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dans le papier thermique

Résumé. Le réglement REACH (Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of
Chemicals) a introduit I'analyse socio-économique comme outil d’aide a la décision pour
la gestion des risques générés par les substances chimiques. Par son caractére formalisé
et scientifique, elle vient en soutien de I'action publique, en complément de I'évaluation
des risques. Dans ce cadre, I'analyse socio-économique consiste en I"évaluation des
impacts sanitaires, environnementaux, économiques et sociaux attendus de la mesure de
gestion pour les différents acteurs concernés en Europe. L'évaluation réalisée en appui
de la proposition francaise de restriction du bisphénol A dans le papier thermique en
fournit un exemple instructif. Développée sur la base d’une analyse colts-bénéfices
semi-quantitative, elle illustre a la fois le défi méthodologique que représente I'exercice
empreint d’incertitudes, et I'utilité d’'une telle analyse pour éclairer le décideur public.

Mots clés : analyse colt-bénéfice ; évaluation des impacts sur la santé; politique
publique ; Union européenne.

Abstract

Socioeconomic analysis under the REACH regulation: a case study of the
restriction of bisphenol A in thermal paper

The REACH regulation introduced socioeconomic analysis as a decision-making tool in
the management of risks generated by chemicals. With its formalized and science-based
features, it aims at supporting public action, in addition to risk assessment. Here, the
socioeconomic analysis involves evaluating the human health, environmental, economic
and social impacts on various European actors to be expected from the management
measure chosen. The assessment performed to underpin the French proposal to restrict
Bisphenol A in thermal paper is an instructive example. Developed from a semi-
quantitative cost-benefit analysis, it illustrates both the methodological challenge due to
uncertainties and the utility of such an analysis for public decision-makers.

Key words: cost-benefit analysis; health impact assessment; public policy; European
Union.

tout en favorisant les méthodes alternati-
ves d’évaluation des dangers des sub-
stances ainsi que la libre circulation des

Contexte

Entré en vigueur le 1°" juin 2007, le

reglement européen REACH (Registration,
Evaluation, Authorisation and Restriction
of Chemicals) n°1907/2006/EC vise a assu-
rer un niveau élevé de protection de la
santé humaine et de l’environnement
contre les risques des substances chimiques,

Environ Risque Sante — Vol. 17, n° 4, juillet-aoGt 2018

substances, la compétitivité et l'innova-
tion sur le marché commun. C’est ainsi
que s’ouvre le texte du réglement dés son
premier article.

En particulier, REACH a introduit de
maniere formelle l'analyse socio-éco-
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nomique comme outil d’aide a la décision complémen-
taire a I'évaluation des risques sanitaires et environne-
mentaux. L'analyse socio-économique est une démarche
bien établie utilisée pour évaluer les avantages et les
inconvénients d’une action dans divers domaines relatifs
aux politiques publiques. Dans le cadre spécifique
de REACH, elle vise a objectiver les impacts attendus
de la réglementation sur le plan sanitaire, environne-
mental, économique et social. En d’autres termes, elle
permet d’analyser sur des bases scientifiques les consé-
quences positives et négatives de la mesure de gestion
des risques envisagée pour différents acteurs. L'analyse
socio-économique s’applique également a I'évaluation
delafaisabilité de la substitution, c’est-a-dire la possibilité
de remplacer les substances toxiques et/ou écotoxiques
visées par des substances ou solutions technologiques
moins dangereuses et techniquement et économique-
ment viables. Par sa formalisation et sa démarche
scientifique, I'analyse socio-économique dans REACH
s’inscritdonc dans un objectif clair de fournir au décideur
public, la Commission européenne, un éclairage le plus
complet possible sur les impacts réglementaires.

Autorisation versus restriction
REACH

REACH fait appel a I'analyse socio-économique dans le
cadre de deux procédures : I'autorisation et la restriction
des substances chimiques.

La procédure d’autorisation concerne les substances
les plus préoccupantes' et exige que I'industrie utilisa-
trice ou metteuse sur le marché d’une substance
soumette une demande d’autorisation formelle aupres
de I'European Chemicals Agency (ECHA) pour continuer a
utiliser ou distribuer cette substance. Sa demande ne sera
octroyée que si les risques liés a [l'utilisation sont
valablement maitrisés ou, le cas échéant, s'il peut étre
démontré que les avantages socio-économiques qu’offre
I'utilisation de la substance I'emportent sur les risques et
s’il n"existe aucune solution de remplacement appropriée
qui soit économiquement et techniquement viable.

