL

. acide
sulfurique -
pH =2 1
. acide
phosphoriqu

e - pH =21
. acide

acétique - pH
2 1
. acide
citrique - pH
2 1
« hypochlorite
de sodium =
2 000 ppm
* hydroxyde
de sodium -
pH =< 12
. mélange
d'hypochlorit
e de sodium
< 200 ppm et
d'hydroxyde
de sodium <
12

Nature de la | Société Lieu de | Pays Références Identifiant Date de | Date Liste des | Liste des | Liste des | Laboratoire Taille de | Seuil de | Informations /
Type de L - 0 o . . . TN L
membrane fabrication commerciales délivrance | d'expiration produits de | produits de | produits de | ayant délivré | pores coupure site internet
membrane s . .
des modules conditionne | conservatio | nettoyage /| I'ACS
de la famille ment n désinfection
UF/MF Polysulfone POLYMEM | Castanet France |+ UF/MF 80 |23 MEM NY | 27/07/2023 02/02/2028 | Solution de | Solution de | * acide | Eurofins 0,015 pm |/ UF/MF 100
Tolosan « UF/MF 100L glycérine glycérine chlorhydriqu cf. fiches Diametre des
< UF/MF 120 (50%) et de | (50%) et de (e - pH = 1 technique pores: 0,01y
« UF/MF 2555 bisulfite  de | bisulfite de |« acide 5 Autres versions
« UF/MF 2555 sodium (1%) | sodium (1%) | nitrique - pH Plusieurs
LE 2 1 options

peuvent varier
sur demande :
- MF 100: taille
des pores 0,10
um
Taille
pores :
microfiltration
(MF 0,10 pm),
ultrafiltration
(UF  0,01um)
https://www.pol
ymem.fr/produi
ts/modules/ga
mme-
gigamem/

des
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T Nature de la | Société Lieu de | Pays Références Identifiant Date de | Date Liste des | Liste des | Liste des | Laboratoire Taille de | Seuil de | Informations /
ype de o - " e . . . TN g
i membrane fabrication commerciales délivrance | d'expiration prOdlIJIltS de | produits Qe produits de | ayant délivré | pores coupure site internet
des modules conditionne | conservatio | nettoyage /|I'ACS
de la famille ment n désinfection
UF/MF PVDF POLYMEM | Castanet France |+ UF/MF 80 |23 MEM NY | 27/07/2023 02/02/2028 | Solution de | Solution de | * acide | Eurofins 0,015 um |/ https://www.pol
Tolosan PVDF NEOPHIL glycérine glycérine chlorhydriqu cf. fiches ymem.fr/en/pro
« UF/MF 100L (50%) et de | (50%) et de|e - pH = 1 technique duits/modules/
PVDF NEOPHIL bisulfite  de | bisulfite de |« acide s + gamme-
< UF/MF 120 sodium (1%) | sodium (1%) | nitrique - pH https://ww ultramem/
PVDF NEOPHIL = 1 w.polyme
« UF/MF 2555 . acide m.fr/produ
PVDF NEOPHIL sulfurique - its/membr
< UF/MF 2555 pH > 1 anes/neop
LE PVDF . acide hil/
NEOPHIL phosphoriqu Diameétre
« UF/MF 3065 e - pH =1 moyen
XLE PVDF . acide des pores
NEOPHIL acétique - pH 15 nm
* UF/MF 100LL > 1
PVDF NEOPHIL © acide

citrique - pH
2 1

« hypochlorite
de sodium <
2 000 ppm
* hydroxyde
de sodium -
pH < 12
. mélange
d'hypochlorit
e de sodium
< 200 ppm et
d'hydroxyde
de sodium =
13
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https://www.polymem.fr/produits/membranes/neophil/
https://www.polymem.fr/produits/membranes/neophil/
https://www.polymem.fr/en/produits/modules/gamme-ultramem/
https://www.polymem.fr/en/produits/modules/gamme-ultramem/
https://www.polymem.fr/en/produits/modules/gamme-ultramem/
https://www.polymem.fr/en/produits/modules/gamme-ultramem/
https://www.polymem.fr/en/produits/modules/gamme-ultramem/
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T Nature de la | Société Lieu de | Pays Références Identifiant Date de | Date Liste des | Liste des | Liste des | Laboratoire Taille de | Seuil de | Informations /
ype de o - " e . . . TN g
i membrane fabrication commerciales délivrance | d'expiration prOdlIJIltS de | produits Qe produits de | ayant délivré | pores coupure site internet
des modules conditionne | conservatio | nettoyage /|I'ACS
de la famille ment n désinfection
Microfiltratio | Polypropylén | PALL Cortland, NY | USA PALL® 21 MEM LY | 13/04/2022 13/04/2027 | / / Ultrasil 20 + [ Carso ? ? https://www.pal
n e France SAS SEPTRA 005 acide citrique l.com/content/d
URSN2559Y06 1% 40°C am/pall/oil-
oYJ gasl/literature-
library/non-
gated/SEP-
100b.pdf (page
4)
Tubulaire Céramique ORELIS Salindres France | KLEANSEP™ 24 MEM LY | 03/06/2024 04/10/2027 | / / NaOH 1 % + | Carso Membran | Membranes | Microfiltration :
ENVIRONN K01, KO3, K07, | 002 NaOCI es pore | poresize and | 1,0um  0,8um
EMENT K19, K37, K67, 300mg/L CI2 size and | cut-off 0,45um 0,2um
SAS K99 et K138 + HNO3 0,5 cut-off Microfiltration | 0,1pm HR
% Microfiltrat | : 1,0um | Ultrafiltration
ion 0,8um 300 kD HF, 150
1,0pum 0,45um kD, 50 kD, 15
0,8um 0,2um 0,1um | kD, 8 kD
0,45um HR https://www.the
0,2um Ultrafiltration | mbrsite.com/up
0,1um HR | : 300 kD HF, | loads/documen
Ultrafiltrati | 150 kD, 50 | ts/pdf-
on : 300 | kD, 15 kD, 8 | products_cera
kD HF, | kD mem_Kleanse
150 kD, p.pdf
50 kD, 15
kD, 8 kD
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https://www.pall.com/content/dam/pall/oil-gas/literature-library/non-gated/SEP-100b.pdf
https://www.pall.com/content/dam/pall/oil-gas/literature-library/non-gated/SEP-100b.pdf
https://www.pall.com/content/dam/pall/oil-gas/literature-library/non-gated/SEP-100b.pdf
https://www.pall.com/content/dam/pall/oil-gas/literature-library/non-gated/SEP-100b.pdf
https://www.pall.com/content/dam/pall/oil-gas/literature-library/non-gated/SEP-100b.pdf
https://www.pall.com/content/dam/pall/oil-gas/literature-library/non-gated/SEP-100b.pdf
https://www.thembrsite.com/uploads/documents/pdf-products_ceramem_Kleansep.pdf
https://www.thembrsite.com/uploads/documents/pdf-products_ceramem_Kleansep.pdf
https://www.thembrsite.com/uploads/documents/pdf-products_ceramem_Kleansep.pdf
https://www.thembrsite.com/uploads/documents/pdf-products_ceramem_Kleansep.pdf
https://www.thembrsite.com/uploads/documents/pdf-products_ceramem_Kleansep.pdf
https://www.thembrsite.com/uploads/documents/pdf-products_ceramem_Kleansep.pdf
https://www.thembrsite.com/uploads/documents/pdf-products_ceramem_Kleansep.pdf
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ANNEXE 11 : RECENSEMENT DES DISPOSITIFS DE MF POURVUS D'UNE ACS « ACCESSOIRE » POUR LES CARTOUCHES

