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Rapport

SYNTHESE

La santé-environnement est un concept défini par I’'Organisation mondiale de la santé (OMS)
en 1994. Il renvoie aux aspects de la santé qui sont déterminés par des facteurs liés a
I'environnement (risques physiques, chimiques, biologiques ou encore sociaux). La santé-
environnement, qui s’inscrit dans I'approche « Une seule santé », vise la prévention des
impacts négatifs de ces facteurs environnementaux sur la santé humaine mais aussi plus
largement des activités humaines sur les écosystémes.

Demandé par cinq ministres, ce rapport adopte une vision stratégique et prospective de la
santé-environnement. Il identifie des axes prioritaires pour la meilleure prise en compte
de ces problématiques dans la recherche, I'expertise et la décision publiques, en France et en
Europe, afin de renforcer la confiance des citoyens dans l'action publique.

La santé-environnement, malgré des enjeux majeurs, peine a se constituer en objet
identifié et piloté des politiques publiques.

Les preuves de la dégradation importante de I'environnement et de ses effets sur la santé
humaine, végétale et animale s’accumulent. En Europe, les facteurs environnementaux qui
pourraient étre évités ou éliminés provoquent 1,4 million de déces par an?, soit au moins
15% des déces. Le cott significatif de I'inaction est de plus en plus documenté. De plus, le
systéme actuel d’évaluation méme s’il s’est amélioré, au niveau européen et national, depuis
une vingtaine d’années conduit probablement a sous-estimer les risques, tant en quantité
qu’en gravité. Ainsi, les effets des expositions environnementales sur la santé sont complexes
et mal appréhendés : temps long entre exposition et impacts, effets cocktails, difficulté a
connaitre les expositions réelles, effets intergénérationnels, etc. Ces sujets sont source de
préoccupations et d'incompréhensions pour nos concitoyens. Ils donnent lieu a des
controverses qui retiennent I'attention.

Pour traiter ces enjeux, les acteurs publics sont multiples (ministeres, opérateurs, autorités
indépendantes, Commission et agences européennes, etc.) et l'indispensable pilotage
interministériel fait défaut. Depuis 2004, les plans nationaux sur la santé-environnement
(PNSE) ont amené des progres, mais ils ont été insuffisants pour faire émerger une vision
globale, stratégique et partagée.

Renforcer la confiance en matiere de santé-environnement exige transparence et
pédagogie, ainsi que d’agir tant sur I'’expertise que sur la décision publiques. En effet,
dans un contexte de complexité et d'incertitude, le role des experts est primordial pour que des
décisions informées, transparentes et expliquées puissent étre prises, en préservant un
équilibre entre plusieurs objectifs : protection de la santé, préservation de I'environnement,
développement économique.

A la lumiére de ces constats, la mission formule sept séries de recommandations sur la
politique et la gouvernance nationales, les leviers européens, la déontologie, la méthodologie
de I'expertise, les données, le soutien a la recherche et aux experts et la transparence et la
communication.

1) Une politique mettant la préservation de la santé et de I'’environnement au cceur des
objectifs est nécessaire et se justifie tant par 'ampleur des impacts que par I'exigence de
transversalité. Cela implique d’élaborer pour 2022 une stratégie nationale de santé-
environnement qui hiérarchise les priorités et assure I'articulation avec les autres politiques

1 OMS Europe, déclaration a I'issue des conférences du processus européen Environnement a Ostrava (République
Tcheque), juin 2017.
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publiques. Dés a présent le PNSE 4 (2020-2024) gagnerait a étre significativement plus
opérationnel.

Par ailleurs, le pilotage doit étre renforcé, ce qui passe par une refonte de la gouvernance. La
mission propose une impulsion stratégique a tres haut niveau (comités existants autour du
Président de la République ou du Premier ministre), la création d'une structure
interministérielle dédiée, pour assurer I'animation et le pilotage de cette politique et la
rénovation de l'instance actuelle d’orientation et de consultation (le Groupe santé
environnement, GSE). La mission s’est également intéressée a I’Agence nationale de sécurité
sanitaire de 'alimentation, de I'environnement et du travail (ANSES), dont les missions sont
régulierement élargies et recommande que cela se fasse en cohérence avec son positionnement
et ses moyens. La Commission nationale de déontologie et des alertes en matiére de santé-
environnement (CNDASPE) devrait voir son role réexaminé a la suite d’'une évaluation
nécessaire de son activité.

2) Cette politique doit nécessairement étre aussi européenne, pour disposer de regles
ambitieuses et équitables entre les Etats membres. La présidence francaise de I'Union
européenne (PFUE) en 2022 doit étre I'occasion de faire avancer des priorités telles que la
création d’'une agence unique pour la santé, I'environnement et I'alimentation, regroupant -
dans un premier temps- I’Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA) et '’Agence
européenne des produits chimiques (ECHA), ainsi que la mise en ceuvre rapide du Green deal
et de la Stratégie durable sur les produits chimiques de la Commission européenne. Plus
généralement, la France gagnerait 2 mobiliser davantage les leviers européens et pourrait
adopter pour cela une feuille de route partagée sous I'égide du Secrétariat général aux affaires
européennes.

Y

3) Le cadre déontologique applicable a I'ensemble des acteurs de la santé-
environnement devrait étre harmonisé. Mener, a froid, un travail de définition des regles
déontologiques serait pertinent. Il devrait s’appuyer sur les dispositifs existants dans le champ
de la santé humaine, tels que les dispositions « anti-cadeaux », visant a introduire de la
transparence sur les avantages recus. Cependant, si les sujets relatifs a la déontologie sont
nécessaires et trés présents dans le débat public, leur importance réelle doit étre relativisée.
La seule réponse par la déontologie pour gagner la confiance des citoyens serait insuffisante :
le contexte de production de I'expertise doit étre appréhendé de maniere plus large et générale.

