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Maisons-Alfort, le 2 mars 2010 

 
 
 

�����

 
de l’Agence française de sécurité sanitaire des aliments 

relatif à des précisions suite à l’avis de l’Afssa du 29 janvier 2010 sur le 
bisphénol A 

 
 

 

1. RAPPEL DE LA SAISINE 
 
L’Agence française de sécurité sanitaire des aliments (Afssa) a été saisie le 17 février 2010 par la 
Direction Générale de la Santé (DGS) d’une demande d’avis relatif à des précisions suite à l’avis de 
l’Afssa du 29 janvier 2010 sur le bisphénol A. 

2. CONTEXTE 
 

Cette demande fait suite à l’avis de l’Afssa du 29 janvier 2010 relatif à l’analyse critique des 
résultats d’une étude de toxicité sur le développement du système nerveux ainsi que d’autres 
données publiées récemment sur les effets toxiques du bisphénol A pour apporter des précisions, 
sous quinze jours, sur les points suivants : 

- la période critique d'exposition au bisphénol A,  
- les travaux européens et internationaux relatifs à la toxicité du bisphénol A,  
- l’innocuité des matériaux aujourd’hui utilisés ou utilisables en remplacement des plastiques 

et des résines contenant du bisphénol A. 

3. METHODE D’EXPERTISE 
 
Une expertise interne du dossier a été réalisée par l’Unité d’Evaluation des Risques Physico-
Chimiques (UERPC) sur la base du rapport du Groupe de Travail (GT) « Bisphénol A », en cours 
de finalisation dans le cadre de la saisine 2009-SA-0270 et après consultation du Comité d’experts 
spécialisés (CES) « Résidus et Contaminants Chimiques et Physiques » réuni le 22 février 2010. 

4. ARGUMENTAIRE 
 
1. S’agissant de la période critique d’exposition au bisphénol A 

 
L’argumentaire de l’Afssa est fondé sur le rapport du GT « Bisphénol A » et sur la consultation du 
CES « Résidus et Contaminants Chimiques et Physiques » dont les éléments sont présentés ci-
dessous :  
 
Sur la base des études toxicologiques analysées par le GT « Bisphénol A » (Murray et al. 2007, 
Howdeshell et al. 2008, Palanza et al. 2008, Fernandez et al. 2009, Monje et al. 2009, Nakagami et 
al. 2009, Ryan et al. 2009, Salian et al. 2009a, b, c, Somm et al. 2009, Bosquiazzo et al. 2010, 
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Braniste et al. 2010), des conclusions des rapports du NTP-CERHR1 (septembre 2008) et de 
l’OEHHA2 (octobre 2009), la phase du développement du système nerveux et du système 
reproducteur qui s’étend depuis l’exposition in utero  (via la femme enceinte) jusqu’à l’âge de 3 ans 
constitue la période critique d’exposition au bisphénol A. 
 
Toutefois, l’Afssa souligne que d’autres stades du développement de l’organisme sont également 
sensibles aux perturbateurs endocriniens, telle que la puberté (voire la pré-puberté), mais qu’à 
notre connaissance aucune étude de toxicité du bisphénol A n’a spécifiquement exploré ces 
périodes d’exposition. 
 
L’Afssa rappelle que les études de toxicité du bisphénol A administré durant la période périnatale 
des rongeurs (durant la gestation et pendant l’allaitement jusqu’au sevrage) qui ont été menées 
selon les normes internationales n’ont jusqu’à ce jour pas objectivé de risque pour la santé aux 
doses auxquelles le consommateur est exposé. 
 
Comme indiqué dans son avis du 29 janvier 2010, l’Afssa poursuit son travail d’expertise, en lien 
avec le réseau international des agences sanitaires, pour approcher la signification sanitaire pour 
l’homme des effets observés à des doses inférieures à celle sur laquelle se fonde la dose 
journalière tolérable. 
 
Concernant les sources d’exposition alimentaire au bisphénol A, les contributeurs majeurs pourront 
être identifiés à l’issue d’études d’évaluation de l’exposition de la population française, qui seront 
détaillées dans un prochain avis de l’Afssa (en réponse à la saisine 2010-SA-0041). Notamment, il 
sera possible de déterminer la contribution d’une part, pour les nourrissons des biberons en 
polycarbonate, des laits maternisés, des petits pots et du lait maternel et d’autre part, pour les 
femmes enceintes ou allaitante, celle des conserves, des boissons en cannette, etc.  
In fine, il sera possible de déterminer le rôle respectif de l’exposition des nourrissons par la mère 
(pendant la grossesse et allaitement) et par les biberons, les laits maternisés et les petits pots 
dans la période périnatale. 
 

