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Par une saisine du 28 octobre 2025 (annexe 1), la Direction générale de la santé (DGS) a
sollicité I'avis du Haut Conseil de la santé publique (HCSP) sur un projet de décret « portant
diverses dispositions d'adaptation au droit de I'Union européenne dans le domaine des
matériaux au contact des eaux destinées a la consommation humaine » (annexe 2).

Pour y répondre, le Haut Conseil de la santé publique (HCSP) a mobilisé le groupe de travail
permanent « Sécurité sanitaire de I’eau » (annexe 3).

1. Contexte et périmétre de la saisine

La Directive (UE) 2020/2184 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2020
relative a la qualité des eaux destinées a la consommation humaine [1], dite « directive eau
potable » prévoit, en son article 11, des dispositions relatives aux matériaux au contact des
eaux destinées a la consommation humaine (EDCH).

Le HCSP s’est déja prononcé sur cette nouvelle réglementation européenne concernant la
production et la distribution des EDCH : en 2018 en amont de sa publication [2] et en 2022
aprés sa publication, dans le cadre de sa transcription en droit frangais [3].

S’agissant de la prévention et de la gestion des risques sanitaires liés aux matériaux au contact
des EDCH (MCDE), la Commission européenne a adopté en 2024, six actes d’exécution portant
modalités d’application de la directive (UE) 2020/2184 du Parlement européen et du Conseil
pour définir des exigences minimales spécifiques en matiére d’hygiéne pour les MCDE :

* la décision d’exécution (UE) 2024/365 «en ce qui concerne les méthodes d’essai et
d’acceptation des substances de départ, des compositions et des constituants a inscrire sur
les listes positives européennes » [4] ;

* |la décision d’exécution (UE) 2024/367 « 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 'EDCH » [5] ;
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* |la décision d’exécution (UE) 2024/368 « en ce qui concerne les procédures et méthodes
d’essai et d’acceptation des matériaux finaux utilisés dans les produits entrant en contact avec
I’eau destinée a la consommation humaine » [6] ;

* le réglement délégué (UE) 2024/369 « établissant la procédure d’inscription sur les listes
positives européennes, ou de retrait de celles-ci, de substances de départ, de compositions et
de constituants » [7];

* le reglement délégué (UE) 2024/370 « établissant des procédures d’évaluation de la
conformité pour les produits entrant en contact avec I'eau destinée a la consommation
humaine, ainsi que des réegles relatives a la désignation des organismes d’évaluation de la
conformité qui participent a ces procédures » [8] ;

* le réeglement délégué (UE) 2024/371 « établissant des spécifications harmonisées pour
le marquage des produits entrant en contact avec I'eau destinée a la consommation humaine »
(9]

Le projet de décret, objet de la présente saisine, s’inscrit dans le cadre de la mise en ceuvre en
France de ces dispositions européennes. Le HCSP est saisi par la DGS sur ce projet de décret,
en application des dispositions de l'article L.1311-1 du code de la santé publique qui prévoit
une consultation du HCSP sur les décrets en Conseil d’Etat relatifs aux EDCH.

2. Considérations générales

Dans son avis du 26 mars 2018 relatif a un appui scientifique et technique relatif a la refonte
de la directive 98/83/CE modifiée relative a la qualité des EDCH [2], le HCSP soulignait
I'importance de la prévention et la gestion des risques sanitaires liés aux MCDE et mentionnait :
« Compte tenu du nombre important de cas de refus de conformité sanitaire constatés en France
pour des matériaux au contact de 'EDCH, il importe de maintenir une politique de prévention
de la mise sur le marché qui ne laisse pas, sous prétexte de la libre circulation, commercialiser
des matériaux pouvant relarguer des composés indésirables dans I’eau. Pour cela, il importe de
disposer absolument d’une harmonisation des méthodes d’évaluation. »

Aprés examen, le HCSP conseille les modifications figurant sur le document présenté en
annexe 2.