4) Les méthodes et les données mobilisées pour I'expertise ont un impact déterminant
sur les résultats des évaluations. Elles doivent impérativement étre plus investies par
les acteurs publics (chercheurs, agences, décideurs) au niveau européen et a I’OCDE. Dans cet
objectif, la mission formule des recommandations pour renforcer I'efficacité des évaluations
au niveau européen et pour mieux intégrer les résultats de la recherche en actualisant plus
rapidement les méthodes (par exemple sur les perturbateurs endocriniens) et en élargissant
les études prises en compte. Une approche plus préventive pour limiter I'exposition aux
substances les plus dangereuses et les multi-expositions est également nécessaire.

En ce qui concerne les produits chimiques, dans le cadre de la réglementation européenne
REACH, la mission ne recommande pas d’accorder plus de poids aux déterminants de nature
socio-économique, mais d’'améliorer le contenu de ces analyses. En dehors de ce cadre, la prise
en compte de ces déterminants est une source de développements intéressants, y compris pour
I'appui a la décision publique. Il est donc pertinent d’encourager la montée en compétence et
en qualité de ce nouveau champ d’analyse.

Les études fournies par les industriels pour I'autorisation des substances, qui sont au ceeur
des dossiers d’évaluation, doivent a la fois respecter les exigences réglementaires, le principe
« pas de donnée, pas de marché » et étre plus transparentes. De plus, les agences doivent
avoir la capacité a initier des études : cette capacité doit donc étre conservée pour 'ANSES,
développée pour 'EFSA et créée pour 'ECHA.
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5) La structuration des données de surveillance et d’épidémiologie est essentielle pour
permettre I'identification de liens de causalité entre exposition et état de santé des populations
et améliorer la détection de risques émergents. Elle doit donc étre renforcée. En outre, la mise
enrelation des données environnementales et de santé doit étre accélérée : ce projet doit
donc disposer des moyens - en priorité humains - indispensables.

6) Le soutien a la recherche est un levier incontournable pour renforcer I'expertise. La place
de la santé-environnement doit étre plus clairement affirmée dans la programmation de la
recherche francaise, au moyen notamment d’'une coordination des opérateurs d’appels a
projets et de la consolidation d’'un programme de référence orienté vers les besoins spécifiques
de l'expertise. La participation des institutions francaises a la dynamique européenne de
recherche doit également étre confortée. La recherche d’alternatives aux substances et
produits les plus dangereux permettra d’évoluer vers un environnement plus sir.

L’existence d’un vivier d’experts compétents et indépendants est une des conditions de
la qualité des expertises. Il faut pour cela mieux connaitre, renouveler, adapter les
compétences nécessaires, en établissant un répertoire des scientifiques compétents dans les
disciplines prioritaires et en développant des chaires d’enseignement et de recherche avec les
agences sanitaires. La mobilisation du vivier peut étre facilitée par la meilleure prise en compte
de I'expertise par les institutions scientifiques, grace a une inscription de la participation aux
travaux d’expertise dans leurs objectifs stratégiques, et au développement d’incitations en
direction des experts potentiels (valorisation dans I’évaluation individuelle notamment).

7) Enfin, des efforts de transparence et de communication doivent étre réalisés, en
particulier par les gestionnaires de risques. La France pourrait adopter une politique
d’exemplarité en matiere de transparence, par exemple en publiant a posteriori ses votes dans
le cadre de la comitologie européenne. La communication sur la santé-environnement, si elle
est délicate en raison de la complexité et des incertitudes, est centrale. Elle devrait mieux
expliciter les enjeux liés a la santé-environnement et prendre en compte la nécessité
d’échanges réguliers avec les parties prenantes et la société civile.
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Rapport

INTRODUCTION

Par lettre en date du 16 avril 2020 (¢f- annexe X), les cinq ministres, de la transition écologique,
des solidarités et de la santé, de 1'économie et des finances, de I'enseignement supérieur, de la
recherche et de l'innovation, et de 1'agriculture et de 1'alimentation ont confié aux conseils
généraux et inspections générales une mission sur la prise en compte des problématiques de
santé-environnement dans la recherche, I'expertise et la décision publiques, afin d’améliorer
la confiance des citoyens.

La lettre de mission couvre un périmetre large, et la mission a précisé ses champs
d’'investigation par note de cadrage en date du 24 juillet 2020. La démarche, qui n’a appelé
aucune réserve des commanditaires, propose de se centrer sur les priorités suivantes :

. les risques chroniques, liés aux agents chimiques et physiques, avec une attention portée
aux produits chimiques, domaine particuliérement réglementé et relevant d’'un agenda
européen favorable qui permet d’envisager des réformes rapides et a fort impact ;

. les risques qui impactent la population générale et 'environnement, et non des champs
sectoriels (tels que la santé au travail, les maladies zoonotiques, etc.) ;

. les risques biologiques, largement débattus et analysés durant la période de conduite de
la mission en raison de la pandémie liée a la Covid-19, ont été pris en compte mais n’ont
en conséquence pas été spécifiquement approfondis ;

. les dimensions internationale, européenne et nationale des dispositifs, mais non la
déclinaison aux échelons territoriaux ou locaux ;

. les activités de recherche, d’évaluation et de gestion, dans une vision compléte des
responsabilités en matiere de santé-environnement ;

. les modalités de l'expertise, ainsi que la gouvernance et le fonctionnement des
établissements ;
. I’Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de 'environnement et du

travail (ANSES), en raison de son positionnement central et transversal aux questions de
santé-environnement et de son activité d’évaluation des risques ; la mission a également
étudié d’autres établissements frangais (BRGM, IRSN, INERIS) et européens (EFSA,
ECHA) compétents en matiére de santé-environnement et a étendu ses analyses a
d’autres institutions (HAS, SPF, INRAE, INSERM, EMA, etc.)2.

by

La mission a ainsi adopté une vision large de ce champ afin d’apporter un appui a
I'identification et a la priorisation des actions a mener. Elle a rencontré
environ 250 personnes (cf. annexe IX), analysé une imposante documentation et capitalisé
sur les travaux précédents.