 
2. S’agissant des travaux européens et internationaux relatifs à la toxicité du bisphénol A 

 
En matière d’identification de travaux européens et internationaux relatifs à la toxicité du bisphénol 
A, cinq actions ont été mises en œuvre :  

a) En juin 2009, l’Afssa a initié une consultation européenne par l’intermédiaire des points de 
contact nationaux de l’EFSA. Le résultat de cette consultation peut être mis à la disposition 
des services de la DGS. 

b) En octobre 2009, l’EFSA a procédé à la même interrogation et a actualisé les informations 
reçues par l’Afssa.  

c) La plateforme d’échange d’informations de l’EFSA (IEP) est régulièrement consultée par le 
point focal de l’Afssa (accès réservé aux points de contacts nationaux). 

d) L’Afssa participe aux travaux d’un groupe de liaison international nommé IFCSLG 
(International Food Chemical Safety Liaison Group) qui réunit les instances suivantes : 

- Canada (Santé Canada) 
- USA – FDA 
- Australie et Nouvelle Zélande (FSANZ) 
- UE - EFSA 
- Commission Européenne - DG Sanco  
- France (Afssa) 
- Japon (Food Safety Committee) 
- Royaume-Uni (UK-FSA) 

L’Afssa a participé à la réunion qui s’est tenue les 4-5 novembre 2009 à Parme (avec un 
point sur le bisphénol A à l’ordre du jour) ainsi qu’à la réunion téléphonique du  
9 février 2010. Cette dernière était spécifiquement dédiée au bisphénol A et portait sur 

                                            
1 NTP-CERHR : National Toxicology Program -  Center for the Evaluation of Risks to Human Reproduction (comité d’experts 
américain). 
2 OEHHA : Office of Environmental Health Hazard Assessment California Environmental Protection Agency, Reproductive and Cancer 
Hazard Assessment Branch (antenne californienne de l’US-EPA, l’Agence américaine de protection de l’environnement). 
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l’organisation de la consultation FAO/OMS sur le bisphénol A prévue en octobre 2010 au 
Canada. Il a été possible d’inventorier les travaux d’intérêt et de recenser les mesures de 
gestion en cours ou prévues (le compte-rendu peut être mis à la disposition des services de 
la DGS). L’Afssa continue de suivre activement les travaux de ce groupe. Par ailleurs, la 
version anglaise de l’avis de l’Afssa du 29 janvier 2010 a été transmise à l’OMS le 10 
février. 

 
e) Dans le cadre d’un accord de coopération entre l‘agence allemande (BfR) et l’Afssa, une 

délégation française a présenté récemment au BfR (1-2 février 2010) les conclusions du 
récent avis de l’Afssa sur le bisphénol A et les interrogations que soulevaient cet avis. Il a 
été convenu d’intensifier la collaboration bilatérale sur ce thème. Cela se traduira dans un 
premier temps par l’organisation conjointe de 2 manifestations sur le thème des 
perturbateurs endocriniens (19-20 avril 2010 en Allemagne, fin 2010 en France). 

 
 
3. S’agissant de l’innocuité des matériaux aujourd’hui utilisés ou utilisables en 

remplacement des plastiques et des résines contenant du bisphénol A. 
 

En matière d’innocuité des matériaux aujourd’hui utilisés ou utilisables en remplacement des 
plastiques et des résines contenant du bisphénol A, il convient de préciser que ceux-ci relèvent de 
la réglementation européenne sur les matériaux au contact des denrées alimentaires (règlement 
(CE) n°1935/2004) et plus spécifiquement de celle applicable aux matières plastiques (directive 
2002/72/CE modifiée).  
 
Ainsi, il est possible de rappeler que seuls les monomères autorisés au niveau européen après une 
évaluation des risques réalisée par l’EFSA (ou antérieurement par le SCF) peuvent entrer dans la 
composition de plastiques ou de résines. Dans cette réglementation, les matériaux finis ne font pas 
l’objet d’une évaluation préalable par l’agence européenne mais sont mis sur le marché sous la 
responsabilité des industriels.  

S’appuyant sur l’exemple du bisphénol S (monomère du polyéther sulfone utilisé en remplacement 
du polycarbonate pour les biberons) dont l’évaluation a été réalisée en 2000 par le SCF et repose 
sur seulement 4 études de toxicité, l’Afssa estime important que soit rapidement discutée au niveau 
communautaire l’opportunité d’une réévaluation des produits de substitution actuellement sur le 
marché.  

5. CONCLUSION 
 
Afin de réduire, par des produits de substitution, l'exposition des personnes au bisphénol A et, en 
particulier, des femmes enceintes et des nouveau-nés, l'Afssa rappelle l'importance d'un processus 
rigoureux d'évaluation des risques de tout produit candidat à la substitution du bisphénol A. Ce 
processus d'évaluation s'inscrit dans le cadre de la réglementation européenne pour laquelle une 
réévaluation sur la base des connaissances scientifiques actuelles des monomères autorisés 
antérieurement serait pertinente. 
 
Tels sont les éléments d’analyse que l’Afssa est en mesure de fournir en réponse à la saisine de la 
DGS concernant une demande d’avis relatif à des précisions suite à l’avis de l’Afssa du  
29 janvier 2010 sur le bisphénol A. 
 

Le directeur général 

 

 

Marc MORTUREUX 
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MOTS-CLES 

Bisphénol A, exposition critique 
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