Le bureau du Collége du HCSP a discuté cet avis lors de sa séance du 20 novembre 2025. 9
membres qualifiés sur 11 membres qualifiés ont participé au vote, aucun conflit d’intérét, le texte
a été approuvé par 9 votes pour, O vote contre, O abstention.
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Annexe 1 : Saisine de la Direction Générale de la Santé
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Madame la Secrétaire générale du
Haut Conseil de la Santé Publique

Objet: Consultation sur le projet de décret portant diverses dispositions d'adaptation au droit de
I'Union européenne dans le domaine des matériaux en contact avec les caux destinées 3
la consommation humaine

Béf.: OGS EA4 N® 250013 (3 mppeler dans toute correspondance)

La Directive 2020/2184 du 16 décembre 2020 relative 3 la qualité des eaux destinées 3 la
consommation humaine (refonte) fixe en son articke 11 les exigences minimales en matiére
d'hygiéne pour les matériaux entrant en contact avec les caux destinées 3 la consommation
humaine (MCDE).

£n vue de garantir I'application uniforme de ces dispositions, la Commission européenne a adopté
en 2024, six actes d'exécution pour définir des exigences minimales spécifiques en matiére
d'hygiéne pour les matériaux entrant en contact avec les eaux destinées 3 la consommation
humaine :

o |3 décision d'exécution (UE) 2024/36S relative aux méthodes d‘essai et d'acceptation des
substances de départ, des compositions et des constituants 3 inscrire sur les listes positives
européennes ;

e |3 décision d'exécution (UE) 2024/367 établissant les listes positives européennes des
substances de dépare, des compositions et des constituants dont l'weilisation est autorisée
pour la fabrication de matériaux ou de produits entrant en contact avec l'eau destinée 3 la
consommation humaine ;

e |3 décision d'exécution (UE) 2024/368 relative aux procédures et méthodes d'essai et
d‘acceptation des matériaux finaux utilisés dans les produits entrant en contact de l'eau
destinée 3 la consommation humaine ;

o le réglement délégué (UE) 2024/369 établissant la procédure diinscription sur les listes
positives européennes ou de retrait de celles-c, de substances de départ, de composition
et de constituants ;

e le réglement délégué (UE) 2024/370 établissant des procédures d'évaluation de la
conformité pour les produits entrant en contact avec I'eau destinée 3 la consommation
humaine, ainsi que des régles relatives 3 |a désignation des organismes d'évaluation de la
conformité qui participent 3 ces procédures ;

e le réglement délégué (UE) 2024/3N éeablissant des spécifications harmonisées pour le
marquage des produits entrant en contact avec ‘eau destinée 3 la consommation humaine.
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Larticke| § du réglement délégué (UE) 2024/370 prévoit qu'un organisme d'évaluation de la
conformité doit tre accrédité par un organisme national d'accréditation conformément au
réglement (CE) n*765/2008 fixant les prescriptions relatives 3 I'accréditation et 3 |a surveillance du
marché pour la commercialisation des produits.

Le projet de décret en Conseidl d’Etat, objet du présent courrier et portant diverses dispositions
d'adaptation au droit de I'Union européenne dans le domaine des matériaux en contact avec les
caux destinées 3 la consommation humaine (MCDE) vise 3 se conformer 3 ces nouvelies dispositions

curopéennes.

A cette fin, il porte sur la modification de Farticle R.1321.48 du code de la santé publique afin de
rw«mwummmmm
Ia gestion des listes positives européennes par I‘Agence européenne des produits chimiques,
Ia désignation pour la France du ministére chargé de la santé en tant quauterité notifiante
des organismes d'évaluation de la conformité,
Ia délivrance des certificats européens.

il sera accompagné d'un arréeé définissant les modalités de suivi des organismes notifiés et la
surveillance du marché.

Par ailleurs, le décret fixe les dispositions prévues pendant la période transitoire 3 savoir le
prolongement des certificats nationaux francais valables av 31 décembre 2026 jusquiav 3
décembre 2032, comme le prévoit la réglementation eurcpéenne.

Conformément 3 Farticle L1311 du code de |a santé publique qui prévoit une consultation du
HCSP sur les décrets en Conseil d'Etat en matidre d'eau destinée 3 la consommation humaine, je
vous prie de bien vouloir trouver, cijoint, le projet de décret susvisé, pour consultation.