Il importe de préciser qu’il ne s’agissait pas d’'une mission de controle ou de vérification,
son objet n’étant pas de déceler d’éventuelles irrégularités ou des non-conformités, mais bien
d’avoir une vision stratégique et prospective du domaine.

Plusieurs éléments relevant du champ santé-environnement ont donné et donnent lieu a des
réflexions spécifiques et des rapports dédiés des inspections. Au regard de la complexité et de
la technicité du champ, la mission ne prétend donc pas a une approche exhaustive : elle s’est
attachée a mettre en avant les principaux points que ses travaux ont mis a jour.

2 Cf. Liste des sigles 2 la fin du rapport.
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Initiée avant mais conduite dans le contexte de pandémie de la Covid-19, la mission prend acte
de la prise de conscience des enjeux liés a la santé-environnement et des attentes croissantes
qu'ils suscitent.

Le présent rapport :

. constate que la santé-environnement est un sujet complexe et multiforme, qui ne peut
étre traité efficacement que par une approche globale (1.) ;

. identifie des axes prioritaires d’action en matiere d’expertise et de recherche (2.) ;

. propose des modalités de gouvernance au niveau national et européen pour définir et

mettre en ceuvre une véritable politique publique de la santé-environnement (3.).

Ce rapport s’accompagne de huit annexes thématiques, portant sur la gouvernance, les moyens
et la stratégie (annexe I), 'évaluation et la gestion des risques (annexe II), la déontologie et la
transparence (annexe III), les méthodologies de I'expertise (annexe IV), la prise en compte des
enjeux socio-économiques (annexe V), la recherche (annexe VI), les experts (annexe VII) et la
production et I'acces aux données d’environnement et de santé nécessaires a l'expertise
(annexe VIII). Ces annexes détaillent les constats a I'appui du rapport et formulent des
propositions complémentaires.

-2-
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1. La santé-environnement n’est pas un champ de I'action publique bien
identifié, alors méme que les enjeux sont majeurs

1.1. La santé-environnement est un objet de politique publique vaste et mal
identifié

1.1.1. Lasanté-environnement couvre un champ tres large

Par nature, le domaine «santé-environnement» renvoie a des définitions Ilarges,
multi-dimensionnelles et polysémiques.

L’Organisation mondiale de la santé (OMS) indique que la santé-environnement « comprend les
aspects de la santé humaine, y compris la qualité de la vie, qui sont déterminés par les facteurs
physiques, chimiques, biologiques, sociaux, psychosociaux et esthétiques de notre environnement.
Elle concerne également la politique et les pratiques de gestion, de résorption, de contréle et de
prévention des facteurs environnementaux susceptibles d’affecter la santé des générations
actuelles et futures »3. Cette définition conduit a promouvoir une vision intégrée, déclinée dans
la démarche « One Health » (une seule santé)* afin de mieux prendre en compte les
interactions entre santé humaine, santé des animaux, des végétaux et des écosystemes. Ainsi,
la notion d'«environnement» prend désormais en compte les déterminants
environnementaux de la santé humaine mais aussi plus largement des activités humaines sur
les écosystemes.

En droit francais, de nombreux codes font référence a la santé ou a I'environnement. En
particulier, le code de la santé publique comporte nombre de développements sur la santé et
I'environnement, en particulier dans le livreIll intitulé « Protection de la santé et
environnement », mais ils ne couvrent qu'une partie du champS. De son c6té, le code de
I'environnement aborde les conséquences pour la santé et 'environnement de I'exposition a
différentes substances ou produits dans le livre V consacré a la prévention des pollutions, des
risques et des nuisances.

La loi de modernisation du systeme de santé a entériné, en 2016, la volonté d’améliorer la
connaissance des effets de I'environnement sur la santé selon le concept d’exposome qui
renvoie a 'ensemble des expositions environnementales qui peuvent influer sur la santé d'un
individu tout au long de sa vie, en incluant la période pré-natale.

Au-del3, sile champ vaste de la santé-environnement doit étre pris en compte de facon globale
en matiere de gouvernance, la mission s’est plus particuliérement intéressée aux risques
chroniques, de nature chimique ou physique, ainsi qu’a la prise en compte des risques
émergents (cf. Encadré 1).

3 Organisation mondiale de la santé, Déclaration sur laction pour I'environnement et la santé en Europe, 2¢me
conférence sur 'environnement et la santé en Europe, Helsinki, 20-22 juin 1994.

4 Le concept « Une seule santé » a été introduit au début des années 2000, synthétisant en quelques mots une notion
ancienne, a savoir que la santé humaine et la santé animale sont interdépendantes et liées a la santé des écosystémes
dans lesquels elles coexistent.

