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AVIS

de I’Agence frangaise de sécurité sanitaire des aliments relatif a
I’évaluation des expositions et des risques sanitaires liés au bisphénol A
dans I’eau destinée a la consommation humaine

Rappel de la saisine

L’Agence frangaise de sécurité sanitaire des aliments (Afssa) a été saisie le 5 mai 2008 par
la Direction générale de la santé d’'une demande d’avis relatif a I'’évaluation des expositions
et des risques sanitaires liés au bisphénol A ou 2,2’-bis(4-hydroxyphenyl)propane (CAS :
80-05-7) dans les biberons en polycarbonate susceptibles d’étre chauffés dans un four a
micro-ondes, d’une part, et dans les eaux destinées a la consommation humaine d’autre
part.

Le présent avis concerne I'évaluation des expositions et des risques sanitaires liés au
bisphénol A dans les eaux destinées a la consommation humaine.

Questions posées

Au regard de l'intention du gouvernement canadien et de I'avis de 'Agence Européenne de
la Sécurité des Aliments (AESA) du 29 novembre 2006, est-il nécessaire de :

- modifier les restrictions ou les conditions d’emploi du bisphénol A dans les
matériaux en contact avec les aliments y compris avec I'eau ou prévoir des
précautions particulieres d’emploi pour les matériaux qui sont susceptibles d’étre
chauffés,

- fixer une valeur limite maximale de qualité physico-chimique que devraient respecter
les eaux destinées a la consommation humaine, applicable aux adultes et aux
nourrissons pour limiter tout probléme de santé ?

Contexte

Considérant l'intention du gouvernement canadien d’interdire les biberons en plastique
rigide (polycarbonate) fabriqués a partir de bisphénol A ;

Considérant l'avis relatif au bisphénol A de I'AESA du 29 novembre 2006 émis par le
groupe scientifique sur les additifs alimentaires, les ardbmes, les auxiliaires technologiques
et les matériaux en contact avec les aliments ;

Considérant 'avis de I'Afssa du 24 octobre 2008 relatif au bisphénol A dans les biberons en
polycarbonate susceptibles d’étre chauffés dans un four a micro-ondes ;

Considérant les articles R. 1321-48, 49 et 52 du code de la santé publique (CSP) et l'arrété
du 29 mai 1997 modifié relatifs aux matériaux et objets utilisés dans les installations fixes de
production, de traitement et de distribution d’eau destinée a la consommation humaine
(MCDE) ;
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Considérant la liste des produits et matériaux organiques ayant regu une attestation de
conformité sanitaire (ACS), ou un certificat de conformité de la formulation a des listes
positives de substances autorisées (CLP), éditée par le Ministére chargé de la santé, en
application des 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 aolt 2006 ;

Considérant la norme XP P 41-250-2 : Effet des matériaux sur la qualité des eaux destinées

a la consommation humaine — Matériaux organiques — Méthode de mesure des
micropolluants minéraux et organiques.

Méthode d’expertise

Le Comité d’experts spécialisés "Eaux" a été consulté le 4 novembre 2008 sur le rapport
préparé par le groupe de travail "Evaluation des expositions et des risques sanitaires liés au
Bisphénol A dans I'eau destinée a la consommation humaine".

Argumentaire

Concernant I'origine et les sources de contamination de I’eau

Considérant que le contrble sanitaire’ ne prévoit pas I'analyse du bisphénol A et que, de ce
fait, le systéme d’information en santé-environnement mis en place par le ministére chargé
de la santé (SISE-Eaux) n’est pas renseigné pour ce parametre ;

Considérant qu'il n’existe pas de données sur la contamination réelle de I'eau destinée a la
consommation humaine par le bisphénol A ;

Considérant que le Bisphénol A entre dans la composition :

- des matériaux et objets organiques utilisés dans les installations fixes de
production, de traitement et de distribution d’eau destinée a la consommation
humaine (résines époxydiques),

- des accessoires et sous-ensembles d’accessoires constitués d’au moins un
composant organique [acrylonitriles butadienes styrénes (ABS), polysulfones
(PSU), polycarbonates (PC)],

- des matériaux utilisés pour le conditionnement d’eau (bonbonnes réutilisables en
polycarbonate),

- de certains supports de traitement membranaire de l'eau destinée a la
consommation humaine (résines époxydiques, PSU) ;

Considérant que la surface mouillée des accessoires est faible, que I'hypothése de
relargage du bisphénol A a partir de membranes de filtration en polysulfones n’est pas
documentée et que la consommation d’eau en bonbonne est marginale au regard de la
consommation d’eau distribuée par les réseaux publics, la source principale potentielle de
bisphénol A dans l'eau est représentée par les MCDE et plus particulierement les
revétements a base de résines époxydiques ;

Considérant que les revétements a base de résines époxydiques doivent disposer d’'une
ACS pour étre utilisés dans les installations de production et de distribution d’eau mais que
les ACS, pour les matériaux constitutifs de tuyaux et de revétements, n’existent que depuis
le 1°" juin 1998 ;

Considérant que les revétements a base de résines époxydiques ne sont pas habituellement
utilisés dans les réseaux d’eau chaude sanitaire.

" Arrété du 11 Janvier 2007 relatif au programme de prélévements et d’analyses du contréle sanitaire pour les eaux
fournies par un réseau de distribution, pris en application des articles R. 1321-10, R. 1321-15 et R. 1321-16 du code

de la santé publique.
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Concernant les procédés de traitement

Considérant que, bien que sa présence dans les ressources en eau ne soit pas
documentée, certains procédés membranaires de type nanofiltration, certains procédés
d’oxydation et la filtration sur charbon actif constituent des moyens de diminuer les teneurs
en bisphénol A dans I'eau destinée a la consommation humaine ;

Considérant que l'oxydation du bisphénol A lors de la désinfection peut conduire a la
formation de sous-produits.