" Substances « SVHC » (Substances of Very High Concern)
inscrites sur I'annexe XIV du reglement REACH. Les substances
sont considérées comme « SVHC » au regard des criteres de
dangerosité suivants : substances classées comme cancéroge-
nes, mutagenes ou toxiques pour la reproduction (CMR), de
catégories 1A ou 1B conformément au réglement CLP (relatif a la
classification, a l'étiquetage et a l'emballage n° 1272/2008) ;
substances persistantes, bioaccumulables et toxiques (PBT) ou
trés persistantes et trés bioaccumulables (vPvB) pour I'environ-
nement, conformément a l'annexe XIIl de REACH ; autres
substances au cas par cas qui suscitent un niveau de préoccu-
pation équivalent a celui suscité par l'utilisation de substances
CMR ou PBT/vPVB.
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L'évaluation des avantages socio-économiques et de la
balance bénéfices-risques incombe au demandeur lui-
méme, qu’il réalise sur la base de sa propre expertise ou
avec l'appui de consultants spécialisés (le cas le plus
courant). La démarche doit suivre les recommandations
du reglement REACH, présentées dans son annexe XVI
(encadré 1) et dans plusieurs guides méthodologiques de
I'ECHA? [1, 2], ainsi qu’un format imposé. Ces recom-
mandations n‘ont pas de caractere impératif mais ont
pour objectif de guider I'évaluateur dans I'élaboration de
sa demande. L'évaluation des impacts d'un éventuel refus
d’autorisation est réalisée de la perspective du deman-
deur. Le type et 'ampleur des impacts examinés peuvent
donc grandement varier selon que le demandeur est un
fabricant, un importateur ou un utilisateur en aval d'une
substance ou d’un produit. Certaines demandes (dites
« upstream applications ») soumises par un fabricant par
exemple, peuvent couvrir toute la chaine d’approvision-
nement de I'amont vers I'aval et doivent refléter dans ce
cas tous les impacts associés.

La procédure de restriction’ concerne toutes les
substances chimiques couvertes par le champ d’applica-
tion de REACH et vise a interdire ou restreindre sous
certaines conditions la fabrication, I'utilisation ou la mise
sur le marché de substances (en tant que telles ou
contenues dans des mélanges ou des articles®), lorsque
celles-ci entrainent pour la santé humaine ou I'environ-
nement un risque qui nécessite une action communau-
taire. Les propositions de restriction sont soumises par les
Etats membres de I'Union européenne ou par 'ECHA (a la
demande de la Commission européenne). Comme pour
les demandes d’autorisation, elles contiennent une
évaluation des impacts socio-économiques attendus,
incluant également la faisabilité économique des sub-
stituts, sur la base des recommandations de I'annexe XVI
de REACH et des guides méthodologiques dédiés de
I'ECHA 3, 41.

Apres soumission, chaque demande d’autorisation et
chaque proposition de restriction fait I'objet d'une
consultation publique et est examinée par les comités
de I'ECHA pour REACH : le Risk Assessment Committee
(RAC) et le Socio-Economic Analysis Committee (SEAC)
qui rédigent ensuite un avis pour la Commission
européenne.

2 Les guides et formats sont consultables sur le site de 'ECHA :
https://echa.europa.eu/fr/guidance-documents/guidance-on-reach
et https://echa.europa.eu/fr/support/guidance-on-reach-and-clp-
implementation/formats

3 Les restrictions en vigueur sont inscrites sur I'annexe XVII du
reglement REACH.

*Le réglement REACH définit un « article » de la maniére
suivante (Article 3-3) : « un objet auquel sont donnés, au cours du
processus de fabrication, une forme, une surface ou un dessin
particuliers qui sont plus déterminants pour sa fonction que sa
composition chimique ».
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Encadre 1
Extrait de I'annexe XVI du réglement REACH - analyse socio-économique

La présente annexe contient des précisions sur les informations qui peuvent étre utilisées par les acteurs présentant
une analyse socio-économique (ASE) a I'appui d’'une demande d’autorisation, [...] ou en relation avec une proposition
de restriction [...]. Une ASE peut contenir les éléments suivants :