Je vous remercie de vos observations éventuelles sur ce texte pour le 20 novembre 2025 au plus
tard. En effet, la saisine du Conseil d’Etat est prévue fin novembre afin de garantir que le dispositif
de I'évaluation de la conformité des MCDE par des organismes accrédités soit effectif au Ter janvier
2027 comme prévu par la réglementation européenne, ce qui nécessite que le décret soit publié
début 2026.

Le dossier est enregistré par mes services sous le numéro DGS EA4 250013 et intitulé comme suit :
DEMANDE DE CONSULTATION SUR LE PROJET DE DECRET PORTANT DIVERSES DISPOSITIONS

D'ADAPTATION AU DROIT DE L'UNION EUROPEENNE DANS LE DOMAINE DES MATERIAUX EN
CONTACT AVEC LES EAUX DESTINEES A LA CONSOMMATION HUMAINE
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Annexe 2 : Propositions de modifications du projet de décret « portant
diverses dispositions d'adaptation au droit de I'Union européenne dans
le domaine des matériaux en contact des eaux destinées a la
consommation humaine. »

REPUBLIQUE FRANCAISE

Ministere de [...]

Décret n® du

portant diverses dispositions d'adaptation au droit de I'Union européenne dans le domaine des
matériaux et produits entrant en contact avec les eaux destinées a la consommation humaine

NOR :

Publics-Acteurs concernés : personnes responsables de lo production, de la distribution et du
conditionnement d'eau, propriétoires de réseaux intérieurs de distribution d'ecu, fabricants,
distributeurs et installateurs de matériaux et produits au contact de I'equ destinée a la consommation
humaine, services des eaux, professionnels intervenant sur les réseaux de distribution d’eau (plombiers,
bureaux d'études, prestataires de services...), collectivités territoriales, agences de l'eau, services de
I'Egtat, agences régionales de santé.

Objet : Mise en cohérence de la réglementation sur les matériaux et les produits es-gu contact
evectesdes eoux destinées a la consommation humaine @ la suite de la publication des actes européens
pris en appiication de l'article 11 de ia directive 2020/2184 du Pariement européen et du Conseil du 16
décembre 2020 relative a la qualité des eaux destinées @ lo consommation humaine.

Entrée en vigueur : Le texte entre en vigueur le 31 décembre 2026, a I'exception des dispositions
relatives a la désignation de I'instance d'occréditation nationae.

Application : Le présent décret compléte la transposition de la directive 2020/2184 du
Pariement européen et du Conseil du 16 décembre 2020 relative & la qualité des eaux destinées a la
consommation humaine. il ne fait pas obstacie au principe de libre circulation des matérioux au contact
ovec.de I'egu destinée a la consommation humaine et des produits similaires iégalement fabriqués ou
commercialisés dans un autre EEtat membre de I'Union européenne ou en Turquie, ou légalement
fabriqués dans un Estat partie 6 I'accord sur I'Espace économique européen, dés lors qu'un niveou de
sécurité équivalent est garant.

Le Premier ministre,
Sur le rapport de la ministre de la Santé, des Familles, de I'Autonomie et des Personnes handicapées,

Vu le réglement n* 765/2008 du Parlement européen et du Conseil du 9 juillet 2008 fixant les
prescriptions relatives a accréditation et 3 la surveillance du marché pour la commercialisation des
produits et abrogeant le réglement (CEE) n® 339/93 du Conseil ;

Vu la directive (UE) 2020/2184 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2020 relative 3
la qualité des eaux destinées 3 la consommation humaine ;

Vu la décision d’exécution (UE) 2024/365 portant modalités d’application de la directive (UE)
2020/2184 du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les méthodes d'essai et
d’acceptation des substances de départ, des compositions et des constituants 3 inscrire sur les listes
positives européennes ;
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Vu la décision dexécution (UE) 2024/367 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 eau destinée 3 la consommation
humaine ;

Vu la décision d’exécution (UE) 2024/368 portant modalités d'application de la directive (UE)
2020/2184 du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les procédures et méthodes
d’essai et d'acceptation des matériaux finaux utilisés dans les produits entrant en contact de-avec l'eau
destinée 3 la consommation humaine ;