5 Cadre applicable au « Plan national de prévention des risques pour la santé liés a 1'environnement » (PNSE), champ
d’activité de ’Agence nationale chargée de la sécurité sanitaire de I'alimentation, de 1'environnement et du travail
(ANSES), « sécurité sanitaire des eaux et des aliments », « prévention des risques sanitaires liés a I'environnement
et au travail » et « toxicovigilance ».
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Encadré 1: Les différents types de risques analysés par la mission

L’étude des risques chroniques se fonde sur les notions de danger, d’exposition et d'impact. L'objectif
de I’évaluation est de déterminer la probabilité de survenue ou 'amplitude de I'impact d'une substance
sur un organisme vivant en fonction de I’exposition a cette substance. A contrario, les risques accidentels,
de nature technologique ou naturelle, font 'objet d’études s’appuyant sur les probabilités d’occurrence
d’'un phénomeéne, d’intensité et de vulnérabilité des cibles.

Les risques liés aux substances et aux produits chimiques sont au cceur des travaux de la mission. Ces
substances font 'objet de plusieurs dizaines de réglementations au niveau européen, de natures
diverses. La mission s’est concentrée plus particulierement sur les réglementations européennes
REACH® et CLP7 qui concernent les risques liés aux substances chimiques et mélanges, et sur les
réglementations d’usage, relatives aux pesticides (biocides® et produits phytosanitaires®). De
nombreuses autres réglementations d'usage (cosmétiques, jouets...) et par vecteur d’exposition (eau, air,
aliments...) existent également. Les risques liés aux agents physiques recouvrent notamment les
champs électromagnétiques, les rayonnements ionisants, le bruit, ou les rayonnements ultraviolets, etc.
Ces risques forment un ensemble disparate car, si certains sont réglementés de longue date, plusieurs
ne le sont pas ou demeurent insuffisamment documentés en termes d’effets a long terme sur la santé et
de données d’exposition. Les risques liés aux agents biologiques (virus, bactéries, champignons,
protozoaires...) font partie intégrante du champ santé-environnement. Cependant, leurs problématiques
sont souvent distinctes. Ils font par ailleurs, I'objet d’'une attention particuliére et potentiellement de
missions ad hoc (crise de la Covid-19 notamment).

Enfin, il existe des risques dit « émergents » mal appréhendés et mal réglementés, par exemple des
risques liés a des agents -nanomatériaux, champs tres basses fréquences- ou a des nouvelles techniques
d’obtention de plantes (NPBT, new plant breeding techniques). 11 s’agit également de risques liés a des
effets : perturbation du systeme endocrinien, mélanges et effet cocktail en particulier.

1.1.2. Lasanté-environnement n’est pas une politique publique clairement structurée,
avec des responsabilités et des objectifs bien identifiés

La santé-environnement n’a pas été constituée en tant que politique publique a part entiére et
ce, pour plusieurs raisons.

En premier liey, la santé-environnement fait I'objet d'un morcellement des responsabilités,
entre évaluateur et gestionnaire des risques (cf. infra), entre niveau national et européen, entre
les acteurs publics (cf. Encadré 2). En France, plus d'une dizaine de directions générales,
relevant de six ministeres différents, conduisent les politiques de santé-environnement, et sont
accompagnées par de nombreux établissements publics, dont quatre ont été ciblés par la lettre
de mission (ANSES, IRSN, INERIS et BRGM).

6 Reéglement (CE) n°1907/2006 du Parlement européen et du Conseil du 18 décembre 2006 concernant
I'enregistrement, 'évaluation et 'autorisation des substances chimiques, ainsi que les restrictions applicables a ces
substances.

7 Réglement (CE) n°1272/2008 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012 relatif a la classification, a
I'étiquetage et a I'emballage des substances et mélanges (« Classification, Labelling, Packaging »).

8 Reéglement (UE) n°528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise a
disposition sur le marché et 'utilisation des produits biocides.

9 1l existe plusieurs réglements sur les produits phytosanitaires, en particulier le réglement (CE) n°1107,/2009 du
Parlement européen et du Conseil du 21 octobre 2009 concernant la mise sur le marché des produits
phytopharmaceutiques.

10 Les décisions de 2018 de la Cour de Justice de 'UE et de 2020 du Conseil d’Etat conduiraient a appliquer la
réglementation sur les OGM aux NPBT.
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L’ANSES est un opérateur unique dans le champ de la santé-environnement en raison de sa
compétence transversale qui comprend principalement la santé humaine en lien avec des
facteurs environnementaux (compris au sens large, incluant travail et alimentation), mais
également la santé des animaux, la santé des végétaux et la protection de I'environnement. Ceci
explique la quintuple tutelle ministérielle sous laquelle est placée I'agence (MSS, MAA, MTE,
MT, MEF).

Enfin, de nombreuses parties prenantes interviennent dans ce champ: collectivités
territoriales, associations de défense de I’environnement, associations de consommateurs,
représentants des industries chimiques, des agriculteurs, etc.