— impacts de I'octroi ou du refus d’une autorisation sur le ou les demandeurs ou, dans le cas d'une proposition de
restriction, impacts sur I'industrie (c’est-a-dire sur les fabricants et sur les importateurs). Impacts sur tous les autres
acteurs de la chaine d’approvisionnement, les utilisateurs en aval et les entreprises indirectement concernées en
termes de conséquences commerciales, telles que lincidence sur les investissements, la recherche et le
développement, I'innovation, les colits non récurrents et les colits de fonctionnement [..] compte tenu des
tendances générales du marché et de la technologie ;

— impacts de l'octroi ou du refus d’une autorisation ou d’une restriction proposée sur les consommateurs [...]. Par
exemple : prix des produits, variations de la composition, de la qualit¢é ou de la performance des produits,
disponibilité des produits ;

— choix offert aux consommateurs, ainsi que les effets sur la santé humaine et I'environnement dans la mesure ot ils
affectent les consommateurs ;

— conséquences sociales de I'octroi ou du refus d’une autorisation ou d’une restriction proposée (par exemple :
emploi et sécurité de I'emploi) ;

— disponibilité, caractere approprié et faisabilité technique des substances et des technologies de remplacement, et
conséquences économiques du recours a celles-ci, informations sur I'importance du changement technologique et
probabilités d’un tel changement dans le ou les secteurs concernés. Dans le cas d'une demande d’autorisation :
impact social et/ou économique du recours a une solution de rechange disponible ;

— conséquences plus générales pour le commerce, la concurrence et le développement économique
(notamment dans le cas des PME et en ce qui concerne les pays tiers) de I'octroi ou du refus d’une autorisation
ou d’une restriction proposée. Des aspects locaux, régionaux, nationaux ou internationaux peuvent étre pris en
considération ;

— dans le cadre d’'une proposition de restriction : proposition d’autres mesures réglementaires ou non
réglementaires qui permettraient de réaliser I'objectif de la restriction proposée (dans le respect de la Iégislation
existante). Il y a lieu de procéder a une évaluation de I'effectivité et des colts qu’entrainerait le recours a des mesures
alternatives de gestion des risques ;

— dans le cas d’une proposition de restriction ou d’une autorisation refusée : avantages pour la santé humaine et
I’environnement, et avantages sociaux et économiques de celle-ci. Par exemple : santé des travailleurs, performance
environnementale et répartition (géographique ou autre) de ces avantages, groupes de population ;

— une ASE peut également porter sur tout autre aspect jugé pertinent par le ou les demandeurs, ou la partie
intéressée.

L’évaluation des impacts
des substances chimiques :
tout a-t-il un cout ?

L'annexe XVI du réglement REACH fournit une liste
indicative des impacts a évaluer dans le cadre d'une
analyse socio-économique a I’'appui d’une proposition de
restriction (ou d’'une demande d’autorisation) (encadré 7).

Quels impacts ?

Dans le cadre d’une proposition de restriction, les
impacts socio-économiques de la mesure proposée
doivent refléter les avantages nets que représente la
restriction pour la santé humaine et, le cas échéant,
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I’environnement qui sont comparés aux co(ts nets qu’elle
fait peser sur les fabricants de substances ou de mélanges
ou d’articles les contenant, les importateurs, les formu-
lateurs, les utilisateurs en aval, les distributeurs ainsi que
les consommateurs et la société dans son ensemble. Sont
examinés, mesurés et monétarisés, lorsque cela est
possible, les impacts attendus pour chaque acteur. Le
type d’impacts a évaluer est décidé au cas par cas.
L'annexe XVI de REACH en fournit une liste indicative.
Leur évaluation vise a démontrer au décideur public
I'efficacité de la restriction, c’est-a-dire sa capacité a
réduire ou supprimer le risque et sa proportionnalité a ce
risque. Une restriction est considérée comme propor-
tionnelle lorsque les colts qu’elle engendre pour la
société sont inférieurs aux bénéfices espérés et lorsque le
temps laissé aux acteurs du marché pour s’y conformer
est raisonnable. Cette dimension est a juger au cas par cas
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en fonction des contraintes spécifiques des marchés
concernés. Si une restriction n’est pas proportionnelle,
elle a toutes les chances alors de ne pas étre adoptée.
— En matiére de santé humaine et d’environnement, les
impacts analysés correspondent aux pathologies évitées
dans la population générale ou dans certaines popula-
tions spécifiques (travailleurs, femmes enceintes, enfants)
et aux externalités environnementales évitées grace a la
restriction.

— Sur le plan économique, les impacts concernent les
colts pour l'industrie et les conséquences pour les
consommateurs.

