LI
N° 2663

ASSEMBLEE NATIONALE

CONSTITUTION DU 4 OCTOBRE 1958
TREIZIEME LEGISLATURE

Enregistré a la Présidence de I’ Assemblée nationale le 24 juin 2010.

PROPOSITION DE LOI

visant a limiter [’exposition des populations vulnérables
aux phtalates dans les établissements de santé,

(Renvoyée a la commission des affaires sociales, a défaut de constitution
d’une commission spéciale dans les délais prévus par les articles 30 et 31 du Réglement.)

présentée par Mesdames et Messieurs

Valérie BOYER, Edwige ANTIER, Brigitte BAREGES, Patrick BEAUDOUIN,
Marc BERNIER, Marcel BONNOT, Loic BOUVARD, Jean-Frangois CHOSSY,
Dino CINIERI, Jean-Yves COUSIN, Louis COSYNS, Jean-Pierre DECOOL,
Lucien DEGAUCHY, Eric DIARD, Michel DIEFENBACHER, Dominique
DORD, Jean-Pierre DUPONT, Gilles D’ETTORE, Sauveur GANDOLFI-
SCHEIT, Didier GONZALES, Anne GROMMERCH, Fran¢ois GROSDIDIER,
Jacques GROSPERRIN, Louis GUEDON, Jacqueline IRLES, Denis JACQUAT,
Gérard LORGEOUX, Lionnel LUCA, Thierry MARIANI, Muriel MARLAND-
MILITELLO, Patrice MARTIN-LALANDE, Jean-Claude MATHIS, Jean-
Philippe MAURER, Christian MENARD, Jean-Claude MIGNON, Pierre
MOREL-A-L’HUISSIER, Philippe MORENVILLIER, Alain MOYNE-
BRESSAND, Jacques MYARD, Bérengére POLETTI, Didier QUENTIN,
Francis SAINT-LEGER, Frangoise de SALVADOR, Eric STRAUMANN, Jean-
Sébastien VIALATTE, René-Paul VICTORIA, Michel VOISIN et André
WOJCIECHOWSKI,

députés.



_2_
EXPOSE DES MOTIFS
MESDAMES, MESSIEURS,

Les phtalates sont une famille de molécules chimiques principalement
utilisées pour assouplir le polychlorure de vinyle (PVC) ainsi que d’autres
polyméres. Produits a 3 millions de tonnes par an dans le monde'", on les
retrouve partout dans notre environnement quotidien: emballage
alimentaire, nappes, fournitures de bureau, colles, lubrifiants, rideaux de
douche, sols plastiques, matériel d’isolation, etc.

Dans les établissements de santé, leur présence est encore plus
marquée. Ils entrent en effet dans la composition de nombreux dispositifs
médicaux (tubes et poches de perfusion et de nutrition, cathéters, gants
médicaux, sondes) a hauteur de 30 a 50 % du produit fini. Certaines
applications souples comme les tubulures pouvant méme contenir jusqu’a
60 % de phtalates®®.

Comme le rappelle ’AFSSAPS, les phtalates sont semi-volatils et
pénétrent 1’environnement principalement par 1’émission dans ’air ou par
lessivage des produits PVC®. De par leur caractére lipophile, ils ont
tendance a migrer vers le sang et les mélanges nutritifs gras et ce, dans des
proportions démultipliées lors de chocs thermiques. Le simple exemple des
poches de sang qui, pour étre conservées, sont successivement chauffées
puis refroidies laisse entrevoir 1’ampleur de la question dans les
¢tablissements de santé.

Or, I’exposition aux phtalates est, depuis plus de 20 ans, le sujet d’une
inquiétude grandissante de la part de la communauté scientifique. Des
¢études sur les animaux ont d’abord mis a jour le risque de malformation de
I’appareil reproductif masculin (atrophie et descente incompléte des
testicules”) et de troubles de la fertilit¢®. Mais la question de la
transposabilité de ces études a I’homme a longtemps fait débat.

O Institut National de Recherche et de Sécurité (INRS) 2009. Le point des connaissances sur les
phtalates.

@ University of Massachusetts. 2001. Lowell Center for Sustainable Development. The Use of
Di-2-Ethylhexyl Phthalate in PVC Medical Devices : Exposure, Toxicity, and Alternatives.

) AFFSAPS, mars 2009. Recommandations portant sur les phtalates dans les dispositifs
médicaux.

@ Toxicology and Applied Pharmacology Journal. 1987. Reproductive effects of four phthalic
acid esters in the mouse. Lamb, Chapin, Teague, Lawton et Reel.

© Fundamental and Applied Toxicology Journal. 1988. Comparison of the changes in serum
androgen binding protein and germinal epithelial damage and infertility induced by di-n-pentyl phthalate.
Lindstrdm, Harris, Ross, Lamb and Chapin.
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Plusieurs études récentes sur I’homme sont toutefois venues confirmer
en grande partie la dangerosité d’une exposition aux phtalates. En 2008,
des chercheurs francais ont ainsi pu observer qu’au contact de I’un des
phtalates les plus communément utilisés (le DEHP), 40 % des cellules a
I’origine de la production des spermatozoides disparaissaient au bout de
trois jours'®. En plus d’effets nocifs sur I’appareil reproductif masculin, des
corrélations fortes ont été établies entre une exposition aux phtalates et une
séric  de tendances inquiétantes (cancer du sein'”, troubles
comportementaux® et cognitif” chez I’enfant, effets allergénes et

asthmogénes''”, puberté féminine précoce").