Vu le réglement délégué (UE) 2024/369 portant modalités d’application de la directive (UE) 2020/2184
du Parlement européen et du Conseil en établissant la procédure d'inscription sur les listes positives
européennes ou de retrait de celles-ci, de substances de départ, de composition et de constituants ;
Vu le réglement délégué (UE) 2024/370 complétant la directive (UE) 2020/2184 du Parlement
européen et du Conseil en établissant des procédures d’évaluation de la conformité pour les produits
entrant en contact avec I'eau destinée a la consommation humaine, ainsi que des régles relatives a la
désignation des organismes d’évaluation de la conformité qui participent a ces procédures ;

Vu le réglement délégué (UE) 2024/371 complétant la directive (UE) 2020/2184 du Parlement
européen et du Conseil en établissant des spécifications harmonisées pour le marquage des produits
entrant en contact avec I'eau destinée a la consommation humaine ;

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 1311-1, L. 1321-10, et R.1321-48 ;
Vu la loi n* 2008-776 du 4 aout 2008 de modernisation de 'économie, et notamment son article 137 ;
Vu le décret n® 2008-1401 du 19 décembre 2008 relatif 3 'accréditation et I'évaluation de conformite ;
Vu I'avis du Haut Conseil de la santé publique en date du ;
Vu Favis de la mission interministérielle de I'eau en date du XX
Le Conseil d'EEtat (section sociale) entendu,
Décréte :
Article 1%
L'article R. 1321-48 du code de la santé publique est ainsi modifié :

1° Au premier alinéa du 1, les mots : « arrété du ministre chargé de la santé » sont remplacés par les
mots : « la directive européenne (UE) n*2020/2184 du Parlement européen et du Conseil du 16
décembre 2020 relative 3 la qualité des eaux destinées a la consommation humaine et ses actes
d’exécution : décision d'exécution (UE) 2024/365, -décision d'exécution (UE) 2024/367, -décision
d’exécution (UE) 2024/368, reglement délégué (UE) 2024/369, —réglement délégué (UE) 2024/369,
réglement délégué (UE) -2024/370, réglement délégué (UE)2024/371 »;

2° AA la premiére phrase du premier alinéa du 11, les mots : « en tout ou partie, » sont Supprimes ;
3°Le lll, le 1V, le V et le VI sont remplaceés par six alinéas ainsi rédiges

« Il -Les listes positives européennes fixent les substances de départ, compositions ou constituants
dont Futilisation est autorisée. Ces listes contiennent des dates d’expiration fixées sur la base d’une
recommandation de Fagence européenne des produits chimiques (ECHA).
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« Les opeérateurs économiques ou les autorités compétentes peuvent soumettre a FECHA des
demandes aux fins d’inscription ou de retrait des substances de départ, compositions ou constituants
des listes positives européennes et telles que prévues par la procédure définie par le réglement
delégué (UE) 2024/369.

«IV. Aux fins de notification, les organismes d'évaluation de la conformité satisfont aux exigences
définies a l'article 5 du réglement délégué (UE) 2024/370 précisées par arrété du ministre gn chargé
charse de la santé. »

« V-La procédure d'évaluation de la conformité des matériaux et produits visés au | est définie, pour
chaque groupe-de-produit, par le réglement délégué (EUUE) 2024/370. -Lorsque les procédures
d’évaluation de la conformité démontrent que les matériaux ou produits respectent les exigences
applicables, les certificats sont delivrés au fabricant, 3 I'importateur ou au mandataire par des
organismes d’évaluation de la conformité notifiés a cet effet.

« V1. Les matériaux et produits conformes sont accompagnés d’une deéclaration UE établie par le
fabricant ou son mandataire, tel que prévu par le réglement délégue 2024/370 et identifiés par un
marquage visible, nettement lisible et indélébile, tel que prévu par le réglement délégué (UE)
2024/371. Les modalités relatives a la surveillance du marché sont précisées par arrété du ministre en
ehargé-charge de la santé ».

« VIL. Le ministre gn ehargé-charge de la santé est, pour la France, l'autorité notifiante des organismes
d'évaluation de la conformité désignée en application du réglement délégué (UE) 2024/370.