— Au niveau social, les pertes d’emploi pour les marchés
affectés par la restriction sont le plus souvent évaluées
ainsi que certains effets distributionnels. D’autres
impacts sont aussi examinés tels que les colts pour les
autorités publiques (colts de mise en ceuvre et de
contrble).

Quelles méthodes ?

Dans le domaine santé et environnement, la démar-
che économique revét une complexité particuliere du fait
de son objet méme, empreint d’incertitudes scientifiques.
Dans les deux procédures REACH que sont la restriction
et l'autorisation, les méthodes coits-bénéfices et colts-
efficacité sont les plus couramment utilisées pour réaliser
les évaluations d’'impacts (encadré 2).

Et en pratique ?

En pratique, la réalisation d’une analyse socio-
économique dans REACH comme dans un cadre général
se heurte a deux contraintes : un objectif d’'opérationna-
lité et la disponibilité des données.

D’une part, il n’est pas nécessaire que I'analyse socio-
économique soit exhaustive, mesurant tous les impacts
possibles. Ayant des ressources limitées, I'évaluateur
peut décider de réduire le niveau de détail de son
analyse et de cibler les impacts qu’il estime les plus
significatifs pour le marché concerné. Méme ¢'il est
appuyé par des guides méthodologiques et des recom-
mandations, I’évaluateur dans le cadre de REACH
reste libre de décider, en pratique, d’adapter ses efforts
dans les limites des objectifs de sa démonstration.
Si le niveau de détail est considéré insuffisant apres
soumission de la proposition de restriction ou de la
demande d’autorisation, les comités RAC et SEAC ont la
possibilité de revenir vers I"évaluateur afin qu’il déve-
loppe son analyse.

D’autre part, I'analyse socio-économique est soumise
a la disponibilité des données. En la matiere, I'évaluateur
doit souvent s'accommoder d’un certain degré d’incerti-
tude, en particulier lorsqu’il mobilise les méthodes
colts-bénéfices et colts-efficacité qui sont exigeantes
en données mesurables. Ainsi, le déficit de données
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Encadre 2

Analyse colits-bénéfices et analyse
colts-efficacité

L'analyse colts-bénéfices (ACB) fournit un cadre
comparatif des colts et des bénéfices d'une mesure
de gestion. La nature de I'analyse peut osciller d’'une
analyse principalement qualitative a une analyse
totalement quantitative (et monétarisée). Traditionnel-
lement, 'ACB est utilisée pour déterminer si un
investissement est désirable du point de vue de
I'efficacité économique. L'objectif de cette méthode
est de mesurer le plus d'impacts possible avec une
méme unité monétaire afin d’en permettre une
comparaison plus aisée, notamment lorsque les
mesures de gestion envisagées sont nombreuses.
Les différentes options comparées se présentent alors
en termes de colt d’opportunité entre lesquelles le
décideur doit arbitrer. Une ACB robuste permet de
justifier la décision publique au motif que les
bénéfices qu’elle apporte a la société excedent les
colts. Les principales limites méthodologiques de
I’ACB proviennent des incertitudes liées a la disponi-
bilité et la fiabilité des données nécessaires a sa
réalisation.

l'analyse colts-efficacité (ACE) est utilisée pour
déterminer la mesure qui permettra d’atteindre un
objectif fixé a l'avance (une certaine quantité de
polluant atmosphérique a réduire par exemple) au
moindre co(t. Les colts comparés de chaque mesure
sont évalués dans une méme unité monétaire et
exprimés par unité de polluant réduit (tonne de CO,
par exemple). Dans les cas les plus simples, I'ACE
permet d’identifier I'option la moins colteuse parmi
plusieurs options susceptibles d’atteindre I'objectif.
Dans les cas plus complexes, une combinaison de
mesures peut étre proposée. En comparaison avec
I’ACB, I'’ACE présente l'avantage qu’elle ne requiert pas
de monétariser les bénéfices d’atteindre I'objectif-
cible mais a pour inconvénient qu’elle doit définir au
préalable ce dernier avec précision. De plus, pour
pouvoir comparer plusieurs options entre elles,
I’évaluateur doit s’assurer qu’elles sont capables
d’atteindre le meéme niveau de réduction des risques
et que leurs colts sont fondés sur des bases
calculatoires similaires.

d’exposition de terrain, la confidentialité de certaines
données économiques, l'incertitude quant a la relation
dose-réponse entre I'exposition a une substance chi-
mique et une pathologie, les limites méthodologiques
pour estimer les dommages environnementaux, etc., sont
autant d’obstacles a la quantification. Dans ce contexte,
les analyses qualitatives (non monétarisées) et les
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application a la restriction du bisphénol A dans le papier thermique

Analyse qualitative

=

Analyse semi-quantitative

S

Analyse quantitative

Degré de Niveau
complexité requis de données
Faible Faible
Variables clés
Elevé Tres élevé

Figure 1. Approche itérative de I'analyse des impacts dans le cadre d’une restriction REACH.

