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de ’'Agence nationale de sécurite sanitaire
de 'alimentation, de I’environnement et du travail

relatif a la demande de mise sur le marché de la résine « Pure resin PC002 »
utilisée pour le traitement de I’eau destinée a la consommation humaine
deposee par la société Pure Resin Company Limited

L’Anses met en ceuvre une expertise scientifique indépendante et pluraliste.
L'Anses conlrbue principalement & assurer la sécurnité sanitaire dans les domaines de I'environnement, du travail
et de l'alimentation et a évaluer les nisques sanitaires qu'ils peuvent comporter.

Elle contnbue également & assurer d'une part la protection de la santé et du bien-étre des animaux et de la sante
des végélaux et d'autre part a I'évaluation des propriétés nutrtionnelles des aliments.

Elle fournit aux autorités compétentes toutes les inforrnations sur ces nisques ainsi que l'expertise et l'appui
screntifique technique nécessaires a I'élaboration des dispositions législiatives et réglementaires et a la mise en
ceuvre des mesures de gestion du risque (article L.1313-1 du code de la santé publique).

Ses avis sont publiés sur son site intemet.

L'Anses a été saisie le 18 novembre 2021 par la Direction générale de la santé (DGS) pour la
réalisation de I'expertise suivante : « Demande de mise sur le marche de la résine « Pure resin
PC002 » utilisée pour le traitement de I'eau destinée a la consommation humaine déposée par
la société Pure Resin Company Limited ».

1. CONTEXTE ET OBJET DE LA SAISINE

11 Contexte.

L'article R.1321-50-1 du code de la santé publique (CSP) précise que : « les produits et
procédes mis sur le marché et destinés au traitement de l'eau destinée a la consommation
humaine doivent, dans les conditions normales ou prévisibles de leur emploi, étre conformes

a des dispositions spécifiques définies par armrété du ministre chargé de la santé visant a ce
que :

o IIs ne soient pas susceptibles, intrinsequement ou par l'intermédiaire de leurs résidus,
de presenter directement ou indirectement un danger pour la santé humaine ou
d'entrainer une altération de la compaosition de I'eau définie par référence a des valeurs
fixées par cet arrété ;

e /Is sojent suffisamment efficaces.

—
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1.2. Objet de la saisine

L'avis de I'Anses est requis sur une premiere demande d'AMM de la résine échangeuse de
cations « Pure resin PC002 », sous forme Na*, destinée a I'adoucissement de l'eau.

2. ORGANISATION DE L’EXPERTISE

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

L'expertise collective a été réalisée par le comité d'experts spécialisé (CES) « Eaux ». Des
experts rapporteurs ont été nommes pour l'analyse du dossier du pétitionnaire. Les travaux
ont éte présentés lors de la séance du 8 février 2022 puis validés lors de la séance du 8 mars
2022.

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 traites dans
le cadre de 'expertise.

Les deéclarations d'intéréts des experts sont publiees sur le site Iinternet:
https://dpi.sante.qouv.fr/.

3. ANALYSE ET CONCLUSIONS DU CES

Commercialisée sous forme Na*, la résine « Pure resin PC002 » est une résine echangeuse
de cations fortement acide concue pour l'adoucissement de I'EDCH. Son squelette est
constitué de copolymeére de styrene et de divinylbenzéne, fonctionnalisé par le greffage de
groupements acide sulfonique.

Le CES « Eaux » remarque que la fiche technique et |la notice utilisateur ne sont pas
spécifiques a la resine objet de 'AMM :

e |a fiche technique, et notamment le paragraphe relatif aux conditions de régénération
et de désinfection, font référence aux formes Na*® et H® de la résine « Pure resin

PC002 » :

o la fiche technique et la notice utilisateur précisent des préconisations d'utilisation et de
stockage pour tous types de résines, cationiques et anioniques, fortes et faibles.

Le CES « Eaux » note eégalement que la fiche technique et la notice utilisateur fournies dans
le dossier sont disponibles uniquement en anglais.

3.1. Examen de la formulation

L'examen de |la formulation des résines a éte réalisé par un laboratoire habilite par le ministere
en charge de la santé.

Les composés entrant dans la formulation de la résine sont inscrits sur au moins une des listes
positives en vigueur citées dans les lignes directrices de 'Agence (2016).
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Conformément a la Résolution AP(2004)3°, le mélange de divinylbenzéne (DVB) et
d'éthylvinylbenzéne (EVB) contient moins de 45 % d’'EVB. Un suivi spécifique du DVB et de
I'EVB a été réalisé lors des essais de migration afin de vérifier la restriction qui leur est
associée (limite de migration spécifique (LMS) = ND'9).