En vue de sa notification pour devenir un organisme d'évaluation de la conformité notifié en application
du réglement délégué (UE) 2024/370, Forganisme adresse une demande au ministre chargé de la santé
accompagneée d’un dossier comportant :

1° une description des activités d’évaluation de la conformite, du ou des modules d'évaluation de la
conformité et du ou des produits pour lesquels Forganisme s'estime compétent ;

2° un certificat d'accréditation aux fins de notification, délivré par le Comité francais d'accréditation
(COFRAC) I'instance nationale d'accréditation ou par un autre organisme national d’accréditation visé
par le réglement (CE) n® 765/2008 du Parlement européen et du Conseil du 9 juillet 2008 fixant les
prescriptions relatives a |'accréditation et abrogeant le réglement (CEE) n® 39/93 du Conseil, signataire
d'un accord de reconnaissance multilatéral pris dans le cadre de la coordination européenne des
organismes d'accréditation couvrant la certification considérée ;=

3° son engagement a respecter les dispositions du paragraphe 12 de l'article 5 du reglement délégué
(UE) saglomant-2024/370.

Article 2
Pour les matériaux et produits jugés conformes aux exigences nationales en matiére d’hygiene-de
Sécurité santaire applicables aux matériaux et produits entrant en contact avec Feau destinée 3 la
consommation humaine et couverts par ua-certificatune attestation de conformité sanitaire valable au
31 décembre 2026, la validité du-certificatde I'attestation est prolongée-prorogee jusqu'au 31
décembre 2032, sous réserve
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1° d'une attestation de conformité sanitaire produite-fournie par le responsable de la mise sur le
marché 3 compter de la publication du présent décret et avant le 31 décembre 2026 ;

2° d'une attestation de conformité sanitaire délivrée par un laboratoire habilité par le ministére chasge
en charge de la santé et sans changement de nature 3 modifier la composition et les propriétés
hygiéniques.de sécurité sanitaire du matériau ou produit.

3°.d’une conformite 3 la liste positive nationale fixée par arrété du ministre en eharge-charge de la
sante.

Article 3
Le présent décret entre en vigueur 3 compter du 31 décembre 2026, a I'exception des dispositions
relatives 3 la désignation de I'instance nationale d'accréditation qui entrent en vigueur au lendemain
de sa publication.

Article 4

La ministre de |a Santé, des Familles, de I'Autonomie et des Personnes handicapées, est chargée, en ce
qui la concerne, de I'exécution du présent décret sera publié au Journal officiel de la République
frangaise.

La ministre de la Santé, des Familles, de I'Autonomie et des Personnes handicapées,
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Annexe 3 : Composition du groupe de travail (GT)

Membres qualifiés de la Commission spécialisée « Risques liés a I’environnement » (CSRE) :

e Christophe DAGOT

e lLaurence PAYRASTRE, vice-présidente de la CsRE
e Nicolas ROCHE, co-pilote du GT

e Jean-Louis SEVEQUE

e Fabien SQUINAZI, président de la CS-RE

e France WALLET

Membre qualifié de la Commission spécialisée «Systeme de santé et sécurité sanitaire des
patients »

e Didier LECOINTE
Experts extérieurs au HCSP :

e Emmanuel BUGNER (Métropole européenne de Lille)

e Philippe HARTEMANN, co-pilote du GT (Professeur honoraire de I'Université de
Lorraine)

e Yves LEVI, co-pilote du GT (Professeur honoraire de I'Université Paris-Saclay)

e Christian-Francois ROQUES-LATRILLE Professeur émérite des Universités en
médecine Physique et de Réadaptation,

e Jean-Louis ROUBATY Professeur honoraire Université Paris-Diderot

Membre de droit représentant d’agence :

e Eléonore NEY, Anses

Secrétariat général du HCSP

* Yannick PAVAGEAU, coordinateur scientifique du GTP Sec Eau

Avis produit par le HCSP

Le 20 novembre 2025

Haut Conseil de la santé publique
14 avenue Duquesne

75350 Paris 07 SP

www.hcsp.fr

Haut Conseil de la santé publique

10/10

Cet avis doit étre diffusé dans sa totalité, sans ajout ni modification