Figure 1. Iterative approach to impact assessment in a REACH restriction.

analyses de sensibilité® jouent un role essentiel pour
parfaire I'évaluation quantitative.

Afin de traiter ces incertitudes, 'lECHA recommande
que les analyses socio-économiques dans REACH suivent
une approche itérative telle qu'illustrée dans la figure 1,
en commencant par une analyse qualitative des impacts
[3]. Selon la quantité et la fiabilité des données disponi-
bles et si la robustesse de la conclusion en dépend,
l'autorité porteuse de la restriction peut conférer a son
analyse un degré de quantification plus ou moins poussé,
étape par étape en partant d’abord des impacts généraux/
majeurs jusqu’aux impacts spécifiques/mineurs. Dans
une situation d’incertitude radicale seule une analyse
qualitative des impacts sera réalisable ; inversement, a une
situation d’information compléte correspondra un niveau
de quantification et de monétarisation maximum. La
réalité des analyses socio-économiques se situe entre
ces deux extréemes.

La restriction du bisphénol A
dans les tickets thermiques

Le bisphénol A (BPA) est une substance chimique
produite en gros volume et ses usages sont nombreux, de
la synthese de polymeres (tels que les polycarbonates) et
de résines (telles que les époxys) a la production de
retardateurs de flamme, de pansements dentaires et de
papier thermique. Perturbateur endocrinien®, le BPA est
de plus en plus réglementé.

® Une analyse de sensibilité est I'étude de la facon dont
I'incertitude sur certains parametres influence ou non les
résultats de I'évaluation.

®Le BPA a été identifié comme perturbateur endocrinien par
I'Endocrine Society américaine en 2009 et par 'ECHA pour la
santé humaine et pour I'environnement en juillet 2017 et en
janvier 2018.

Environ Risque Sante — Vol. 17, n° 4, juillet-aoGt 2018

En 2013, '’Agence nationale de sécurité sanitaire pour
I'alimentation, l'environnement et le travail (Anses) a
réalisé une évaluation des risques du BPA eta conclu a un
risque inacceptable pour les enfants a naitre de femmes
enceintes (travailleuses et consommatrices) provenant de
différentes sources d’exposition, parmi lesquelles la
manipulation de papier thermique [5, 6]. Ce papier est
constitué d’'un papier de base sur lequel est appliquée au
moins une couche de revétement chimique (figure 2).
Cette couche est thermiquement réactive et contient
entre autres des agents liants, des pigments et un
révélateur tel que le BPA. Ce type de papier est utilisé
pour les tickets de caisse et les recus de paiement, les
étiquettes autoadhésives et plus marginalement le papier
fax. Le rapport Anses [6] a démontré un risque
inacceptable pour quatre effets critiques pour ces enfants
a naitre (tableau 1) :

— effets sur le systeme reproducteur féminin (perturba-
tion des cycles ovariens, kystes ovariens, endométriose —
effets futurs des I'dge pubertaire) ;

— effets sur le métabolisme et l'obésité (hausse du
cholestérol et du poids corporel — effets futurs possibles
des I'enfance) ;

— effets sur la glande mammaire (augmentation de la
vulnérabilité au développement futur de tumeurs lors de
la co-exposition a un agent carcinogéne, en raison d’une
augmentation des canaux terminaux, des bourgeons
terminaux et des canaux hyperplasiques — effets futurs
deés I'age pubertaire) ;

— effets sur le cerveau et le comportement (altération de
la mémoire spatiale et des fonctions d’apprentissage —
effets futurs possibles dés I'enfance).