N° | Type de | Matériau Société Pays Référence de | Nombre de | Autres Identifiant Date de | Date Laboratoire Taille de | Seuil de | Autre Site internet Commentaire
cartouche du filtre l'accessoire références références délivrance d'expiration | ayant délivré | pores coupure
représentatif couvertes couvertes I'ACS
1 Plissée PP SARTORIUS | Allemagne | Cartouche IND | 2 Cartouche 20 ACC NY | 17/08/2020 17/08/2025 Eurofins ? ? Taux de | https://shop.sartorius.com/fr/p/s
STEDIM 0,65 ym SARTOPUR | 165 rétention : 0,65 | artopure-ind-cartridge-065-m-
Biotech E IND 3,0 um et 3,0 ym 10/5502505P1 C
https://shop.sartorius.com/fr/se
arch?search=cartridge+IND+0.
65+%C2%B5m
2 Plissée PP SARTORIUS | Allemagne | Cartouche 1 / 21 ACC NY | 04/06/2021 04/06/2026 Eurofins ? ? Taux de | https://shop.sartorius.com/fr/p/s
STEDIM SARTOPURE 075 rétention : 1,2 | artopure-ind-cartridge-12-m-
Biotech IND 1,2 pm um 10/5502503P1------ C
https://shop.sartorius.com/fr/se
arch?search=cartridge+IND+1.
2+%C2%B5m
3 Plissée PP PALL France | France Fitre ~ PALL® | 30 Corps de [ 21 ACC NY | 09/08/2021 09/08/2026 Eurofins ? ? Seuil de | https://shop.pall.com/us/en/prod | Removal rating:
CORELESS - | combinaison | filtre 20" | 083 rétention : 5 um | ucts/zidE604Y050?CategoryNa | Profile Coreless
corps de filtre | s combiné Removal rating | me=profile- filter cartridge liquid
20" - avec élément 15 um coreless&CataloglD=products retention ratings are
EKS12G63J4c filtrant . https://www.pall.com/content/da | based on a modified
ombiné  avec Corps de szatm_g _at SRl m/pall/food-beveragel/literature- [ OSU-F2 single pass
I'élément filtrant filtre 40" % efficiency (B- | jiprary/mon- test in an aqueous
- E602Y050MW combiné 5000):6um | gated/FBCOREEND pdf medium.
avec élément https://www.pall.com/content/da
filtrant m/pall/chemicals-
polymers/literature-library/non-
gated/PICOREFR.pdf
4 | Plissée PP SARTORIUS | Allemagne | Cartouche 3 Jumbo Star | 22 ACC NY | 19/08/2022 19/08/2027 Eurofins ? ? Taux de | https://shop.sartorius.com/fr/p/j
STEDIM filtrante Jumbo Sartopure 268 rétention : 0,65 ; | umbo-star-sartopure-pp2-
Biotech Star Sartopure PP2 0,65 um 1,2;3,0um cartridge-12-m-10/5594003J1
PP2 12 pm [5594005J_]
[5597003J_] Jumbo  Star
Sartopure
PP2 3 pm
[5594002J ]
5 | Plissée PES PALL France | France Cartouche 110 Cartouches 22 ACC NY | 22/11/2022 22/11/2027 Eurofins ? ? Seuil de | https://shop.pall.com/us/en/food | Removal rating: 0,2
filtrante - MEMBRAcar | 379 rétention 0,2 - | -beverage/beer-craft-micro- pm
MEMBRAcart t XL Il @ 62 0,45 -0,65 pm breweries/final- Test Organism
XL 1l - références filtration/zidgri78mc3?Category | Brevundimonas
419A020W071 (0,2 - 0,45 - Name=&CataloglD=&tracking= | diminuta Titer
SP 0,65 pm) searchterm:MEMBRAcart+XL+| | reduction 210*10
Cartouches I+Filter+Cartridges
Fuente https://www.pall.com/content/da
Colloids m/pall/food-beveragelliterature-
Removal : 16 library/non-
références gated/datasheet/membracart-xI-
Cartouches ii-filter-cartridges-fr.pdf
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https://shop.sartorius.com/fr/p/sartopure-ind-cartridge-065-m-10/5502505P1------C
https://shop.sartorius.com/fr/p/sartopure-ind-cartridge-065-m-10/5502505P1------C
https://shop.sartorius.com/fr/p/sartopure-ind-cartridge-065-m-10/5502505P1------C
https://shop.sartorius.com/fr/search?search=cartridge+IND+0.65+%C2%B5m
https://shop.sartorius.com/fr/search?search=cartridge+IND+0.65+%C2%B5m
https://shop.sartorius.com/fr/search?search=cartridge+IND+0.65+%C2%B5m
https://shop.sartorius.com/fr/p/sartopure-ind-cartridge-12-m-10/5502503P1------C
https://shop.sartorius.com/fr/p/sartopure-ind-cartridge-12-m-10/5502503P1------C
https://shop.sartorius.com/fr/p/sartopure-ind-cartridge-12-m-10/5502503P1------C
https://shop.sartorius.com/fr/search?search=cartridge+IND+1.2+%C2%B5m
https://shop.sartorius.com/fr/search?search=cartridge+IND+1.2+%C2%B5m
https://shop.sartorius.com/fr/search?search=cartridge+IND+1.2+%C2%B5m
https://shop.pall.com/us/en/products/zidE604Y050?CategoryName=profile-coreless&CatalogID=products
https://shop.pall.com/us/en/products/zidE604Y050?CategoryName=profile-coreless&CatalogID=products
https://shop.pall.com/us/en/products/zidE604Y050?CategoryName=profile-coreless&CatalogID=products
https://shop.pall.com/us/en/products/zidE604Y050?CategoryName=profile-coreless&CatalogID=products
https://www.pall.com/content/dam/pall/food-beverage/literature-library/non-gated/FBCOREENb.pdf
https://www.pall.com/content/dam/pall/food-beverage/literature-library/non-gated/FBCOREENb.pdf
https://www.pall.com/content/dam/pall/food-beverage/literature-library/non-gated/FBCOREENb.pdf
https://www.pall.com/content/dam/pall/food-beverage/literature-library/non-gated/FBCOREENb.pdf
https://www.pall.com/content/dam/pall/chemicals-polymers/literature-library/non-gated/PICOREFR.pdf
https://www.pall.com/content/dam/pall/chemicals-polymers/literature-library/non-gated/PICOREFR.pdf
https://www.pall.com/content/dam/pall/chemicals-polymers/literature-library/non-gated/PICOREFR.pdf
https://www.pall.com/content/dam/pall/chemicals-polymers/literature-library/non-gated/PICOREFR.pdf
https://shop.sartorius.com/fr/p/jumbo-star-sartopure-pp2-cartridge-12-m-10/5594003J1
https://shop.sartorius.com/fr/p/jumbo-star-sartopure-pp2-cartridge-12-m-10/5594003J1
https://shop.sartorius.com/fr/p/jumbo-star-sartopure-pp2-cartridge-12-m-10/5594003J1
https://shop.pall.com/us/en/food-beverage/beer-craft-micro-breweries/final-filtration/zidgri78mc3?CategoryName=&CatalogID=&tracking=searchterm:MEMBRAcart+XL+II+Filter+Cartridges
https://shop.pall.com/us/en/food-beverage/beer-craft-micro-breweries/final-filtration/zidgri78mc3?CategoryName=&CatalogID=&tracking=searchterm:MEMBRAcart+XL+II+Filter+Cartridges
https://shop.pall.com/us/en/food-beverage/beer-craft-micro-breweries/final-filtration/zidgri78mc3?CategoryName=&CatalogID=&tracking=searchterm:MEMBRAcart+XL+II+Filter+Cartridges
https://shop.pall.com/us/en/food-beverage/beer-craft-micro-breweries/final-filtration/zidgri78mc3?CategoryName=&CatalogID=&tracking=searchterm:MEMBRAcart+XL+II+Filter+Cartridges
https://shop.pall.com/us/en/food-beverage/beer-craft-micro-breweries/final-filtration/zidgri78mc3?CategoryName=&CatalogID=&tracking=searchterm:MEMBRAcart+XL+II+Filter+Cartridges
https://shop.pall.com/us/en/food-beverage/beer-craft-micro-breweries/final-filtration/zidgri78mc3?CategoryName=&CatalogID=&tracking=searchterm:MEMBRAcart+XL+II+Filter+Cartridges
https://shop.pall.com/us/en/food-beverage/beer-craft-micro-breweries/final-filtration/zidgri78mc3?CategoryName=&CatalogID=&tracking=searchterm:MEMBRAcart+XL+II+Filter+Cartridges
https://www.pall.com/content/dam/pall/food-beverage/literature-library/non-gated/datasheet/membracart-xl-ii-filter-cartridges-fr.pdf
https://www.pall.com/content/dam/pall/food-beverage/literature-library/non-gated/datasheet/membracart-xl-ii-filter-cartridges-fr.pdf
https://www.pall.com/content/dam/pall/food-beverage/literature-library/non-gated/datasheet/membracart-xl-ii-filter-cartridges-fr.pdf
https://www.pall.com/content/dam/pall/food-beverage/literature-library/non-gated/datasheet/membracart-xl-ii-filter-cartridges-fr.pdf
https://www.pall.com/content/dam/pall/food-beverage/literature-library/non-gated/datasheet/membracart-xl-ii-filter-cartridges-fr.pdf