D’'aprés cette méme Résolution, deux autres composés entrant dans |la formulation doivent
étre conformes aux spécifications du Food Chemicals Codex''. Le laboratoire habilité a vérifié
le respect de ces spécifications (caractéristiques physico-chimiques, criteres de pureté).

Deux composés figurent sur la liste 2 de la Résolution AP(2004)3. Seul le premier a éte
analyse lors des essais de migration, conformément aux lignes directrices de 'Agence (2016),
le second étant présent dans la formulation @ moins de 0,01g pour fabriquer 100 g de résine.

Un composeé figure sur la Résolution AP(92)2'? et présente une limite de migration spécifique
dans l'eau (LMS.a.). Le calcul effectué par le laboratoire n'ayant pas permis de verifier la
restriction qui lui est ainsi associée (Cmax'® > LMSea,), ce composé a été analyse lors des
essais de migration conformément aux lignes directrices de I'Agence.

3.2. Profil d’élution et essais de migration

Les essais ont été réalisés par le laboratoire habilité dans les conditions de prétraitement, de
désinfection et de régénération préconisées par le pétitionnaire dans son dossier. Le protocole
a été réalisé dans sa globalité pour les deux produits de désinfection pouvant étre utilises
(acide peracétique et hypochlorite de sodium), et la fraction issue de I'étape de désinfection a
eté analysée pour chacun d’eux (T4 et T4bis).

Le CES « Eaux » souligne que le protocole de régénération décrit dans la fiche technique en
anglais, présentée en annexe du dossier du pétitionnaire, est moins précis que celui figurant
dans le dossier de demande en francais et tel qu’appliqué par le laboratoire lors des essaits.

La demande d'AMM concernant la résine sous sa forme Na°*, et non H*, le CES « Eaux »
s'étonne de I'ajout d'une triple régénération avant la désinfection a I'hypochlorite de sodium.
| 'explication du pétitionnaire est d'épuiser |la résine et ainsi supprimer le risque de production
de chlore gazeux. Le CES « Eaux » estime que cet argument ne vaut que pour une résine
sous forme H* et que cette étape n'est pas pertinente pour une résine sous forme Na*.

L'essai de profil d’élution du carbone organique total (COT) a ete effectué conformément a la
norme NF T90-601 et les résultats sont conformes aux lignes directrices de I'Agence (2009).

Concernant les essais de migration realises selon le protocole B de la norme NF EN 12873-3,
le CES « Eaux » constate que les résultats obtenus pour les paramétres « Odeur »,
« Saveur », « COT », « Demande en chlore » et « Composés organiques volatils » sont
conformes aux critéres d'acceptabilité établis dans les lignes directrices de I'Agence.

S'agissant des composeés spécifiques, les methodes d’analyse utilisées ont permis de vérifier
que les LMS étaient respectées dans les trois premiéres fractions recueillies (T1, T2 et T3)

9 Résolution ResAP{2004)3 sur les résines échangeuses d'ions et adsorbantes utilisées dans le traitement des
denrées alimentaires.

10 ND = Non décelable. La Résolution AP{2004)3 indique que les LMS mentionnées « ND » doivent étre verifiees
avec une méthode dont la limite de détection est égale a 0,02 mg/kg. Adaptée a I'eau, la limite de détection devient

1 pg/L.
11 e Food Chemicals Codex est un recueil de normes relatives a la pureté et a la qualité des ingrédients

alimentaires (auxiliaires de fabrication, additifs, conservateurs, colorants,...} http://www.foodchemicalscodex.org/
12 Résolution AP(92)2:httg:fhvww-contactalimentaire.frfsi1esidefaulﬂﬁles!mediafﬁIe!ﬂeld media file/resolution 9§2-
2_ang pdf

13 Cemax : CONcentration maximale pouvant migrer dans l'eau.
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ainsi que dans celles recueillies a l'issue de l'etape de désinfection pour chacun des produits
de désinfection préconisés (T4 et T4bis).

3.3. Conclusions du CES « Eaux »

Au regard des éléments transmis, le CES « Eaux » estime que les preuves d'innocuité de |a
résine « Pure resin PC002 » présentées par le pétitionnaire sont conformes aux lignes
directrices de I'Anses et émet un avis favorable a la demande d’autorisation de mise sur

le marché de cette résine sous forme Na* pour le traitement d'eau destinée a la
consommation humaine, sous reserve :

« qu'elle soit mise en ceuvre dans les mémes conditions que celles appliquées lors des
essais ;

e que la notice du produit (fiche technique et notice utilisateur) soit carrigee et ne porte
que sur |a forme Na*,

e que les conditions de mise en ceuvre appliquées lors des essais soient mentionnees
dans la notice du produit ;

e que la notice du produit soit disponible en frangais ;

e que le produit utilisé pour la régénération (chlorure de sodium a 10 %) respecte les
critéres de pureté indiqués dans la norme NF EN 973 ;

e concernant les produits de désinfection:

o que l'acide peracétique a 0,1% respecte les exigences de la réglementation
européenne relative aux produits biocides™ ;

o que I'hypochlorite de sodium a 0,1 % respecte les criteres de pureté indiques
dans la norme NF EN 901'°.