Encadré 2 : Les acteurs institutionnels dans le champ de la santé-environnement

En France, au moins six ministéres ont a traiter des questions de santé-environnement :

. au ministere de la transition écologique (MTE), c’est principalement la direction générale de la
prévention des risques (DGPR) qui porte ces politiques, avec pour point d’entrée, d'une part, les
substances, produits et réglementations en grande partie européennes qui encadrent leur
fabrication et leur utilisation, et, d’autre part, certains types de pollutions. Des directions
thématiques sont par ailleurs compétentes pour certains milieux (eau, air, sols) ;

. au ministere des solidarités et de la santé (MSS), c’est la direction générale de la santé (DGS), avec
pour point d’entrée les conséquences pour la santé humaine nées de I’exposition a des facteurs
de risques environnementaux ;

. au ministere de I'agriculture et de I'alimentation (MAA), la direction générale de ’alimentation
(DGAI) est chargée des politiques de sécurité sanitaire de la chalne alimentaire et des enjeux de
santé animale et végétale ;

. au ministére de 'économie et des finances (MEF), la direction générale de la concurrence, de la
consommation et de la répression des fraudes (DGCCRF) s’inscrit sous 1’angle du controle, pour
assurer la protection de la population, et la direction générale des entreprises (DGE) sous I'angle
de la régulation et du soutien aux entreprises ;

. au ministere de 'enseignement supérieur, de la recherche et de I'innovation (MESRI), la direction
générale de larecherche et de I'innovation (DGRI) assure le pilotage de la recherche et la direction
générale de 'enseignement supérieur et de l'insertion professionnelle (DGESIP) a en charge la
politique relative a 'ensemble des formations supérieures, initiales et continues ;

. au ministere du travail, la direction générale du travail (DGT) peut également étre mentionnée au
titre de la protection de la santé au travail.

Par ailleurs, de nombreuses entités interviennent sur les questions de santé-environnement :

* I’Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de l'environnement et du travail
(ANSES);
* d’autres établissements publics, notamment : I'Institut national de 1'environnement industriel et

des risques (INERIS), I'Institut national de radioprotection et de slreté nucléaire (IRSN), le
Bureau de recherches géologiques et minieres (BRGM), Santé publique France (SPF), I'Institut
national de la santé et de la recherche médicale (INSERM), I'Institut national de recherche pour
'agriculture, l'alimentation et lI'environnement (INRAE), les établissements d’enseignement
supérieur et de recherche ;

la Haute autorité de santé (HAS), le Haut conseil de la santé publique (HCSP) ;

la Commission nationale de la déontologie et des alertes en matiére de santé publique et
d'environnement (CNDASPE) ;

. le Groupe santé environnement (GSE), chargé d’assurer le suivi du plan national santé-
environnement.

A I'échelle européenne, le méme morcellement est constaté. Au sein de la Commission européenne,
quatre directions générales sont principalement concernées : la DG Santé et sécurité alimentaire
(DG SANTE), la DG environnement (DG ENV), la DG marché intérieur, industrie, entrepreneuriat et PME
(DG GROW) et la DG recherche (DG RTD), et de fagon plus indirecte, la DG commerce extérieur
(DG TRADE), la DG emploi, 1a DG agriculture (DG AGRI) et le Centre commun de recherche (JRC).
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Enfin, deux agences européennes sont centrales: ’Agence européenne des produits chimiques
(European Chemicals Agency, ECHA) et I'Autorité européenne de sécurité des aliments (European Food
Safety Authority, EFSA). Les comités scientifiques rattachés a la DG SANTE (Comités scientifiques de la
sécurité des consommateurs, SCCS, et des risques sanitaires, environnementaux et émergents, SCHEER)
conduisent également des évaluations de risques. L’Agence européenne de 'environnement (European
Environment Agency, EEA), 'agence européenne du médicament (European medicines agency, EMA) et
le Centre européen de prévention et de contrdle des maladies (European centre for disease prevention
and control, ECDC), ont des liens avec le champ étudié.

Ces acteurs assurent différentes fonctions (cf.schéma 1Erreur! Source du renvoi
ntrouvable.).

. La recherche scientifique alimente I'expertise publique. Elle produit des connaissances,
fournit un vivier d’experts, propose des méthodes, concourt a la diversité des savoirs ce
qui est essentiel pour ne pas fonder I’expertise publique uniquement sur des données et
des études issues du secteur industriel.

. L’expertise est définie par une norme francaisell, Elle est notamment utilisée dans le
cadre de I’évaluation des risques, qui est « une démarche d’aide a la décision basée sur
I'estimation quantitative ou qualitative de menaces ou de dangers incertains »12. Son role
est d’éclairer le décideur sur les risques. Elle peut s’exercer dans un cadre réglementé ou
non.

. La gestion des risques consiste a prendre en compte I'évaluation des risques et d’autres
facteurs, et, au besoin, a choisir les mesures de prévention et de controle appropriées.
Elle est associée a la fonction de décision, en principe distincte de I’évaluation
(cf. Encadré 3). Les mesures de controle interviennent en aval et permettent de s’assurer
du respect de la réglementation. Les dispositifs de vigilance, de surveillance et d’alerte
permettent de faire remonter des données qui peuvent conduire a évaluer ou réévaluer
les risques.

Schéma 1 : Les différentes fonctions relatives a la politique de santé-environnement

Expertise
Evaluation

Communication
Transparence
Consultation

Décision
Gestion des
risques

Recherche

Controle

Source : mission.

11 Définition de la norme NF X50-110, 2003 : « L’ensemble des activités ayant pour objet de fournir a un client, en
réponse a la question posée, une interprétation, un avis ou une recommandation, aussi objectivement fondés que
possible, élaborés a partir des connaissances disponibles et de démonstrations accompagnées d'un jugement
professionnel ».

12 Emmanuel Henry, Claude Gilbert, Jean-Noél Jouzel, et Pascal Marichalar, Dictionnaire critique de I'expertise : santé,
travail, environnement, Presses de Sciences Po, 2015.
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Encadré 3 : Le principe de séparation entre évaluation et gestion des risques

Le principe de séparation entre évaluation et gestion des risques a émergé aux Etats-Unis en
réponse aux inquiétudes et crises sanitaires et environnementales de la seconde moitié du
XXesiecle. Il a été consacré en particulier par le Red Book de 198313, De maniere plus ouverte
qu’une séparation « organique » des différents acteurs, le Red Book opte pour une séparation
« fonctionnelle » distinguant les fonctions d’évaluation et de gestion dans les organigrammes
des agences, mais permettant une articulation et une interaction entre elles.