Appui scientifique et technique de I’Anses
Demande n° 2025-SA-0049

N° | Type de | Matériau Société Pays Référence de | Nombre de | Autres Identifiant Date de | Date Laboratoire Taille de | Seuil de | Autre Site internet Commentaire
cartouche du filtre l'accessoire références références délivrance d'expiration | ayant délivré | pores coupure
représentatif couvertes couvertes I'ACS
MEMBRAcar
t XP 045 : 30
références
6 Plissée PES SARTORIUS | Allemagne | Cartouche 1 / 22 ACC NY | 14/11/2022 14/11/2027 Eurofins ? ? Seuil de | https://shop.sartorius.com/fr/p/s
STEDIM filtrante 432 rétention du | artopore-2-045-m-
Biotech Sartopore 2 — filtre final : 0,45 | cartridge/Sartopore_2 0.45 Ca
0.45 um um rtridge
[544_06_G_] Seuil de
rétention du
préfiltre : 0,8 um
7 Plissée PP SARTORIUS | Allemagne | Filtre Jumbo | 1 / 23 ACC NY | 04/05/2023 04/05/2028 Eurofins ? ? Taux de | https://shop.sartorius.com/fr/p/j
STEDIM Star Sartopure 133 rétention 5 pm umbo-star-sartopure-pp2-
Biotech PP2 5.0 um cartridge-5-m-10/5594042J1
[5594042J ]
8 Plissée PVDF BEA Italie filtre BIODENE | 2 Filtre 23 ACC NY | 18/08/2023 18/08/2028 Eurofins ? ? Absolute https://www.bea-italy.com/wp-
TECHNOLO DS-BDP519 BIODENE 203 filtration rating | content/uploads/2025/06/DS-
GIES S.p.A. 0,2um DS-BDP 519 in liquids /| BDP-519-EN.pdf
0,2 - 0,45 - Filtration rating
0,65 - 1 pym 0,2-0,45-0,65
Filtres -1lum
STERYDEN
E - DS-SDP
569 - 0,2 -
045 - 0,65
Um
9 Plissée PES SARTORIUS | Allemagne | Cartouche 2 Cartouche 23 ACC NY | 11/07/2023 11/07/2028 Eurofins ? ? Seuil de | https://shop.sartorius.com/fr/p/a
STEDIM filtrante filtrante 217 rétention : 0,2 - | quasart-ps/M_Aquasart
Biotech AQUASART PS AQUASART 1um
1.0 um PS 0.2 pm
[6412_24A ] [56412_07A_]
10 | Plissée PP DANMIL A/S | Danemark | Cartouche 3 Cartouche 23 ACC NY | 08/01/2024 08/01/2029 Eurofins ? ? 0,6 a 20 um en | https://www.danmil.com/en/pro | Références exactes
filtrante filtrante 537 fonction de la | ducts/micro-membrane- introuvables
Absolute PP Absolute PP référence cf. | filters/filter-cartridges mais info pour les
0;60=81-83-85- colonne "Autres autres réfs : "Micron
10- 20 pm références ratings available
Cartouche couvertes" 01 to 50 pm
filtrante (absolute and
Absolute nominal options)"
PES 0,2 -0,8
-1,2 um
Cartouche
filtrante
Absolute
PES Plus
0,45 - 0,65
Um
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https://shop.sartorius.com/fr/p/sartopore-2-045-m-cartridge/Sartopore_2_0.45_Cartridge
https://shop.sartorius.com/fr/p/sartopore-2-045-m-cartridge/Sartopore_2_0.45_Cartridge
https://shop.sartorius.com/fr/p/sartopore-2-045-m-cartridge/Sartopore_2_0.45_Cartridge
https://shop.sartorius.com/fr/p/sartopore-2-045-m-cartridge/Sartopore_2_0.45_Cartridge
https://shop.sartorius.com/fr/p/jumbo-star-sartopure-pp2-cartridge-5-m-10/5594042J1
https://shop.sartorius.com/fr/p/jumbo-star-sartopure-pp2-cartridge-5-m-10/5594042J1
https://shop.sartorius.com/fr/p/jumbo-star-sartopure-pp2-cartridge-5-m-10/5594042J1
https://www.bea-italy.com/wp-content/uploads/2025/06/DS-BDP-519-EN.pdf
https://www.bea-italy.com/wp-content/uploads/2025/06/DS-BDP-519-EN.pdf
https://www.bea-italy.com/wp-content/uploads/2025/06/DS-BDP-519-EN.pdf
https://shop.sartorius.com/fr/p/aquasart-ps/M_Aquasart
https://shop.sartorius.com/fr/p/aquasart-ps/M_Aquasart
https://www.danmil.com/en/products/micro-membrane-filters/filter-cartridges
https://www.danmil.com/en/products/micro-membrane-filters/filter-cartridges
https://www.danmil.com/en/products/micro-membrane-filters/filter-cartridges

Appui scientifique et technique de I’Anses
Demande n° 2025-SA-0049

Type
cartouche

de

Matériau
du filtre

Société

Pays

Référence de
l'accessoire
représentatif

Nombre de
références
couvertes

Autres
références
couvertes

Identifiant Date

de

délivrance

Date
d'expiration

Laboratoire
ayant délivré
I'ACS

Taille
pores

de

Seuil
coupure

de

Autre

Site internet

Commentaire

11

Plissée

PP

HANGZHOU
COBETTER
FILTRATION
EQUIPMEN
T

Chine

Cartouches
Filtrantes -
BPP-4522 10",
BPPBB-0045
10" et
BPXLBUW-
0100 10"

3

BPP-4522 -
5", 10", 20",
30" et 40"
(0.2 pm)
BPPBB-0045
- 5", 10",20",
30" et 40"
(0.45 pm)
BPXLBUW-
0100 - 5"
10",20", 30"
et 40" (1 pum)

23 ACC NY
543

06/03/2024

06/03/2029

Eurofins

Removal
Ratings:0,2al
um en fonction
de la référence
cf. colonne
"Autres
références
couvertes"

https://cobetter.com/industrial/li
quid-filters/bevpure-plus-filter-
cartridges.html
https://cobetter.com/industrial/li
quid-filters/bevpure-xl-filter-
cartridges.html

BPPBB-0045 10
référence
introuvable

12

Plissée

PP

PALL SAS

France

Cartouche
filtrante Ultipleat
HIGH FLOW -
HFU620UY045
Juw

18

HFU620UYO
20JUW;
HFU620UYO
45JUW;
HFU620UY1
00JUW;
HFU620UY2
00JUW;
HFU620UY4
00JUW;
HFU620UY7
00JUW;
HFU640UYO
20JUW;
HFU640UYO
45JUW;
HFU640UY1
00JUW;
HFU640UY2
00JUW;
HFU640UY4
00JUW;
HFU640UY7
00JUW;
HFU660UY0
20JUW;
HFU660UY0
45JUW;
HFU660UY1
00JUW;
HFU660UY2
00JUW;
HFU660UY4
00JUW;
HFU660UY7
00JUW

24 ACC NY
137

14/04/2025

10/09/2029

Eurofins

Removal Rating
14,5 um

https://shop.pall.com/us/en/prod
ucts/zidHFU620UY045JU?Cate

goryName=products&Category
DomainName=PALL-

products&CataloglD=products

La référence
contient le seuil de
filtration 5 20
correspond a 2 um,
700 a 70 pm
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https://cobetter.com/industrial/liquid-filters/bevpure-plus-filter-cartridges.html
https://cobetter.com/industrial/liquid-filters/bevpure-plus-filter-cartridges.html
https://cobetter.com/industrial/liquid-filters/bevpure-plus-filter-cartridges.html
https://cobetter.com/industrial/liquid-filters/bevpure-xl-filter-cartridges.html
https://cobetter.com/industrial/liquid-filters/bevpure-xl-filter-cartridges.html
https://cobetter.com/industrial/liquid-filters/bevpure-xl-filter-cartridges.html
https://shop.pall.com/us/en/products/zidHFU620UY045JU?CategoryName=products&CategoryDomainName=PALL-products&CatalogID=products
https://shop.pall.com/us/en/products/zidHFU620UY045JU?CategoryName=products&CategoryDomainName=PALL-products&CatalogID=products
https://shop.pall.com/us/en/products/zidHFU620UY045JU?CategoryName=products&CategoryDomainName=PALL-products&CatalogID=products
https://shop.pall.com/us/en/products/zidHFU620UY045JU?CategoryName=products&CategoryDomainName=PALL-products&CatalogID=products
https://shop.pall.com/us/en/products/zidHFU620UY045JU?CategoryName=products&CategoryDomainName=PALL-products&CatalogID=products

Appui scientifique et technique de I’Anses
Demande n° 2025-SA-0049

Type
cartouche

de

Matériau
du filtre

Société

Pays

Référence de
l'accessoire
représentatif

Nombre de
références
couvertes

Autres
références
couvertes

Identifiant

Date de
délivrance

Date
d'expiration

Laboratoire
ayant délivré
I'ACS

Taille
pores

de

Seuil
coupure

de

Autre

Site internet

Commentaire

13

Bobinée

PP

APIC SAS

France

Cartouche
Filtrante
bobinée

16

Cartouches
filtrantes
bobinées 5 -
10 - 25 pm:
APIC
215220 -
215231
Fluid'O
71150 -
71187 -
215215
Leaderphos :
180130
71030 -
71033 -
71049 =
71051 -
71053 -
71055 -
71147 -
71152 -
71169 -
71199

24 ACC NY
138

02/05/2024

02/05/2029

Eurofins

Aucun  terme
précisé 5-10-25
um (cartouche
filtrante 25y,
cartouche
ultrafine 5u)

https://www.apicsas.fr/produit/c
ombine-ler-prix/
https://www.apicsas.fr/produit/d
ualofiltre-2/

14

Plissée

PES

SARTORIUS
STEDIM
Biotech

Allemagne

Cartouche
filtrante -
Sartocool  PS
0.45 pm, 10"

19

Cartouches
filtrantes
SARTORIUS

Aquasar[

Plus :
538C2558K3
538C2858K3
(01 um);
538C2507H2
538C2507H3
538C2807H3
538C2507H4
02  um)
Sartobev PS
531C2505A3
531C2805A3
(0.65  pm);
531C2524A2