Concernant les méthodes d’analyses

Considérant que dans le cadre de la vérification de la conformité sanitaire des MCDE, le
bisphénol A, bien qu'’il dispose d’'une limite de migration spécifique (LMS = 0,6 mg/kg) dans
la réglementation relative aux matériaux au contact des denrées alimentaires (MCDA) n’est
pas, en l'absence de contrainte réglementaire, recherché systématiquement par les
laboratoires habilités par le ministre chargé de la santé ;

Considérant que dans le cadre des essais réalisés sur les revétements a base de résines
époxydiques en vue d'une obtention d'une ACS, les composés organiques volatils issus de
la migration des matériaux sont analysés par couplage d’'une chromatographie en phase
gazeuse avec une spectrométrie de masse (CG/SM) en screening et que les résultats sont
jugés satisfaisants si la concentration pour chaque composé organique détecté reste
inférieure ou égale a 1 pg/L, concentration exprimée par rapport a la réponse de I'étalon
interne le plus proche ;

Considérant que I'absence de pic semi-quantifié a plus de 1 pg/L ne garantit pas de fagon
absolue une concentration en bisphénol A inférieure a 1 ug/L ;

Considérant que lorsque le bisphénol A est recherché spécifiquement, les méthodes ne
sont pas optimisées (limite de détection de l'ordre d’une dizaine de ng/L et limite de
quantification de l'ordre d’une trentaine de ng/L) et que lincertitude de mesure n’est pas
connue en raison de l'absence de contrainte réglementaire, d’essais interlaboratoires
nationaux et d'une LMS de 600 pg/kg pour les MCDA.

Concernant les données d’exposition

Considérant I'évaluation de I'exposition au bisphénol A réalisée par 'AESA lors de son avis
du 29 novembre 2006 montrant que les nourrissons de six mois et moins sont les plus
exposés du fait des apports du bisphénol A présent dans le lait maternel ou issu de la
migration des biberons en polycarbonate, dans les produits alimentaires conditionnés dans
des contenants avec un revétement intérieur en résine époxydique et dans les aliments en
contact avec de la vaisselle en polycarbonate ;

Considérant l'avis de I'Afssa du 24 octobre 2008 précisant que le chauffage en conditions
réalistes dans un four a micro-ondes des biberons en polycarbonate (durée du chauffage
inférieure a 10 min) ne remet pas en cause l'évaluation de I'exposition proposée par 'AESA,
puisque les quantités de bisphénol A transférables a I'aliment restent trés inférieures a la
valeur maximale de 50 ug/L retenue par TAESA pour son calcul d’exposition ;

Considérant la réglementation pour les matériaux disposant d’'une ACS qui indique que le
relargage sur la base d’'une approche semi-quantitative ne doit pas dépasser 1 ug/L par
substance ;

Considérant que I'absence de recherche spécifique du bisphénol A conduit a introduire un
facteur d’incertitude de 10 par rapport a cette valeur ce qui permet d’établir une valeur
maximale de migration & 10 pg/L suffisamment conservatrice pour I'évaluation de
I'exposition au bisphénol A par voie hydrique ;
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Considérant les données de la littérature sur les valeurs de migration du bisphénol A dans
I'eau des bonbonnes en polycarbonate ;

Considérant les données de I'étude DONALD (Kersting et al., 1998) sur la consommation
des enfants de six mois et moins retenues dans I'avis de 'AESA du 29 novembre 2006.

Concernant les effets sur la santé
Considérant que le bisphénol A ne présente pas d’effet génotoxique ;

Considérant les résultats des études sur la reproduction et le développement réalisées chez
le rat qui sont retenus par 'AESA pour établir la dose journaliére tolérable (DJT) du
bisphénol A de 0,05 mg/kg p.c./j.

Concernant la caractérisation des risques sanitaires

Considérant que les apports journaliers totaux maximaux en bisphénol A concernent les
nourrissons jusqu’a 6 mois et que la prise en compte des apports journaliers en bisphénol A
liés a sa migration depuis les matériaux en contact avec I'eau ne modifie pas la conclusion
de I'avis de 'AESA (2006) ;

Considérant que les estimations des expositions au bisphénol A, selon des hypothéses
conservatrices, restent inférieures a 30 % de la DJT pour tous les groupes d’ages
considérés.

Conclusion
L’'Afssa estime :

- que les apports journaliers en bisphénol A qui prennent en compte les apports
alimentaires et ceux liés a sa migration depuis les matériaux en contact avec I'eau
n'entrainent pas de risque pour les consommateurs dans les conditions
habituelles d’emploi ;

- que ces résultats ne remettent pas en cause la procédure de vérification de la
conformité sanitaire des MCDE ;

- qu’il est cependant souhaitable, lorsque le bisphénol A est présent dans une
formulation, de rechercher ce parameétre spécifiquement dans les eaux de migration
lors de la procédure de vérification de la conformité sanitaire des MCDE avec une
limite de quantification cible de 1 pg/L ;

- qu’il nest pas nécessaire de proposer une valeur limite dans I'eau destinée a la
consommation humaine pour le bisphénol A en raison de I'absence a priori de
risque sur la base d’'un scénario d’exposition conservateur a 10 yg/L dans l'eau
destinée a la consommation humaine et des connaissances toxicologiques
actuelles.
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