Les crises sanitaires des années 1990, en particulier du sang contaminé et de la « vache folle »,
conduisent les autorités, en France et en Europe, a structurer en urgence un nouveau dispositif
d’analyse des risques. Les principes retenus sont fondés sur ceux du Red Book, mais avec une
interprétation radicale traduite par une séparation organique entre évaluateur et gestionnaire.

En France, c’est dans ce contexte que sont créées, par la loi du 1erjuillet 1998, trois agences
chargées de I'évaluation des risques dans les domaines de la veille sanitaire, des produits de
santé et de I'alimentation, aujourd’hui devenues SPF, ’TANSM et ' ANSES14,

En deuxieme lieu, les leviers qui permettent de réduire les expositions environnementales et
donc les impacts sur la santé se trouvent dans différentes politiques publiques qui poursuivent
leurs propres objectifs. Les objectifs de prévention et de protection contre les risques
peuvent ainsi parfois entrer en contradiction avec d’autres objectifs notamment de
nature économique: promotion des activités économiques, juste concurrence ou
développement du marché intérieur de 1'Union européenne. Cela rend plus difficile
I’émergence d’une politique publique de santé-environnement bien identifiée et lisible1s.

Un troisiéme obstacle tient a la latence, souvent longue, entre I'’exposition et le constat de
son effet, ainsi que les effets transgénérationnels des expositions. Il résulte de ce délai des
difficultés importantes pour établir des causalités, et non simplement des corrélations, afin que
la décision publique en tire les conséquences. D’autres sujets, dont les effets se manifestent a
plus court terme, sont donc privilégiés dans le champ de la santé.

En conclusion, le domaine de la santé-environnement couvre un champ large, traité au niveau
national et européen par des acteurs nombreusx. Il en résulte une difficulté a établir une vision
stratégique de ce champ et a faire des liens avec les autres politiques publiques. Pourtant, il
traite d’enjeux majeurs qui font 'objet d’attentes élevées des citoyens.

13 Le Red Book a été élaboré par un comité créé dans le giron du National Research Council (NRC) américain.

14 La loi du 1er juillet 1998 relative au renforcement de la veille sanitaire et du contrdle de la sécurité sanitaire des
produits destinés a 'homme a créé trois agences: Institut de veille sanitaire (InVS, devenu aujourd’hui Santé
publique France, SPF) ; Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS, devenue Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, ANSM) et Agence francaise de sécurité sanitaire des
aliments (AFSSA). Elle a également envisagé la création de I'’Agence francaise de sécurité sanitaire de
I'environnement (AFSSE, créée en 2001 et devenue en 2005 I’Agence francaise de sécurité sanitaire de
I'environnement et du travail AFSSET) fusionnées pour devenir 'ANSES.

15 La stratégie européenne pour les produits chimiques, publiée le 14 octobre 2020 par la Commission européenne
cherche a concilier les deux objectifs en insistant sur le potentiel que représente 'innovation en faveur de produits
chimiques siirs et durables, une économie circulaire non-toxique, des modes de productions plus verts et un
renforcement de 'autonomie stratégique de I'UE. La Commission tient ainsi compte du poids de l'industrie
chimique, quatrieme secteur de I'’économie européenne, comprenant 30 000 entreprises, dont95 % de PME,
représentant 1,2 millions d’emplois directs.
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1.2. La santé-environnement recouvre des enjeux majeurs suscitant une
inquiétude importante dans la société

1.2.1. Lespreuves du caractére inquiétant de la situation sont de plus en plus évidentes

Les études relatives aux impacts de I'’environnement sur la santé humaine s’accumulent et
démontrent I'importance de ces impacts. Selon 'OMS, 23 % des décés dans le monde et pres
du quart des pathologies chroniques peuvent étre imputés a des facteurs environnementaux.
La déclaration, dite d’Ostrava de juin2017, indique qu’en Europe, «les facteurs
environnementaux qui pourraient étre évités et/ou éliminés provoquent 1,4 millions de déces par
an. Les principaux effets des déterminants environnementaux sur la santé se manifestent dans le
domaine des maladies non transmissibles, des invalidités et des traumatismes non
intentionnels »16,

L’Agence européenne pour I'environnement évaluait en 2018 a pres de 400 000 le nombre
annuel de décés prématurés dans les pays de I'Union européenne du fait de la pollution de I'air
extérieur. La France n’est pas épargnée par ce fléau, avec une estimation de Santé publique
France avoisinant 48 000 déceés prématurés?t’.

Certains problémes de santé sont en hausse, pour lesquels un lien avec 'environnement est
établi de facon croissante dans la littérature scientifique. L'infertilité touche
aujourd’hui 1 couple sur 5, contre 1 couple sur 7 en 1991 et la concentration sperminale a
diminué de 57 % entre 1980 et 2015 dans le monde!8. Selon I'Institut national du cancer??
(INCA), entre 5 et 10 % des cancers seraient liés a des facteurs environnementaux, mais ce
chiffre peut étre sous-estimé20, Des liens ont été mis en évidence entre I'exposition a certains
pesticides et I'apparition de cancers (lymphome non hodgkinien, myélome multiple, prostate)
et de maladies neurologiques chroniques (Parkinson)?21.

