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AVIS 
 

de l’Agence française de sécurité sanitaire des aliments sur un projet 
d’arrêté relatif aux conditions d’habilitation des laboratoires en 
application de l’article R.*1321-52 du code de la santé publique 

 
 

 
 

Rappel de la saisine   
 
L’Agence française de sécurité sanitaire des aliments (Afssa) a été saisie le 16 septembre 
2008 par la Direction générale de la santé d’une demande d’avis sur un projet d’arrêté relatif 
aux conditions d’habilitation des laboratoires en application de l’article R.*1321-52 du code 
de la santé publique. 
 
Contexte : 
 
Considérant l’article R.*1321-52 du code de la santé publique (CSP), précisant que "Les 
demandes d’habilitation des laboratoires mentionnés au II de l’article R. 1321-48 et au II de 
l’article R. 1321-50 sont adressées au ministre chargé de la santé" et que "Un arrêté du 
ministre chargé de la santé, pris après avis de l’Agence française de sécurité sanitaire des 
aliments, fixe les conditions administratives et techniques d’habilitation de ces laboratoires, 
portant notamment sur leurs moyens humains et matériels ainsi que sur les méthodes 
d’analyse mises en oeuvre" ; 
 
Considérant l’arrêté du 24 janvier 2005 modifié relatif aux conditions d’agrément des 
laboratoires pour la réalisation des prélèvements et des analyses du contrôle sanitaire des 
eaux ; 
 
Considérant les articles R. 1321-48 et 49 du CSP, l’arrêté du 29 mai 1997 modifié, les 
circulaires n° 99/217 du 12 avril 1999, n° 2000/232 du 27 avril 2000, n° 2002/571 du 25 
novembre 2002 et DGS/SD7A/2006/370 du 21 août 2006 relatifs aux matériaux et objets 
utilisés dans les installations fixes de production, de traitement et de distribution d’eau 
destinée à la consommation humaine ; 
 
Considérant les articles R. 1321-50 et 51 du CSP, l’arrêté du 17 août 2007, les circulaires  
SPSP9001032C du 7 mai 1990, DGS/VS4/N°25 du 16 mars 1995, n° 2000/166 du 28 mars 
2000, DGS/SD7A/2004/557 du 25 novembre 2004 et DGS/7A/2006/127du 16 mars 2006 
relatifs aux produits et procédés de traitement de l’eau destinée à la consommation 
humaine ; 
 
Méthode d’expertise
 
Le Comité d’experts spécialisés « Eaux » a été consulté le 2 décembre 2008.  
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Argumentaire 
 
Considérant que l’habilitation du laboratoire est subordonnée à son agrément pour la 
réalisation des prélèvements et des analyses du contrôle sanitaire des eaux pour les 
catégories A, B, C1, C2, C3, C4, C5, E1 et E2 mais, qu’au regard des analyses à mettre en 
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œuvre dans le cadre de l’habilitation, l’agrément pour les catégories E1 et E2 ne constitue 
pas un pré requis indispensable ; 
 
Considérant que l’obligation pour le laboratoire de réaliser un nombre suffisant d’essais dans 
le groupe concernant l’habilitation demandée n’est pas une garantie suffisante de sa 
compétence qui ne peut s’apprécier que dans le cadre de sa participation à des essais 
interlaboratoires (EIL) ; 
 
Considérant que l’obligation de conserver les échantillons de matériaux et de produits de 
traitement étudiés dans le cadre de l’habilitation pendant une durée minimale  de 10 ans 
semble excessive au regard de la durée de validité des attestations et des certificats délivrés 
par les laboratoires habilités qui peut être de 5 ou 10 ans ; 
 
Considérant que l’obligation de conserver les matériaux et produits de traitement étudiés 
dans le cadre de l’habilitation, devrait être étendue aux données brutes des analyses 
réalisées et que ces dernières devraient être conservées pendant 10 ans ; 
 
Considérant que la vérification de la conformité de la formulation (constitution et 
composition), vis-à-vis des listes positives de substances autorisées par la réglementation, 
des matériaux et objets d’une part, des produits et procédés de traitement de l’eau d’autre 
part, relève de la compétence des laboratoires habilités alors qu’elle n’est pas prise en 
compte par l’accréditation ; 
 