Etant donné la toxicité du BPA et sa visibilité
médiatique et politique particulierement importantes,
sa substitution dans le papier thermique est déja en cours
depuis quelques années en Europe a linitiative des
industriels eux-mémes. Néanmoins, afin d’en accélérer la
vitesse de progression et d’en assurer l'efficacité pour
réduire ses risques, la France a proposé en 2014 son
interdiction dans le papier thermique par la voie
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Caractéres imprimés Téte d'impression chauffante

Papier thermique

Rouleau d’alimentation

; ; Téte d'impression

Revétement de surface

Couche thermique réactive

Formateur de couleur
‘ Pré-revétement
Pigment

Révélateur de couleur (BPA) Papier de base

iohe

Agent liant Revétement de fond

’ Composition du papier thermique ‘

Figure 2. Composition du papier thermique et principes d'impression.

Figure 2. Composition of thermal paper and printing methods.

Tableau 1. Impacts sanitaires et bénéfices associés a la restriction du bisphénol A dans le papier thermique.

Table 1. Health effects and related benefits of restricting BPA in thermal paper.

Effets critiques Pathologies Impact évalué Exces de risque Bénéfices agrégés
Travailleuses Consommatrices annuels (millions €)
Endométriose Hausse de l'occurrence 0,07 % 0,0064 % 0,5

de I'hyperplasie endométriale
(filles a naitre seulement)

Systeme o
reproducteur Analyse quantitative
féminin Perturbation descycles Analyse qualitative - - >0
ovariens
Kystes ovariens Analyse qualitative - - >0
) . Hausse du cholestérol Hypercholestérolémie 0,73 % 0,07 % [0,04 ; 0,5]
Métabolisme - e o o
s Hausse du poids Hausse de l'indice de 0,33 % 0,032 % 2,1
et obésité
corporel masse corporel (IMC)
Glande Hyperplasie mammaire Hausse de l'occurrence 0,61 % (BT) 0,059 % BT) [2; 16,5] (BT)
mammaire (accroissement des du cancer du sein 0,55 % (CT) 0,053 % (CT) [1,8 ; 14,8] (CT)
canaux hyperplasiques (filles a naitre 0,055 % (CH) 0,055 % (CH) [0,2 ; 1,4] (CH)
[CH] et/ou terminaux [CT] seulement)
et/ou des bourgeons
terminaux [BT])
Altération de la mémoire Analyse qualitative - - >0
Cerveau et spatiale
comportement Altération des fonc- Analyse qualitative - - >0
tions d’apprentissage
Bénéfices agrégés annuels sur 2013 (millions €) >[2,8; 19,6]
Bénéfices agrégés actualisés (a 4 %) sur 2019-2030 (millions €) > [1,8; 12,6]
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Figure 3. Chaine d’approvisionnement du marché du papier thermique en Europe.

Figure 3. Thermal paper supply chain in Europe.

réglementaire de la restriction REACH. Dans ce cadre,
I'’Anses a réalisé une analyse socio-économique des
bénéfices sanitaires et des colts attendus de cette
mesure de gestion.

Impacts sanitaires attendus
de la restriction

Les bénéfices sanitaires attendus de la restriction
correspondent aux pathologies évitées dans la population
cible que sont les enfants a naitre exposés in utero en
Europe. Ces pathologies sont multi-causales et revetent,
au-dela de I'exposition au BPA, d’autres origines possibles
telles que I'hérédité ou la co-exposition a d’autres
substances chimiques ou agents pathogenes. Ainsi, la
premiére étape de l'évaluation de ces pathologies a
consisté a estimer la population exposée sur la base de
données professionnelles et démographiques (nombre
d’hotesses de caisse, nombre de femmes en age de
procréer, taux de natalité féminine et masculine en
Europe). La seconde étape a eu pour but d’estimer un
exces de risque afin d’inférer une probabilité de sur-
venance de la pathologie attribuable a I'exposition au BPA
contenu dans le papier thermique. Cette étape critique
s’est appuyée sur les études de toxicité sur données
animales utilisées dans I'évaluation des risques de I’Anses
en 2013. Elle visait a ajuster les doses animales a des doses
humaines équivalentes, puis a dériver le pointde départen
ajustant un modele mathématique aux données, et enfin a
extrapoler de fagon linéaire a des doses plus faibles a partir
du point de départ. Par cette approche, la probabilité (le
risque) qu’un individu ait un niveau de dose indésirable a
pu étre estimée directement comme une fonction de la
dose. En raison d'un fort degré d’incertitude, en particulier
concernant I'extrapolation a 'homme, cette étape n’a pu
étre réalisée que pour certaines pathologies. Conformé-
mental'approche itérative recommandée dans REACH, les
bénéfices sanitaires associés aux pathologies non quanti-
fiables (perturbation des cycles ovariens, kystes ovariens et
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effets sur le cerveau et le comportement) ont donc fait
I'objet d’'une analyse qualitative. Pour les pathologies
quantifiables, la derniere étape a consisté a les valoriser sur
la base de la revue de la littérature économique. Le cancer
du sein, I'hypercholestérolémie, I'obésité ainsi que I'en-
dométriose sont des pathologies connues dont les colts
pour la société sont relativement bien documentés [7-15].
Selon I'étude, I'évaluation économique s’est appuyée sur
une approche « co(t de l'intervention » (incluant unique-
ment les colts directs de traitement) ou une approche
« coltde la maladie » (incluant aussi les colts indirects de
la maladie). Les bénéfices sanitaires ont été estimés entre
(au moins) 1,8 million d’euros et 12,6 millions d’euros par
an en Europe (actualisés a 4 %’ sur 2019-2030) (tableau 7).