531C2524A3

24 ACC NY
149

06/09/2024

06/03/2029

Eurofins

Seuil de
rétention : 0,1 &
1 Hm en
fonction de la
référence  cf.
colonne "Autres
références

couvertes"

https://shop.sartorius.com/fr/p/s
artocool-ps-cartridge-045-m-
10/5302506A1
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https://www.apicsas.fr/produit/combine-1er-prix/
https://www.apicsas.fr/produit/combine-1er-prix/
https://www.apicsas.fr/produit/dualofiltre-2/
https://www.apicsas.fr/produit/dualofiltre-2/
https://shop.sartorius.com/fr/p/sartocool-ps-cartridge-045-m-10/5302506A1
https://shop.sartorius.com/fr/p/sartocool-ps-cartridge-045-m-10/5302506A1
https://shop.sartorius.com/fr/p/sartocool-ps-cartridge-045-m-10/5302506A1

Appui scientifique et technique de I’Anses
Demande n° 2025-SA-0049

N° | Type de | Matériau Société Pays Référence de | Nombre de | Autres Identifiant Date de | Date Laboratoire Taille de | Seuil de | Autre Site internet Commentaire

cartouche du filtre l'accessoire références références délivrance d'expiration | ayant délivré | pores coupure
représentatif couvertes couvertes I'ACS
531C2824A3
531C2524A4
(1.0 pm)
Sartocool PS
530C2506A1
530C2506A2
530C2706A3
530C2806A3
530C2506A3
530C2506A4
530C2806A4
(0.45 pm)

15 | Plissée PES SARTORIUS | Allemagne | Cartouche 4 Cartouches 24 ACC NY | 25/04/2024 25/04/2029 Eurofins ? ? Seuil de | https://shop.sartorius.com/fr/p/s | Information
STEDIM filtrante filtrantes 162 rétention du | artopore-2-mini-cartridge-02m- Biologique /
Biotech Sartopore 2 Aquasart filtre final : 0,2 | size-7-5pc/5441507H7------ B Rétention de

Mini 5441507H Plus 0,2 um um bactéries :
538__07H Seuil de Rétention
Sartopore 2 rétention du quantitative de 1 x
0,2 pm préfiltre : 0,45 E7 CFU/cm?
544 __07H um Brevundimonas
Sartopore 2 diminuta selon la
Mini méthode  ATCC®
5441507H 19146 ASTM
BRITA X3 Information
0,2 um Physicochimique /
5441507H7-- Sans relargage de
--10B fibre Ce produit
filtrant répond aux
exigences du
chapitre 21 du Code
Federal Regulations
(CFR), section
210.3(b)(6) et
211.72.
16 | Plissée PS FUJIFILM Japon Cartouche B Cartouches 24 ACC NY | 09/01/2025 09/01/2030 Eurofins 02a12um |/ / https://www.fujifilm.com/ch/fr/bu
Filtrante Filtrantes 669 en fonction siness/manufacturing-
AstroPore PSF AstroPore de la process/microfilter/cartridge/spe
H 0,2/0,45pm PSF H référence cf. cifications
0,2/0,45pm; colonne
PSK "Autres
0,45/0,65
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https://shop.sartorius.com/fr/p/sartopore-2-mini-cartridge-02m-size-7-5pc/5441507H7------B
https://shop.sartorius.com/fr/p/sartopore-2-mini-cartridge-02m-size-7-5pc/5441507H7------B
https://shop.sartorius.com/fr/p/sartopore-2-mini-cartridge-02m-size-7-5pc/5441507H7------B
https://www.fujifilm.com/ch/fr/business/manufacturing-process/microfilter/cartridge/specifications
https://www.fujifilm.com/ch/fr/business/manufacturing-process/microfilter/cartridge/specifications
https://www.fujifilm.com/ch/fr/business/manufacturing-process/microfilter/cartridge/specifications
https://www.fujifilm.com/ch/fr/business/manufacturing-process/microfilter/cartridge/specifications

Appui scientifique et technique de I’Anses
Demande n° 2025-SA-0049

Type
cartouche

de

Matériau
du filtre

Société

Pays

Référence de
l'accessoire
représentatif

Nombre de
références
couvertes

Autres
références
couvertes

Identifiant

Date de
délivrance

Date
d'expiration

Laboratoire
ayant délivré
I'ACS

Taille
pores

de

Seuil
coupure

de

Autre

Site internet

Commentaire

um;
PSSA140
(1.2 pm)

références
couvertes”

17

Bobinée

PP

AYOR
WATER
CARE

France

Cartouche
Metalya

Cartouche
bobinée anti-
sédiments de
5a 20 um -
Cartouche
filtrante
composée
d'un
manchon en
polypropylén
e couvert
dun fil en
polypropylén
€]

Cartouche
Metalya -
Cartouche
bobinée dont
le fil en
polypropylén
e est couvert
par une fibre
de couleur
rose

24 ACC NY
729

30/12/2024

30/12/2029

Eurofins

Aucun terme
précisé 5 a 20
pum

https://www.ayor.fr/upload/docu
ments/catalogue/AYOR MERK
UR-2021.pdf

18

Plissée

PP

PALL SAS

France

Cartouche

PREcart PP 1l -
10" - 1 pm -
499110W07SP
Cartouche

PREcart PP 1l -
10" - 1 pm -
499110W07EP

48

Cartouches
PREcart PP
Il 3
499110W07
1SP;
499110W07
1EP;
499110W07
2SP;
499110W07
2EP;
499110W07
3SP;
499110W07
3EP;
499110W07
4SP;
499110W07
4EP (1 pm);
499120W07
1SP;
499120W07
1EP;

25 ACC NY
059

24/03/2025

24/03/2030

Eurofins

Removal rating
:1a20um en
fonction de la
référence  cf.
colonne "Autres
références

couvertes"

https://www.pall.com/content/da
m/pall/food-beveragelliterature-
library/non-
gated/kosher/FBPREWEN.pdf
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https://www.ayor.fr/upload/documents/catalogue/AYOR_MERKUR-2021.pdf
https://www.ayor.fr/upload/documents/catalogue/AYOR_MERKUR-2021.pdf
https://www.ayor.fr/upload/documents/catalogue/AYOR_MERKUR-2021.pdf
https://www.pall.com/content/dam/pall/food-beverage/literature-library/non-gated/kosher/FBPREWEN.pdf
https://www.pall.com/content/dam/pall/food-beverage/literature-library/non-gated/kosher/FBPREWEN.pdf
https://www.pall.com/content/dam/pall/food-beverage/literature-library/non-gated/kosher/FBPREWEN.pdf
https://www.pall.com/content/dam/pall/food-beverage/literature-library/non-gated/kosher/FBPREWEN.pdf

Appui scientifique et technique de I’Anses

Demande n° 2025-SA-0049

Type
cartouche

de

Matériau
du filtre

Société

Pays

Référence de
l'accessoire
représentatif

Nombre de
références
couvertes

Autres
références
couvertes

Identifiant

Date de
délivrance

Date
d'expiration

Laboratoire
ayant délivré
I'ACS

Taille
pores

de

Seuil
coupure

de

Autre

Site internet

Commentaire

499120W07
2SP;
499120W07
2EP;
499120W07
3SP;
499120W07
3EP;
499120W07
4SP;
499120W07
4EP (2 pm);
499130W07
1SP;
499130W07
1EP;
499130W07
2SP;
499130W07
2EP;
499130W07
3SP;
499130W07
3EP;
499130W07
4SP;
499130W07
4EP (3 pm);
499150W07
1SP;
499150W07
1EP;
499150W07
2SP ;
499150W07
2EP;
499150W07
3SP;
499150W07
3EP;
499150W07
ASP ;
499150W07
4EP (5 um);
499210W07
1SP;
499210W07
1EP;
499210W07
2SP;
499210W07
2EP;
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Appui scientifique et technique de I’Anses
Demande n° 2025-SA-0049

N° | Type de | Matériau Société Pays Référence de | Nombre de | Autres Identifiant Date de | Date Laboratoire Taille de | Seuil de | Autre Site internet Commentaire
cartouche du filtre l'accessoire références références délivrance d'expiration | ayant délivré | pores coupure
représentatif couvertes couvertes I'ACS

499210W07
3SP;
499210W07
3EP;
499210W07
4SP;
499210W07
4EP (10 pum);
499220W07
1SP;
499220W07
1EP;
499220W07
2SP;
499220W07
2EP;
499220W07
3SP;
499220W07
3EP;
499220W07
4SP;
499220W07
4EP (20 um)