Les études de biosurveillance humaine au sein de I'Union européenne montrent aussi qu'un
nombre important de produits chimiques dangereux sont retrouvés dans le sang et les tissus
humains, et notamment des pesticides (biocides, produits phytosanitaires), métaux lourds,
plastifiants, retardateurs de flamme, etc?2. Les produits phytosanitaires sont la premiére cause
de la dégradation de I'état chimique des eaux souterraines : des pesticides ont été trouvés au
moins une fois dans 80 % des points de mesure du réseau de surveillance des eaux
souterraines. Les produits chimiques sont également persistants dans les sols : malgré son
interdiction en usage agricole depuis 1998, des résidus de lindane?3, substance toxique pour
I'homme et dangereuse pour l'environnement, subsistent dans les sols métropolitains en
raison de sa faible mobilité, renforcée par une période de dégradation pouvant excéder
quarante ans. Il en est de méme pour la chlordécone aux Antilles.

16 Déclaration de la sixiéme conférence ministérielle sur I'environnement et la santé.

17 CGDD (Service de la donnée et des études statistiques) - SpF, Focus environnement & santé, 2020.

18 p, Sengupta, S. Dutta, E. Kraewska-Kulak, « The disappearing sperms : analysis of reports published between 1980
and 2015 », American Journal of Men’s Health, juillet 2017 ; cité par A. Cicolella, président du réseau environnement
santé.

20 Seuls sont comptabilisés les facteurs pour lesquels une relation causale a été établie entre le facteur de risque et
la pathologie. Cela nécessite des dispositifs épidémiologiques puis la mise en ceuvre d'une surveillance sur
I'indicateur sanitaire en lien avec I'exposition, et ne concerne donc qu'un nombre limité de facteurs.

21 Yearbook santé et environnement, John Libbey Eurotext, édition 2020.
22 Etude de la Commission européenne pour une stratégie pour un environnement non toxique, aot 2017.

23 CGDD (Service de la donnée et des études statistiques) - SpF, Focus environnement & santé, 2020.
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Le cofit de I'inaction face aux expositions est de plus en plus documenté. Bien que de telles
estimations doivent étre prises avec précaution en raison des difficultés a chiffrer tous les
impacts (cf. annexe V), les études montrent des cofits importants. Ainsi, celui de la pollution de
'air extérieur est estimé a 48 Mds € par an en Europe par 'Organisation mondiale de la santé
(OMS) et I'Organisation de coopération et de développement économiques (OCDE)?24, voire a
prés de 100 Mds € par le Sénat en France25 en 2015. Les cofts liés a 'exposition aux seules
substances per- et polyfluoroalkyles (PFA) en Europe sont de 52 a 84 Mds € par an2é alors que
le colit annuel des perturbateurs endocriniens a été estimé a 150 Mds € par an?7.

La prise en compte tardive de certains risques comme ceux liés a I'amiante ou a la chlordécone
plus récemment, a entrainé des coflits importants pour la société, humains et financiers
(traitements, remédiation, recherche, etc.) qui auraient pu étre évités. De plus, la remédiation
est difficile, coliteuse et parfois impossible. Plus de 65 000 sites ont fait I'objet de
décontamination dans I'UE, mais, la vaste majorité des sites potentiellement contaminés n’a
pas été traitéezs,

1.2.2. Ces sujets sont sources de préoccupations et d'incompréhension des citoyens

La santé-environnement est un sujet de préoccupation pour nos concitoyens, en témoigne la
régularité des débats et la couverture médiatique de ces sujets. Selon l'eurobarometre
d’Eurostat de 2020, 84 % des Européens sont inquiets de I'impact des substances chimiques
présentes dans les produits du quotidien sur leur santé et 90 % sont inquiets de leur impact
sur 'environnement.

En matiére de santé-environnement, celui qui subit I'exposition a un agent n’est pas toujours
celui qui tire les bénéfices de I'utilisation de cet agent. A titre d’exemple, I'utilisation de
produits phytosanitaires a pour objectif de garantir les rendements agricoles mais expose aussi
les écosystemes et les personnes vivant a proximité, alors que ceux-ci ne tirent pas de bénéfice
direct de 'augmentation des rendements agricoles.

Les crises sanitaires ont montré que, méme lorsque l'incertitude devenait résiduelle, le
principe de précaution ne guidait pas toujours l'action publique. Dans ses rapports « Late
lessons from early warnings » de 2001 et 2013, 'Agence européenne de l'environnement
revient sur d’autres cas pour lesquels les signaux de danger n’ont été pris en compte que trop
tardivement.

La préoccupation tient aussi a ce que l'incertitude scientifique peut étre entretenue par
certains lobbys pour éviter des prises de décisions contraires a leurs intéréts2°. De fausses
controverses, qui instillent du doute, peuvent ainsi étre utilisées pour alimenter les débats,
retarder le consensus et donc les décisions.

Enfin, le barometre de I'Institut de radioprotection et de siireté nucléaire (IRSN) sur la
perception des risques indique que « la défiance est particuliérement forte pour les risques

24 Qrganisation mondiale de la santé et Organisation de coopération et de développement économiques, Economic
cost of the health impact of air pollution in Europe, mai 2015.

25 Commission d’enquéte du Sénat, Le coiit économique et financier de la pollution de l'air, février 2015.

26 Nordic Council of Ministers, The costs of inaction. A socioeconomic analysis of environmental and health impacts
linked to exposure to PFAS, 2019.

27 Trasande et al., Estimating Burden and Disease Costs of Exposure to Endocrine-Disrupting Chemicals in the
European Union, 2015.