Impacts économiques attendus
de la restriction

Les colts attendus de la restriction correspondent aux
impacts subis par quatre marchés interconnectés : le
marché du BPA, le marché du papier thermique et les
marchés des substituts (révélateurs alternatifs et alterna-
tives techniques). Etant donné l'usage trés marginal du
BPA pour la fabrication de papier thermique en Europe
(0,2 %), 'impact de la restriction sur le marché du BPA a
été jugé négligeable et n'a pas été quantifié. Les impacts
sur le marché du papier thermique ont été évalués pour
les différents segments de la chaine d’approvisionne-
ment : les fabricants, les convertisseurs, les distributeurs
et les utilisateurs finaux et les importateurs de
papier thermique (figure 3). L'évaluation s’est concen-
trée sur les colts de substitution et les colts de
controle de conformité, liés aux tests de la concentra-
tion en BPA du papier thermique. Les données en

7 l'actualisation est I'application de taux, dits taux d’actualisation,
a des flux financiers non directement comparables et portant sur
des durées et/ou des dates d’occurrence différentes, afin de les
comparer ou combiner de diverses fagons.
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support de cette évaluation ont été collectées aupres
des industriels et a partir d’'une revue des données
disponibles [16-20].

Les révélateurs chimiques alternatifs examinés sont le
bisphénol S, le bisphénol F, le bisphénol AP, le 1,2-
diphénoxyéthane, le Pergafast (DP 201), le D8, le D90” et
I'UU", sur la base de leur faisabilité technique. Les colts
de substitution pour ces révélateurs subis par les
producteurs de papier thermique ont été calculés sur la
base de leur prix respectif, de leur concentration dans le
papier et du grammage de papier. Plusieurs scénarios ont
été étudiés pour tenir compte d'un certain degré
d’incertitude. Les techniques d’'impression alternatives
examinées sont I'impression matricielle a jet d’encre et
par transfert thermique et il n’a pas été considéré que le
remplacement de toutes les imprimantes thermiques
directes de tous les points de vente en Europe était
économiquement viable. Concernant les techniques sans
papier (e-tickets et paiements par téléphone portable) qui
sont en plein essor, elles ont été jugées difficilement
généralisables a court terme.

Les colts de controle de conformité subis par les
convertisseurs et les distributeurs européens ont été
estimés sur la base du co(t et de la fréquence des tests
du BPA, des caractéristiques du papier a tester (poids
et surface) et du taux de croissance du volume de
production de papier thermique.

Les impacts sur I'emploi et sur les consommateurs,
considérés comme négligeables, ont été analysés
qualitativement.

Les colts attendus de la restriction ont été estimés
en moyenne entre 1,1 million d’euros et 39,2 millions
d’euros par an en Europe (actualisés a 4 %).
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A partir de 13, les bénéfices et les colits attendus de la
restriction, empreints d’incertitude, ont d( étre comparés
dans un but décisionnel. Par contraste, la valeur basse des
bénéfices excede celle des colts et la valeur haute des
colits excede celle des bénéfices. Néanmoins, les colts
sont faibles car ils représentent entre 0,18 % et 5,85 % de
la valeur totale de la production de papier thermique
fabriqué pour les points de vente sur laméme période. De
surcroit une partie seulement des bénéfices ont été
mesurés. La restriction a été considérée comme pro-
portionnelle par le SEAC et a été adoptée en décem-
bre 2016 par la Commission européenne.