19 | Plissée PES/PET | BEA Italie Cartouche 3 BIOKLARIS 20 ACC LY | 08/07/2020 08/07/2025 Carso ? ? Absolute https://www.bea-italy.com/wp-

ou PP Technologie Bioklaris BCM BCM - AAAB | 236 filtration rating | content/uploads/2025/06/DS-
s SpA (ltalie) -CCDD-SB in  liquids /| BCM-520-WATER-EN.pdf
AAA = 200, Filtration rating | https://www.bea-italy.com/wp-
203, 207, BIOKLARIS: content/uploads/2025/06/DS-
208 ou 212 0,2-0,45-0,65 | BCM-521-BEER-EN.pdf
B=1,2,30u um https://www.bea-italy.com/wp-
4 VINOKLEAR: content/uploads/2025/06/DS-
CC =BC, BD 0,45 - 0,65 - 0,8 | VCK-642-EN.pdf
BG ou BM - 1.2 um | https://www.bea-italy.com/wp-
DD = BG ou STERYKLEAR: | content/uploads/2025/06/DS-
BQ 0,1-0,2-0,45 - | STERYKLEAR-KSP-UK-1.pdf
0,65 pm

VINOKLEAR
VCK - AAA B
- CC-DD -
EE
AAA = 203,
207, 208 ou
212
B=1,2,30u
4
CC = AT,
AQ, AN ou
AC
DD = GG ou
BQ
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https://www.bea-italy.com/wp-content/uploads/2025/06/DS-BCM-520-WATER-EN.pdf
https://www.bea-italy.com/wp-content/uploads/2025/06/DS-BCM-520-WATER-EN.pdf
https://www.bea-italy.com/wp-content/uploads/2025/06/DS-BCM-520-WATER-EN.pdf
https://www.bea-italy.com/wp-content/uploads/2025/06/DS-BCM-521-BEER-EN.pdf
https://www.bea-italy.com/wp-content/uploads/2025/06/DS-BCM-521-BEER-EN.pdf
https://www.bea-italy.com/wp-content/uploads/2025/06/DS-BCM-521-BEER-EN.pdf
https://www.bea-italy.com/wp-content/uploads/2025/06/DS-VCK-642-EN.pdf
https://www.bea-italy.com/wp-content/uploads/2025/06/DS-VCK-642-EN.pdf
https://www.bea-italy.com/wp-content/uploads/2025/06/DS-VCK-642-EN.pdf
https://www.bea-italy.com/wp-content/uploads/2025/06/DS-STERYKLEAR-KSP-UK-1.pdf
https://www.bea-italy.com/wp-content/uploads/2025/06/DS-STERYKLEAR-KSP-UK-1.pdf
https://www.bea-italy.com/wp-content/uploads/2025/06/DS-STERYKLEAR-KSP-UK-1.pdf

Appui scientifique et technique de I’Anses
Demande n° 2025-SA-0049

N° | Type de | Matériau Société Pays Référence de | Nombre de | Autres Identifiant Date de | Date Laboratoire Taille de | Seuil de | Autre Site internet Commentaire
cartouche du filtre l'accessoire références références délivrance d'expiration | ayant délivré | pores coupure
représentatif couvertes couvertes I'ACS
EE = SB ou
MB"
STERYKLEA
RKS P -AAA
B-CC-DD -
EE
AAA = 203,
207, 208 ou
212
B=1,2,30u
4
CC=FX, FY,
FT ou FK
DD =BG, BQ
ou PH
EE = SB ou
MB
20 | Plissée fibre de | BEA Italie Cartouche 1 CLEARTRA | 20 ACC LY | 08/07/2020 08/07/2025 Carso ? ? Filtration rating : | https://www.bea-italy.com/wp-
verre / PP | Technologie Cleartrak KTR K KTR - AAA | 237 0,2;0,3;0,5;1;3; | content/uploads/2025/06/DS-
s SpA (ltalie) B-CC-DD - 5pm CLEARTRAK-UK.pdf
EE
AAA = 680,
682, 683,
687, 688 ou
612
B=1,2,30u
4
CC = NA%,
NB*, NC*,
ND*, NF ou
NL
DD = BQ,
GG ou PH
EE = SB ou
MB
21 | Plissée fibre de | BEA Italie Cartouche 1 NANOTRAK | 20 ACC LY | 08/07/2020 08/07/2025 Carso ? ? Filtration rating : | https://www.bea-italy.com/wp-
verre / PP | Technologie Nanotrak NTK NTK AAA B - | 238 0,5-1,0 pm content/uploads/2025/06/DS-
s SpA (ltalie) CCC - GC - NTK-530-EN.pdf
DD - S
AAA = 200,
207, 208 ou
212
B=1,2,30u
4
CCC = NTC
ou NTD
GC = GG,
PH or CQ
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https://www.bea-italy.com/wp-content/uploads/2025/06/DS-CLEARTRAK-UK.pdf
https://www.bea-italy.com/wp-content/uploads/2025/06/DS-CLEARTRAK-UK.pdf
https://www.bea-italy.com/wp-content/uploads/2025/06/DS-CLEARTRAK-UK.pdf
https://www.bea-italy.com/wp-content/uploads/2025/06/DS-NTK-530-EN.pdf
https://www.bea-italy.com/wp-content/uploads/2025/06/DS-NTK-530-EN.pdf
https://www.bea-italy.com/wp-content/uploads/2025/06/DS-NTK-530-EN.pdf

Appui scientifique et technique de I’Anses
Demande n° 2025-SA-0049

N° | Type de | Matériau Société Pays Référence de | Nombre de | Autres Identifiant Date de | Date Laboratoire Taille de | Seuil de | Autre Site internet Commentaire
cartouche du filtre l'accessoire références références délivrance d'expiration | ayant délivré | pores coupure
représentatif couvertes couvertes I'ACS
DD = SB ou
MB
22 | Plissée PP BEA Italie Cartouche 1 POLYVERS 20 ACC LY | 08/07/2020 08/07/2025 Carso ? ? Filtration rating : | https://www.bea-italy.com/wp-
Technologie Polyverse LPS E LPS - AAA | 239 0,5;1;3;5;10;20; | content/uploads/2025/06/DS-
s SpA (Italie) B-CC-DD- 40;80 pm LPS-550-EN.pdf
SB
AAA = 680,
683, 687,
688 ou 612
B=1,2,30u
4
CC=VA, VB,
VC, VD, VF,
VL, VM ou
VN
DD = GG,
CQ ou PH
23 | Plissée PP BEA Italie Cartouche 1 POLYSAN 20 ACC LY | 08/07/2020 08/07/2025 Carso ? ? Filtration rating : | https://www.bea-italy.com/wp-
Technologie Polysan PKP PKP - AAAB | 240 0,6;1,2;2,5;4,5; | content/uploads/2025/06/DS-
s SpA (ltalie) - cc 6,5;10;20;40;60 | PKP-540-EN.pdf
AAA = 200, ;120 pm
202, 203,
207, 208,
209 ou 212
B=1,2234
ou 5
CC =KD, KF,
KG, KL, KR,
KS, KT, KV,
KZ ou KW
24 | Plissée Nylon 66 BEA Italie Cartouche 3 MICRONYL 20 ACC LY | 08/07/2020 08/07/2025 Carso ? ? Absolute https://www.bea-italy.com/wp-
Technologie Micronyl MLE MLE - AAAB | 241 filtration rating : | content/uploads/2025/06/DS-
s SpA (ltalie) - CC-DD - 0,2 -0,45 - 0,65 | MLE-750-EN.pdf
SB pm
AAA = 200,
203, 207,
208 ou 212
B=1,2,30u
4
CC = DY ou
DT
DD = BQ ou
RS
VINOKLARI
S VCP - AAA
B - CC - WN
- DD
AAA = 203,
207, 208 ou
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https://www.bea-italy.com/wp-content/uploads/2025/06/DS-LPS-550-EN.pdf
https://www.bea-italy.com/wp-content/uploads/2025/06/DS-LPS-550-EN.pdf
https://www.bea-italy.com/wp-content/uploads/2025/06/DS-LPS-550-EN.pdf
https://www.bea-italy.com/wp-content/uploads/2025/06/DS-PKP-540-EN.pdf
https://www.bea-italy.com/wp-content/uploads/2025/06/DS-PKP-540-EN.pdf
https://www.bea-italy.com/wp-content/uploads/2025/06/DS-PKP-540-EN.pdf
https://www.bea-italy.com/wp-content/uploads/2025/06/DS-MLE-750-EN.pdf
https://www.bea-italy.com/wp-content/uploads/2025/06/DS-MLE-750-EN.pdf
https://www.bea-italy.com/wp-content/uploads/2025/06/DS-MLE-750-EN.pdf

Appui scientifique et technique de I’Anses
Demande n° 2025-SA-0049

Type de
cartouche

Matériau
du filtre

Société

Pays

Référence de
l'accessoire
représentatif

Nombre de
références
couvertes

Autres
références
couvertes

Identifiant

Date de
délivrance

Date
d'expiration

Laboratoire
ayant délivré
I'ACS

Taille
pores

de

Seuil de
coupure

Autre

Site internet

Commentaire

212
B=1,2,30u
4

CC =AY, AL,
AP, AS ou
AZ

DD = SB ou
MB

STERYAQU
A QSP AAA
B-CC-DD-
SB

AAA = 200,
203, 207,
208 ou 212
B=1,2,30u
4

CC = ZA
ZAA, ZB,
ZBB, ZC,
ZCC ou ZD
DD = GG ou
cQ"

25

Plissée

PE

AFIMO (98)