Considérant que, même s’il n’existe pas encore d’attestation de conformité sanitaire (ACS) 
pour les matériaux à base de liants hydrauliques, certains des laboratoires actuellement 
habilités sont accrédités suivant les normes XP P 41-260 (parties 1, 2 et 3) relatives aux 
"Effets des matériaux à base de ciment sur la qualité des eaux destinées à la consommation 
humaine – Evaluation de la migration (partie 1 : paramètres organoleptiques et physico-
chimiques ; partie 2 : micropolluants minéraux et organiques, partie 3 : obtention des eaux 
de migration pour la mesure de la cytotoxicité)" ; 
 
Considérant la publication en septembre 2008 de la norme NF P 41-290 relative aux "Effets 
des matériaux sur la qualité des eaux destinées à la consommation humaine – Méthode de 
la mesure de la cytotoxicité" ; 
 
Considérant que la reconnaissance officielle des bonnes pratiques de laboratoire (BPL) par 
le groupe interministériel des produits chimiques (GIPC) pour la mesure de la cytotoxicité 
est une alternative à l’accréditation pour reconnaître les compétences d’un laboratoire ; 
 
Considérant que le projet de rapport de l’Afssa relatif aux "Lignes directrices pour 
l’évaluation de l’innocuité de modules de filtration et l’efficacité des procédés membranaires 
pour le traitement d’eau destinée à la consommation humaine" (saisine 2005-SA-0214) 
recommande, pour la réalisation des essais, l’utilisation de la norme NF EN 12873-4 relative 
à l’"Influence sur l’eau des matériaux destinés à entrer en contact avec l’eau destinée à la 
consommation humaine – Influence de la migration – partie 4 : Méthodes d’essai des 
membranes des systèmes de traitement d’eau" ; 
 
Considérant que conformément aux exigences du Comité français d’accréditation 
(COFRAC), lors du changement de méthodes, à la suite d’une nouvelle édition, d’une 
révision, d’un remplacement d’une norme de l’Association française de normalisation 
(AFNOR) par une norme du Comité européen de normalisation (CEN), le laboratoire doit 
être en mesure de mettre en application la nouvelle version dans les 9 mois suivant sa 
publication par l’AFNOR. 
 
Conclusion 

 
L’Afssa émet un avis favorable au projet d’arrêté relatif aux conditions d’habilitation des 
laboratoires en application de l’article R.*1321-52 du code de la santé publique sous 
réserve : 
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- qu’au paragraphe 1 de l’article 4, l’agrément du laboratoire pour les catégories 
E1 et E2 ne soit pas demandé ; 

- qu’au paragraphe 4 de l’article 4, soit ajoutée à l’obligation de réaliser un 
nombre suffisant d’essais dans le groupe relatif à l’habilitation demandée, celle 
de participer à un EIL ; 

- que l’article 8 précise que : 
o les matériaux et produits de traitements étudiés dans le cadre de 

l’habilitation doivent être conservés au minimum pendant la durée de 
validité des attestations et des certificats délivrés par les laboratoires 
habilités (5 ou 10 ans), 

o les données brutes des analyses réalisées dans le cadre de 
l’habilitation doivent être conservées pendant une durée minimale de 
10 ans ; 

- qu’à l’annexe II :  
o l’accréditation suivant la norme NF P 41-290, ou à défaut la 

reconnaissance officielle des BPL  par le GIPC, soit demandée pour les 
groupes 1.1 et 2.1, 

o l’accréditation suivant la norme NF EN 12873-4 soit demandée à la 
place de l’accréditation suivant la norme XP P 41-270, 

o une note infra-paginale précise que "Le laboratoire doit être en mesure 
de mettre en application la nouvelle version d’une norme dans les 9 
mois suivant sa publication par l’AFNOR, sauf indication contraire de la 
Direction générale de la santé". 

  
 
Mots clés. 
Eaux d’alimentation, laboratoires habilités, matériaux, produits et procédés de traitement. 

 
 
       La Directrice Générale 
           Pascale BRIAND 

3 / 3 


	AVIS 
	de l’Agence française de sécurité sanitaire des aliments sur un projet d’arrêté relatif aux conditions d’habilitation des laboratoires en application de l’article R.*1321-52 du code de la santé publique 
	 



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