Le CES « Eaux » rappelle que tout projet de modification de la formulation de la résine
échangeuse d'ions ou de son procéde de fabrication lors de la période de validite de
Iautorisation doit &tre signalé a la DGS et, le cas échéant, au laboratoire habilite. |l en est de

méme pour les conditions de mise en ceuvre de la resine.

4. CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS DE L’AGENCE

L'Agence nationale de sécurité sanitaire de |'alimentation, de I'environnement et du travall
adopte les conclusions du CES « Eaux ».

Roger Genet

—

14 NF EN 973 - Produits chimiques utilisés pour le traitement de I'eau destinee a la consommation humaine.
Chlorure de sodium pour la régénération des résines echangeuses d'ions.
15 Réglement (UE) n ° 528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012 concemant la mise a

disposition sur le marche et 'utilisation des produits biocides.
6 NF EN 901 - Produits chimiques utilises pour le traitement de l'eau destinée a la consommation humaine -

Hypochlorite de sodium.
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MO S OLESI T T e e TR MR D e :

Traitement. eaux destinées a la consommation humaine, résine échangeuse d'ions, resine

cationique.
Drinking water, drinking water treatment, ion-exchange resin, cation-exchange resin.
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P.J.: 1

Monsieur,

Par lettre citée en référence, vous m'avez transmis des éléments dans le cadre de l'instruction dy dossier de
demande de renouvellement d'agrément de la résine échangeuse d’ions « Pure Resin PC002 »
utilisée pour le traitement d’eau destinée a la consommation humaine.

Comme indiqué dans mon courrier du 18 novembre 2021 et conformement aux dispositions d‘e I'article
R.1321-50-1V du Code de la santé publique, j'ai transmis le dossier, pour avis, a 'Agence natmn_ale de
sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail (Anses). Vous trouverez, ci-joint une

copie de l'avis émis par cette derniére le 29 mars 2022, sur la presente demande.

Compte tenu des conclusions de I'Anses, je vous indigue que la resine échangeuse d'ions « Pure Resin
PC002 » peut étre mise sur le marché, jusqu'au 30 avrll 2027, pour le traitement d’eau destinée a la

consommation humaine, sous reserve :
« qu'elle soit mise en ceuvre dans les mémes conditions que celles appliquees lors des essais, a

savolr :
o lutilisation d'une solution de chlorure de sodium & 10% pour la regeneration ;
o [utilisation de solutions d'acide peracétique a 0,1% et d’hypochlorite de sodium a 0,1%

pour la désinfection ;
e que le produit utilisé pour la régénération respecte les criteres de purete indiques dans la norme

NF EN 9737 ;
« que l'acide peracétique utilisé pour la désinfection respecte les exigences de la reglementation

européenne relative aux produits biocides?
que I'hypochorite de sodium respecte les criteres de pureté indiqué dans la norme NF EN 9013 ;

e que la notice du produit (fiche technique et notice utilisateur) soit disponible en frangais ;
e que la notice du produit soit corrigee pour ne porter que sur la forme Na* de la resine ;
e que les conditions de mise en ceuvre appliquees lors des essais soient mentionnees dans la notice
produit. |
Monsieur Jack XU

Societe Pure Resin Company Limited
N°10, Weisan Road

HSEDA, Shangyu, Shaoxing,
ZHEJIANG 312369

CHINA

" NF EN 973 : Produits chimiques utilisés pour le traitement de I'eau destinée a la consommation

humaine — Chlorure de sodium pour la régénération des resines echangeuses d'ions
2 Réglement (UE) n°528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a disposition sur le marche

et I'utiisation des produits biocides
3 NF EN 901- Produits chimiques utilisés pour le traitement de 'eau destinée a la consommation humaine — Hypochlorite de

sodium

14 avenue Duquesne — 75350 Paris 07 SP
Tél. 01 40 56 60 00 - www.social-sante.qouv.fr

Le lrailement de vos donnéas esl nécessaire a la geslion de votre demande el entre dans le cadre des missions confiées aux ministéres sociaux.
Conformément au réglement général sur la prolection des donnéses (RG PD), vous pouvez exercer vos droits a l'adresss dqsgpd{@sants gouv fr ou par voia postale.
Pour en savoir plus : https //solidantes-santa gouv fr/ministere/arhicdé/donneas-personnelles-el-cookies