MONACO

Cartouche
plissée
PUROPLEAT

PUROPLEA
T

20 ACC LY
506

03/11/2020

03/11/2025

Carso

Micronage
1um, Sum,
20pm,  30pm,
50um

https://afimo-
filter.com/produit/puropleat-st-
hd/

26

en couches
successives

PP

3M
Purification

France

cartouche
Betapure
NT10T100S0B
A

NT(10-
40)T(005-
700)SOBA
NT(10-

40)T(005-
700)S2BA

21 ACC LY
314

26/02/2021

26/02/2026

Carso

Seuil de
filtration : 1 pm,
3 pm, 0.5 uym,
10 ym, 20 pm, 2
pm, 40 pm, 50
absolute, @
95% ; seuil de
rétention
compris  entre
0,5 et 70 pm ;
micron rating :
40 pm, 10 pm,
0.5 ym, 3 ym

https://www.solventum.com/fr-
fr/home/f/b40066743/

Référence
introuvable

27

poche

PP

3M
Purification

France

Cartouche
740B30PP001
D1

T40BXXPPY
YYD1
ou/where
XX = taille /
height : 30,
40 in
YYY = grade
11,2, 5 10,

21 ACC LY
683

01/09/2021

01/09/2026

Carso

Seuil en
microns
(absolu) :1
absolute, @
99.9%

/

https://www.solventum.com/fr-
fr/home/v/v000190113/

Page 111/123



https://afimo-filter.com/produit/puropleat-st-hd/
https://afimo-filter.com/produit/puropleat-st-hd/
https://afimo-filter.com/produit/puropleat-st-hd/
https://www.solventum.com/fr-fr/home/f/b40066743/
https://www.solventum.com/fr-fr/home/f/b40066743/
https://www.solventum.com/fr-fr/home/v/v000190113/
https://www.solventum.com/fr-fr/home/v/v000190113/

Appui scientifique et technique de I’Anses
Demande n° 2025-SA-0049

Type de
cartouche

Matériau
du filtre

Société

Pays

Référence de
l'accessoire
représentatif

Nombre de
références
couvertes

Autres
références
couvertes

Identifiant

Date de
délivrance

Date
d'expiration

Laboratoire

ayant
I'ACS

délivré

Taille
pores

de

Seuil de
coupure

Autre

Site internet

Commentaire

15, 25, 40, 70
um

28

Plissée

Nylon 66

3M
Purification

France

Cartouche de
filtration
LifeAssure
BAO45A03BA

BA045A01B
A ;
BA045A02B

A
BA045A03B
A ;
BA045A04B
A
BA065A01B
A :

BA065A02B
A ;
BA065A03B
A ;
BA065A04B
A

21 ACC LY
691

16/11/2021

16/11/2026

Carso

Seuil en
microns
(absolu)
:0.45 et 0,65
absolute, @
99.9%

https://www.solventum.com/fr-
be/home/v/v000074976/

29

Plissée

PES

3M
Purification

France

Cartouche de
filtration
LifeAssure
BNAO045F03BA
2

BNAO45F01
BA2
BNA045F02
BA2 ;
BNAO45F03
BA2 :
BNA045F04
BA2
BNAO65F01
BA2 :
BNA065F02
BA2
BNAO65F03
BA2 ;
BNA065F04
BA2

21 ACC LY
692

16/11/2021

16/11/2026

Carso

Seuil en
microns
(absolu)
:0.45 et 0,65
absolute, @
99.9%

https://www.solventum.com/fr-
fr/home/v/v000215549/

30

poche

PP

3M
Purification

France

Cartouche
HFM10PPAOQS
D

12

HFM10PPAO
5D H
HFM10PPAL
oD H
HFM10PPA2
oD H
HFM10PPNO
5D H
HFM40PPAO
5D H
HFM40PPAL
oD H
HFM40PPA2
oD H
HFM40PPNO
5D ;

21 ACC LY
750

24/09/2021

24/09/2026

Carso

Seuil en
microns
(absolu) :5,
10, 20
absolute, @
99.9%

https://www.solventum.com/fr-
fr/home/v/v000271521/
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https://www.solventum.com/fr-be/home/v/v000074976/
https://www.solventum.com/fr-be/home/v/v000074976/
https://www.solventum.com/fr-fr/home/v/v000215549/
https://www.solventum.com/fr-fr/home/v/v000215549/
https://www.solventum.com/fr-fr/home/v/v000271521/
https://www.solventum.com/fr-fr/home/v/v000271521/

Appui scientifique et technique de I’Anses
Demande n° 2025-SA-0049

Type
cartouche

de

Matériau
du filtre

Société

Pays

Référence de
l'accessoire
représentatif

Nombre de
références
couvertes

Autres
références
couvertes

Identifiant Date

de

délivrance

Date
d'expiration

Laboratoire
ayant délivré
I'ACS

Taille
pores

de

Seuil de
coupure

Autre

Site internet

Commentaire

HFMG60PPAO
5D H
HFM60PPAL
oD ;
HFMG60PPA2
oD H
HFM60PPNO
5D

31

Plissée

PP

3M
Purification

France

Cartouche
Betafine
XL10PP010B1
A

BETAFINE
Type XL
Longueur 10
/ 20 / 30/ 40
Matériel PP
Grade 002 /
005 / 010 /
025 / 050 /
100 / 200 /
400 / 700
Embouts BO/
B1/B2/CO/
C1/C2/F1/
F2
Joints A/ C

22 ACC LY
295

09/05/2022

09/05/2027

Carso

Seuil en
microns
(absolu) : 0,2
-05-1-25
-5-10-20-
40 - 70
absolute, @
99.9%

https://www.solventum.com/fr-
be/home/v/v000075009/

Référence trouvée :
XL10PP010BOA

32

plissée

PES

Sartorius
Stedim
Biotech
GmbH

Allemagne

Cartouche
filtrante
Aquasart PS
0.2 pm, 10"
541C2507A1

Aquasart PS
0.2 pm, 10"
541C2507A1
Aquasart PS
0.2 pm, 20"
541C2707A2
Aquasart PS
0.2 pm, 20"
541C2507A2
Aquasart PS
0.2 pm, 20"
541C2807A2
Aquasart PS
0.2 pm, 30"
541C2707A3
Aquasart PS
0.2 pm, 30"
541C2507A3
Aquasart PS
0.2 um, 30"
541C2807A3
Aquasart PS
1.0 pym, 30"
541C2524A3
Aquasart PS
0.2 pm, 40"
541C2507A4

22 ACC LY
643

27/09/2022

23/06/2027

Carso

Seuil de
rétention : 0,2 et
1,0 pm

https://shop.sartorius.com/fr/p/a
quasart-ps-cartridge-02-m-
10/5412507A1

Information
Biologique /
Rétention de
bactéries :
Rétention
quantitative de 1 x
E7 CFU/cm?
Brevundimonas
diminuta selon la
méthode  ATCC®
19146 ASTM
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https://www.solventum.com/fr-be/home/v/v000075009/
https://www.solventum.com/fr-be/home/v/v000075009/
https://shop.sartorius.com/fr/p/aquasart-ps-cartridge-02-m-10/5412507A1
https://shop.sartorius.com/fr/p/aquasart-ps-cartridge-02-m-10/5412507A1
https://shop.sartorius.com/fr/p/aquasart-ps-cartridge-02-m-10/5412507A1

Appui scientifique et technique de I’Anses
Demande n° 2025-SA-0049

Type
cartouche

de

Matériau
du filtre

Société

Pays

Référence de
l'accessoire
représentatif

Nombre de
références
couvertes

Autres
références
couvertes

Identifiant

Date de
délivrance

Date
d'expiration

Laboratoire
ayant délivré
I'ACS

Taille
pores

de

Seuil de
coupure

Autre

Site internet

Commentaire

33

Plissée

PP /PES

3M
Purification

France

Cartouche
HF10PP002D0
1

24

HF10PP001
DO1 ;
HF10PP002
DO1 H
HF10PP005
DO1 H
HF10PPO10
D01 H
HF10PP015
DO1 H
HF10PP025
D01 H
HF10PP040
DO1

HF10PP070
D01 H
HF40PP001
DO1 H
HF40PP002
D01 H
HF40PP005
DO1 H
HF40PP010
D01 ;
HF40PPO15
D01 H
HF40PP025
D01 ;
HF40PP040
D01 H
HF40PP070
D01 ;
HF60PP001
D01 H
HF60PP002
D01 ;
HF60PP005
D01 H
HF60PP010
D01 ;
HF60PPO15
D01 H
HF60PP025
DO1 ;
HF60PP040
D01 H
HF60PPO70
D01

22 ACC LY
793

01/12/2022

01/12/2027

Carso

Seuil en
microns
(absolu) : 1 -
2-5-10-15
-25 - 40 -70
absolute, @
99.9%

https://www.solventum.com/fr-
frlhome/v/v000169259/
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https://www.solventum.com/fr-fr/home/v/v000169259/
https://www.solventum.com/fr-fr/home/v/v000169259/

Appui scientifique et technique de I’Anses
Demande n° 2025-SA-0049

Type de
cartouche

Matériau
du filtre

Société

Pays

Référence de
l'accessoire
représentatif

Nombre de
références
couvertes

Autres

références
couvertes

Identifiant Date

de

délivrance

Date
d'expiration

Laboratoire
ayant délivré
I'ACS

Taille
pores

de

Seuil
coupure

de

Autre

Site internet

Commentaire

34

Plissée

PES

DONALDSO
N Company,
Inc.