Conclusion

La réalisation d'une analyse socio-économique en
santé et environnement est un objectif a la fois stimulant
et ambitieux. L'exemple de la restricion REACH du
bisphénol A dans le papier thermique illustre a la fois le
défi méthodologique que représente I'exercice empreint
d’incertitudes et I'utilité opérationnelle d’une telle analyse
pour lI'action publique. De maniere générale, I'application
del'analyse socio-économique dans le cadre du reglement
REACH bénéficie aujourd’hui d’'une expérience certaine,
confirmant son statut d’outil d’aide a la décision. [

Remerciements et autres mentions

Financement : aucun; liens d’intérets :
déclare ne pas avoir de lien d'intérét.

'auteur

7. Simoens S, Hummelshoj L, D’'Hooghe T, et al. The burden of
endometriosis: costs and quality of life of women with
endometriosis and treated in referral centres. Hum Reprod
2012 ; 27 (5) : 1292-9.

8. Benner JS, Smith TW, Klingman D, et al. Cost-effectiveness of
rosuvastatin compared with other statins from a managed care
perspective. Value Health 2005 ; 8 (6) : 618-28.

9. Lachaine J, Merikle E, Tarride JE, et al. A model for assessing
the cost-effectiveness of atorvastatin and simvastatin in
achieving Canadian low-density lipoprotein cholesterol targets.
Clin Ther 2007 ; 29 (3) : 519-28.

10. Grabowski DC, Lakdawalla DN, Goldman DP, et al. The large
social value resulting from use of statins warrants steps to
improve adherence and broaden treatment. Health Aff2012 ; 31
(10) : 2276-85.

11. Brown Il HS, Pérez A, Li YP, Hoelscher DM, Kelder SH,
Rivera R. The cost-effectiveness of a school-based overweight
program. Int | Behav Nutr Phys Act 2007 ; 4.

Environ Risque Sante —Vol. 17, n° 4, juillet-ao(t 2018



Analyse socio-économique dans le cadre du reglement REACH : application a la restriction du bisphénol A dans le papier thermique

12. Radice D, Redaelli A. Breast cancer management: quality-of-
life and cost considerations. Pharmacoeconomics 2003 ; 21
(6) : 383-96.

13. Marino P, Le Coroller AG, Palangié T, et al. Can sequential
administration minimise the cost of high dose chemotherapy?
An economic assessment in inflammatory breast cancer.
Pharmacoeconomics 2003 ; 21 (11) : 807-18.

14. Campbell D, Ramsey SD. The costs of treating breast cancer
in the United States: a synthesis of published evidence.
Pharmacoeconomics 2009 ; 27 (3) : 199-209.

15. Gruber EV, Stock S, Stollenwerk B. Breast cancer attributable
costs in Germany: a top-down approach based on sickness
funds data. PLoS One 2012 ; 7 (12.).

Environ Risque Sante — Vol. 17, n° 4, juillet-aoGt 2018

16. ANSES. Substitution of Bisphenol A. Maisons-Alfort : ANSES,
2013.

17. RPA. Interim risk reduction strategy and analysis of
advantages and drawbacks for Bisphenol-A. RPA, 2003

18. EPA. BPA alternatives in thermal paper partnership — Design
for the environment. United States : EPA, 2012.

19. INERIS. Données technico-économiques sur les substances
chimiques en France: Le Bisphénol A. Verneuil-en-Halatte :
INERIS, 2010.

20. EPA.  Alternative technologies and substances to
Bisphenol A (BPA) in thermal paper receipts. Danemark :
EPA, 2013.

387




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 15%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (Coated FOGRA27 \050ISO 12647-2:2004\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.3
  /CompressObjects /Off
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails true
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts false
  /TransferFunctionInfo /Remove
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue true
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 150
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (Coated FOGRA27 \050ISO 12647-2:2004\051)
  /PDFXOutputConditionIdentifier (FOGRA27)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /FRA <>
    /ENU ()
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks true
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        28.346460
        28.346460
        28.346460
        28.346460
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Coated FOGRA27 \(ISO 12647-2:2004\))
      /DestinationProfileSelector /UseName
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /ClipComplexRegions true
        /ConvertStrokesToOutlines false
        /ConvertTextToOutlines false
        /GradientResolution 300
        /LineArtTextResolution 1200
        /PresetName <FEFF005B004800610075007400650020007200E90073006F006C007500740069006F006E005D>
        /PresetSelector /HighResolution
        /RasterVectorBalance 1
      >>
      /FormElements true
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MarksOffset 14.173230
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /UseName
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [566.929 822.047]
>> setpagedevice