Ces éléments ont conduit la Commission européenne, dans le cadre de
la Directive 67/548/CEE, a classifier huit des phtalates les plus
couramment utilisés comme « toxiques pour la reproduction ». Par ailleurs,
I’ensemble des phtalates a 1’exception du DINP ont été classés CMR
(Cancérigéne, Mutagéne, Reprotoxique) dans le cadre de la directive
92/32/CEE.

Généralisant une interdiction temporaire renouvelée de 1999 a 2005, le
Parlement Européen et le Conseil des Ministres ont adopté la directive
2005/84/CE disposant de I’interdiction de 1’utilisation de six phtalates dans
les jouets et articles de puériculture en PVC souple susceptibles d’étre
portés a la bouche par des enfants de moins de trois ans. Cette directive fut
transposée en France par le décret n° 2006-1361 du 9 novembre 2006
relatif a la limitation de 1’emploi de certains phtalates dans les jouets et les
articles de puériculture.

Dans ses recommandations de mars 2009, I’AFSSAPS a identifié trois
populations cibles particulierement vulnérables aux phtalates : les femmes
enceintes, les prématurés/nourrissons et les jeunes enfants. Elle invite ces
populations a « rechercher des solutions de substitutions » particuliérement

©® Environmental Health Perspectives, septembre 2008. Phthalates Impair Germ Cell
Development in the Human Fetal Testis in Vitro without Change in Testosterone Production.
7
) Environmental Health Perspectives, avril 2010. Exposure to Phthalates and Breast Cancer Risk
in Northern Mexico.
® Environmental Health Perspectives, avril 2010. Behavior problems associated with exposure to
phthalates before birth.
9
© National Institute of Environmental Health Sciences, janvier 2010. Prenatal Phthalate Exposure
is Associated with Childhood Behavior and Executive Functioning.
10 . i . .
19 INRS, 2007. Evaluation de I’exposition professionnelle au phtalate de di-(2-éthylhexyle)
(DEHP).
11
an Environmental Health Perspectives, mars 2010. Investigation of Relationships between
Urinary Biomarkers of Phytoestrogens, Phthalates, and Phenols and Pubertal Stages in Girls.
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dans les unités de néonatologie et de soins intensifs et recommande aux
industriels «de mettre en place les recherches nécessaires a Ia
substitution »'?.

Aujourd’hui les solutions de substitutions existent. Les fabricants de
dispositifs médicaux proposent des alternatives (polyéthyléne,
polyuréthane, silicone) a des prix proches voire identiques aux produits
contenants des phtalates.

C’est pourquoi la présente proposition vise donc a interdire
I'utilisation des 6 phtalates visés par le droit en vigueur aux dispositifs
médicaux a destination des femmes enceintes, des nouveaux nés et des
jeunes enfants ainsi que dans les sols des unités de soins intensifs, de
maternités et de pédiatries.

La présente proposition de loi pourrait ainsi répondre a un double
objectif: protéger au mieux les populations les plus vulnérables aux
phtalates sans mettre en difficulté les établissements de santé.

(12) AFSSAPS, mars 2009. Recommandations portant sur les phtalates dans les dispositifs
médicaux.
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PROPOSITION DE LOI

Article 1%

@  Aprés larticle L. 2322-2 du code de la santé Publique, est inséré un
article L. 2322-3 ainsi rédigé :

@  «drt. L. 2322-3. — Sont interdits les dispositifs médicaux a destination
des femmes enceintes contenant un des phtalates interdits par le décret
n° 2006-1361 du 9 novembre 2006 relatif a la limitation de 1’emploi de
certains phtalates dans les jouets et les articles de puériculture.

®  «Un décret du Conseil d’Etat précise les délais pour se conformer aux
dispositions de 1’alinéa précédent. »

Article 2

@  Aprés larticle L. 5231-2 du code de la santé Publique, est inséré un
article L. 5231-3 ainsi rédigé :

@  «Art L. 5231-3. — Sont interdits les dispositifs médicaux a destination
des prématurés, des nourrissons et des enfants contenant un des phtalates
interdits par le décret n°2006-1361 du 9 novembre 2006 relatif a la
limitation de I’emploi de certains phtalates dans les jouets et les articles de
puériculture.

®  «Sont interdits dans les unités de soins intensifs, de maternité et de
pédiatrie, les sols contenant un des phtalates interdits par le décret
n° 2006-1361 du 9 novembre 2006 relatif a la limitation de I’emploi de
certains phtalates dans les jouets et les articles de puériculture.

@  «Un décret du Conseil d’Etat précise les délais pour se conformer aux
dispositions des alinéas précédents. »