USA

Element filtrant /
Filter element
LifeTec PES-
WN 0.2 MIC

3

LifeTec PES-
WN 0.2 MIC
LifeTec PES-
WN 0.4 MIC
LifeTec PES-
WN 0.6 MIC

23 ACC LY
394

22/11/2023

22/11/2028

Carso

Sterile  grade
membrane
filters with
ratings of 0.2
pm, 0.45 pm &
0.6 um
Filter Grade 0.2
pum, 0.45 pm,
0.6 um
(Retention rates
LRV 2 7 cm?)

https://shop.donaldson.com/stor
e/fr-fr/product/1C230101-
82/prod490007? requestid=18
930689#
https://www.donaldson.com/con
tent/dam/donaldson/compresse
d-air-and-
processiliterature/emea/liquids/f
ilter-elements/pes-
wn/f11933/ena/PES-WN-
LifeTec-Liquid-Filter-
Elements.pdf

35

Plissée

PES

DONALDSO
N Company,
Inc.

USA

Element filtrant /
Filter  element
LifeTec PES-
BN 0.45 MIC

2 références

LifeTec PES-
BN 0,45 MIC
LifeTec PES-
BN 0,8 MIC

23 ACC LY
395

22/11/2023

22/11/2028

Carso

Classe absolue
de 045 ou
0,65 micron
Absolute grade
rating of 0.45
um

Filter grade :
0,45 pm ou 0,65
um

0,45 et 0,8 um
dans ACS

https://www.donaldson.com/fr-
fr/compressed-air-
process/products/liquidsffilter-
elements/pes-bn-a/
https://www.donaldson.com/con
tent/dam/donaldson/compresse
d-air-and-
process/literature/emea/liquids/f
ilter-elements/pes-bn-
a/f119118/eng/PES-BN-A-
LifeTec-Liquid-Filter-
Elements.pdf
https://www.donaldson.com/con
tent/dam/donaldson/compresse
d-air-and-
process/literature/emea/liquids/f
ilter-elements/pes-bn-
a/f119118/eng/PES-BN-A-0.65-
Lifetec-Liquid-Filter-
Elements.pdf

Référence 0,8 um
introuvable sur
internet

36

Plissée

PP

DONALDSO
N Company,
Inc.

USA

Element filtrant /
Filter  element
LifeTec PP N
0.4 MIC

LifeTec PP N

0.45

MIC

LifeTec PP N

1

MIC

LifeTec PP N

3

MIC

LifeTec PP N

5

MIC

LifeTec PP N

10

MIC

LifeTec PP N

30 MIC

23 ACC LY
636

22/11/2023

22/11/2028

Carso

Nominal
Retention Rates

0,4 ou 0.45
pm, 1 pm, 3 pm,
5 um, 10 um, 30
pum

https://www.donaldson.com/con
tent/dam/donaldson/compresse
d-air-and-
process/literature/emea/liquids/f
ilter-elements/pp-
n/f119037/ena/PP-N-LifeTec-
Liquid-Filter-Elements.pdf

Retention Rate: 0,4 ;
1;3;5;10;30um
Percent Removal 98
%:0,5;1;3;5;10
; 30 pum
Percent Removal 90
%:/;05;2;3;5
H 20-30 pm
Percent Removal 80
%:/;/;1;2;3;10-
20 um

37

Plissée

PP

DONALDSO
N Company,
Inc.

USA

Element filtrant /
Filter  element
LifeTec PP 100
N 0.6 MIC

LifeTec
100 N
MIC

LifeTec
100 N

PP
0.6

PP
0.8

23 ACC LY
637

22/11/2023

22/11/2028

Carso

Absolute
Retention
Rates 0.6 pm,
0.8 um, 1 pm,

https://www.donaldson.com/con
tent/dam/donaldson/compresse
d-air-and-
processlliterature/emea/liquids/f
ilter-elements/pp100-

Retention Rate: 0,6 ;
0,8;1;24;5;10
pum

Percent Removal
99,98 %:0,6 ;0.8 ;
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https://shop.donaldson.com/store/fr-fr/product/1C230101-82/prod490007?_requestid=18930689
https://shop.donaldson.com/store/fr-fr/product/1C230101-82/prod490007?_requestid=18930689
https://shop.donaldson.com/store/fr-fr/product/1C230101-82/prod490007?_requestid=18930689
https://shop.donaldson.com/store/fr-fr/product/1C230101-82/prod490007?_requestid=18930689
https://www.donaldson.com/content/dam/donaldson/compressed-air-and-process/literature/emea/liquids/filter-elements/pes-wn/f11933/eng/PES-WN-LifeTec-Liquid-Filter-Elements.pdf
https://www.donaldson.com/content/dam/donaldson/compressed-air-and-process/literature/emea/liquids/filter-elements/pes-wn/f11933/eng/PES-WN-LifeTec-Liquid-Filter-Elements.pdf
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N° | Type de | Matériau Société Pays Référence de | Nombre de | Autres Identifiant Date de | Date Laboratoire Taille de | Seuil de | Autre Site internet Commentaire
cartouche du filtre l'accessoire références références délivrance d'expiration | ayant délivré | pores coupure
représentatif couvertes couvertes I'ACS
MIC 2.4 pm, 5 pum, | n/f119039/eng/PP100-N- 1;24;5; 10 um
LifeTec PP 10 pm LifeTec-Liquid-Filter- Percent Removal 99
100 N 1.0 Elements.pdf %: /;/;<05;2;
MIC >1 ; <6 um
LifeTec PP Percent  Removal
100 N 24 90% :/;/;/;>05;
MIC <0,5;>2 pum
LifeTec PP
100 N 5 MIC
LifeTec PP
100 N 10
MIC
38 | Sac/Poche PP Filtration France Poches 72 72 25 ACC LY | 04/02/2025 04/02/2030 Carso Seuil de https://pemflow.fr/wp- Efficacité de
SASU filtrantes avec | références références 062 filtration : 10 content/uploads/12.-Les- filtration (%)
anneau de | pour les | pour les a 50 um poches-ACS-2.pdf respective : 70, 75,
maintien poches poches Taille https://pemflow.fr/wp- 85, 95, 99,9
1POG10HPCSI | filtrantes filtrantes particules (u) content/uploads/10.-Les-
c Poche | avec avec : 10, 15, 20, poches-filtrantes-1.pdf
filtrante  avec | colerette en | colerette en 30, 50 pm
colerette polypro polypro
1POAMP10HP | commencant | commengant
CsC par 1IPOAMP | par 1IPOAMP
95x6400x11 | 95x6400x11
x3, soit 20 | x3, soit 20
064 000 | 064 000
références références
pour les | pour les
poches poches
filtrantes filtrantes
avec avec
colerette en | colerette en
polypro polypro
commencant | commengant
par 1PO | par 1PO
72 72
références références
pour les | pour les
poches poches
filtrantes filtrantes
avec anneau | avec anneau
de maintien | de maintien
commencant | commengant
par 1IPOG par 1POG
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ANNEXE 12: BESOINS D’ELIMINATION DE PARTICULES NATURELLEMENT
PRESENTES DANS LA RESSOURCE OU RESULTANT DE TRAITEMENTS AUTORISES

1. Méthodes de mesure de la taille des particules et normes associées

L’analyse granulométrique permet une détermination quantitative de la distribution des tailles
de particules au sein d'un échantillon. L’analyse granulométrique repose sur plusieurs
méthodes normalisées, dont le choix dépend principalement du domaine de tailles des
particules, de leur forme, de leur état d’agrégation et du contexte d’application (Houghton et
al. 2024) :

e Letamisage est une méthode de séparation mécanique fondée sur le passage d'un
échantillon a travers une série de tamis de mailles normalisées. La masse de
particules retenue sur chaque tamis est mesurée afin d’établir la distribution
granulométrique. (Houghton et al., 2024). Conformément aux normes qui
encadrent cette technique (NF 1ISO 3310-1%°, NF I1SO 5657°, ASTM E117%, ASTM
C1367?), elle est principalement utilisée pour des particules comprises entre 20 um
et plusieurs millimétres.

o La diffraction laser repose sur I'analyse de la diffusion de la lumiére produite par
des particules traversées par un faisceau laser. Les distributions de taille sont
calculées a partir des théories de Fraunhofer ou de Mie, en supposant des
particules équivalentes sphériques (Houghton et al.,, 2024). Cette méthode
normalisée (ISO 1332073, ISO 21501-274, ASTM B8227°) permet une analyse
rapide sur une large gamme dimensionnelle, allant de quelques dizaines de
nanomeétres a plusieurs millimetres. Toutefois, elle ne fournit pas d’information
directe sur la morphologie ou la densité des particules, ce qui justifie son couplage
avec des techniques complémentaires telles que la microscopie ou la mesure de
surface spécifique (Houghton et al., 2024).

¢ Le MEB associé a I'analyse dynamique d’'images (DIA), permet une caractérisation
détaillée de la taille et de la morphologie des particules, en particulier pour les

69 Norme NF I1SO 3310-1. Tamis de contrdle - Exigences techniques et vérifications - Partie 1 : tamis de
controle en tissus métalliques.

70 Norme NF ISO 565. Tamis de contrble - Tissus métalliques, tbles métalliques perforées et feuilles
électroformées - Dimensions nominales des ouvertures.

2 Norme ASTM E11. Standard Specification for Woven Wire Test Sieve Cloth and Test Sieves.
72 Norme ASTM C136. Standard Test Method for Sieve Analysis of Fine and Coarse Aggregates.
73 Norme ISO 13320. Analyse granulométrique - Méthodes par diffraction laser.

74 Norme ISO 21501-2. Détermination de la distribution granulométrique - Méthodes d’interaction
lumineuse de particules uniques - Partie 2 : Compteur de particules en suspension dans un liquide en
lumiere dispersée.

> Norme ASTM B822. Standard Test Method for Particle Size Distribution of Metal Powders and Related
Compounds by Light Scattering.
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matériaux fins et nanostructurés. Le MEB offre une résolution élevée et une grande
profondeur de champ, rendant possible I'observation précise de particules de
I'ordre du nanometre (Houghton et al., 2024). La DIA, encadrée par les normes ISO
13322-17% et 1ISO 13322-277, permet l'analyse statistique de populations de
particules en mouvement et fournit des informations completes sur la forme,
lallongement et I'état d’agrégation, contrairement aux méthodes basées
uniguement sur une taille équivalente (Houghton et al., 2024).

2. Elimination des hydroxydes de fer et des oxydes de manganése

Le fer (Fe?") et le manganése (Mn?*) pouvant étre présents de maniére naturelle’ dans les
eaux souterraines par le biais de l'infiltration et de I'entrainement de ces ions a travers les sols
(Vigouroux 2004), de nombreuses usines de conditionnement d’EMN ou d’ES sont équipées
des traitements autorisés suivants :

— aération naturelle de I'eau brute par injection d’air (oxydation du fer et Iégére oxydation
du manganese) ;

— élimination de 'hydroxyde de fer formé par filtration sur des filtres a sable ;

— élimination du manganése par oxydation catalytique, adsorption et rétention sur des
filtres manganeux (MnO,). A noter que ces filtres agissent aussi par catalyse sur les
ions ferreux qui N"auraient pas été oxydés.

Les filtres a sable et manganeux peuvent coexister dans le méme équipement, constituant les
filtres bi-couches avec le MnO; plus lourd au fond et le sable sur le dessus.

Lors des études menées par (Ellis, Bouchard, et Lantagne 2000) sur des eaux naturellement
et artificiellement chargées en fer et en manganése la taille des particules d’hydroxyde de fer
et d’'oxyde de manganése variait de la méme maniére et était comprise entre 1,5 et 50 ym
dans le cadre d’essais d’oxydation réalisés a pH 8. La détermination de la taille des particules
a été réalisée avec un appareil de diffraction laser.

Dashtban et Barbeau (2016) ont déterminé la distribution granulométrique des particules
d’hydroxyde de fer et d’oxyde de manganése par trois techniques : la diffraction laser, la
diffusion dynamique de la lumiére et le fractionnement par filtration membranaire en série. lls
ont mené des essais en faisant varier différents paramétres de I'eau (pH, force ionique, dureté,
conductivité et potentiel zéta).

Quelles que soient les variations des parametres de I'eau, la taille de plus de 80 % des
particules d’hydroxyde de fer déterminée par diffraction laser était comprise entre 3 et 8 ym.

76 Norme ISO 13322-1. Analyse granulométrique - Méthodes par analyse d’'images - Partie 1 : méthodes
par analyse d’'images statiques.

7 Norme ISO 13322-2. Analyse granulométrique - Méthodes par analyse d’'images - Partie 2 : Méthodes
par analyse d’'images dynamiques.

8 Le fer et le manganése présents dans les eaux souterraines peuvent avoir une origine naturelle (par
exemple lixiviation des dépdts atmosphériques, lessivages des sols, tissus végétaux morts,) ou
anthropique (par exemple déversements industriels, activités minieres).
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En revanche, les oxydes de manganése sont sensiblement influencés par les caractéristiques
de 'eau. Plus le pH augmente et plus la taille des oxydes de manganése diminue : a pH 8, la
quasi-totalité des particules d’'oxyde de manganése ont des tailles comprises entre 30 kDa et
0,1 um, a pH 7, 75 % elles ont des tailles comprises entre 0,1 et 0,45 um et & pH 6, plus de
30 % ont une taille supérieure a 0,45 pum.

Au méme titre, la dureté de I'eau a une incidence sur la taille des particules. Il est mis en
évidence que la concentration en ions Ca?* a un impact sur la déstabilisation des oxydes de
manganése colloidaux. Aussi, Dashtban et Barbeau (2016) ont montré que I'élimination du
manganése peut étre plus contraignante que celle du fer a cause de la formation de
manganése colloidal dont la taille ne dépasse pas quelgues dizaines de nm, notamment dans
le cas des eaux a faible dureté (< 100 mg CaCOas.L?), a faible force ionique et a pH élevé.

3. Elimination des colloides

Dans les milieux naturels, plusieurs catégories de colloides peuvent étre distinguées selon
leur origine et leur composition. Parmi celles-ci figurent les colloides minéraux constitutifs du
sol, les colloides organiques issus de la dégradation de la matiére vivante, les biocolloides tels
que les bactéries et les virus, ainsi que des colloides mixtes associant des phases minérales
et organiques (Pédrot 2009). Toutefois, dans le cas des EMN et des ES caractérisées par leur
origine souterraine et leur « pureté originelle », la présence de colloides est principalement
limitée aux phases minérales. Ces colloides minéraux incluent principalement des argiles, des
carbonates, des oxydes de fer et de manganése ainsi que des phosphates (Pédrot 2009).
Leurs capacités de complexation varient en fonction de plusieurs parametres, tels que le degré
de cristallisation, la taille des particules, la présence d’'impuretés ou de co-précipités, ainsi que
les conditions physico-chimiques du milieu, notamment le pH et le potentiel redox, ces
interactions pouvant également modifier I'état d’agrégation des colloides et, par conséquent,
leur taille effective et leur mobilité (Pédrot 2009).

Comme le montre la Figure 13, les colloides peuvent avoir des tailles comprises entre 1 nm et
1 pm.

molécules

-
+

colldides

particules en suspension

\ \
10 107 108 107 10€ 105 10+ 103 102 10" Diamétre (m)

Figure 13 : Tailles théoriques des molécules, des colloides et des particules en suspension dans les eaux
souterraines (Gardner et Apul 2004).

4. Taille des particules liées a I'abrasion des matériaux filtrants

Les sables utilisés pour la filtration en traitement d’eau sont notamment choisis en fonction de
leur friabilité pour limiter le risque de formation de fines. Toutefois, le risque n’est pas nul.

Page 119/123



Appui scientifique et technique de I’Anses
Demande n° 2025-SA-0049

Aussi, ces sables peuvent subir une abrasion liée au frottement des grains entre eux, lors du
remplissage et du lavage du filtre. Les types de filtres mis en ceuvre sont soit fermés
« rapides » ou sous pression (vitesses de filtration importantes allant jusqu’a 50 m.h) soit
« ouverts » (vitesses de filtration allant de 7 a 20 m.ht) (Suez 2026). « Les produits d'abrasion
ne sont pas complétement éliminés par le lavage. Les méthodes existantes pour la
détermination de l'abrasion ne donnent pas de résultats exacts concernant le comportement
des matériaux filtrants pendant le fonctionnement » (NF EN 129047°, NF EN 12911%8),

L’alumine active est utilisée dans le cadre des EMN et des ES pour éliminer I'arsenic
potentiellement présent dans la ressource. |l s’agit d’'un produit granulaire, disponible en
plusieurs tailles de particule et composé de particules (non moulées) de forme irréguliere. Par
exemple, une distribution granulométrique peut correspondre a des particules dont la taille est
comprise entre 1,4 et 2,0 mm, ou entre 2,0 et 4,74 mm (NF EN 13753%). Elle posséde une
résistance mécanique élevée et une excellente résistance a 'abrasion (Surappa, Prasad, et
Rohatgi 1982). Il n’a pas été trouvé de références bibliographiques précisant les tailles des
fines obtenues par abrasion des particules.

7 Norme NF EN 12904. Produits utilisés pour le traitement de I'eau destinée a la consommation
humaine - Sable et gravier de quartz.

80 Norme NF EN 12911. Produits utilisés pour le traitement de I'eau destinée a la consommation
humaine - Sable vert manganisé.

81 Norme NF EN 13753. Produits utilisés pour le traitement de I'eau destinée a la consommation
humaine - Alumine active en grains.
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