28 Agence européenne de 'environnement, Towards zero pollution in Europe, Signals, 2020.

29 Robert Proctor, Golden Holocaust, University of California Press, 2012 ; Naomi Oreskes, Erik M. Conway, Les
Marchands de doute, ou comment une poignée de scientifiques ont masqué la vérité sur des enjeux de société tels que

le tabagisme et le réchauffement climatique, Le Pommier, 2012 ; Stéphane Foucart, La Fabrique du mensonge,
Editions Denoél, 2013.
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susceptibles de toucher directement les individus indépendamment de leur volonté. C’est le cas
des pollutions diffuses (eau, air, pesticides) ou des risques technologiques et industriels (nucléaire,
chimie...) »3°. En 2019, les trois sujets sur lesquels les Francais ont le moins confiance dans les
autorités francaises pour leurs actions de protection des personnes sont les pesticides, la
pollution des sols et les OGM, pour lesquels respectivement 46 %, 41 % et 40 % n’ont pas
confiance. Ainsi, I'exemple du glyphosate illustre en quoi l'incertitude scientifique peut
contribuer a l'inquiétude et a la polémique, car I'identification des dangers peut diverger selon
les agences (cf. Encadré 4).

Encadré 4 : Les différentes classifications du glyphosate

Le glyphosate est une molécule de synthése, ayant une action d’herbicide systémique non sélectif. Elle a
fait'objet de classifications de danger et d’évaluation de risques divergentes selon les agences, difficiles
a comprendre, en particulier pour les citoyens.

Cette molécule a été classée cancérogene probable (catégorie 2A) par le Centre international de
recherche sur le cancer (CIRC) en 2015 qui a également conclu a des « preuves solides » de sa
génotoxicité, tant pour la substance pure que pour des produits.

L’évaluation du glyphosate par 'EFSA a été lancée en 2012 dans le cadre du renouvellement de
I’homologation de la molécule, a la fois sur I'identification des dangers et sur I'évaluation des risques.
L’EFSA en a conclu en 2015 que les preuves n’étaient pas réunies pour classer le glyphosate comme
cancérogéne, ce qui aurait entrainé son interdiction de mise sur le marché.

A la suite de la publication de ces résultats, divergents de ceux du CIRC, 'ANSES a été saisie sur les
dangers du glyphosate pour la santé humaine. En 2016, elle reléve qu’au vu du niveau de preuve limité,
une classification en catégorie 2 (substances suspectées d'étre cancérogénes pour 'homme) « peut se
discuter ». Elle estime en conséquence nécessaire que le classement du glyphosate soit rapidement revu
par '’Agence européenne des produits chimiques (ECHA). Enfin, en 2017, 'ECHA n’a pas classé le
glyphosate comme cancérogene (classification harmonisée du réglement CLP).

Ces différences d’avis ne peuvent s’expliquer qu’en partie par la méthodologie employée, les agences
n’étant d’ailleurs pas d’accord sur les facteurs de divergence. Par exemple, le CIRC considere I'ensemble
des études publiées tandis que I'EFSA prend en compte les données confidentielles produites et fournies
par les firmes (en plus des données publiées). Par ailleurs, le CIRC a étudié le glyphosate mais aussi des
formulations alors que 'EFSA n’a évalué que le glyphosate. Cette différence est considérée essentielle
par ’'EFSA pour comprendre les différences, mais le CIRC ne partage pas cette analyse, ses résultats étant
les mémes pour le glyphosate seul et pour les produits. Les experts ont donc eu des différences
d’interprétations et de prise en compte des preuves pour répondre aux questions posées (cf- annexe IV).

1.3. La clarification du role des experts et des décideurs est une condition
essentielle pour renforcer la confiance

1.3.1. Lerole des experts est central et reconnu

Les enjeux de santé-environnement sont marqués par une forte complexité, faisant appel a de
multiples disciplines scientifiques (médecine humaine et vétérinaire, pharmacie, biologie,
chimie, physique, épidémiologie, sciences humaines et sociales, etc.). Dans ce contexte,
I'expertise a un role important a jouer pour éclairer la décision publique. Le gestionnaire de
risques (celui a qui revient la décision publique) peut saisir I'évaluateur (I'expert) selon
plusieurs modalités : demandes d’avis, parfois en urgence, appui scientifique et technique,
demande d’expertise dans un cadre réglementaire ou non réglementaire, etc.

30 Edition 2020 du barométre IRSN présentant des données de 2019,
http://barometre.irsn.fr/barometre2020/#p=33. Sur les quatre dernieres années, malgré des variations, ces trois
sujets figurent parmi ceux qui suscitent le plus de défiance.
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A l'occasion des auditions, la mission a pu constater que PANSES bénéficiait d’'une bonne
réputation en France mais aussi a I'échelle européenne et internationale. L’établissement est
I'un des rares en Europe a étre structuré de fagon a avoir une vision transversale sur les enjeux
de santé-environnement. Il a joué un role de premier ordre dans 'interdiction du bisphénol A
et est a 'origine d’'une proposition de partenariat de recherche sur I'évaluation des produits
chimiques, regroupant 25 pays et trois agences européennes (PARC). De nombreux experts de
I’ANSES siégent, intuitu personae, dans les comités de I'EFSA et de I'ECHA. Néanmoins,
I’établissement fait I'objet en France de polémiques régulieres, la derniére ayant porté sur les
fongicides SDHI (cf- Encadré 5). Le dispositif d’expertise francais doit donc étre consolidé et
soutenu pour continuer a apporter une protection efficace pour les citoyens.

Plus généralement, les Francais font confiance a 71 % aux institutions scientifiques, ont une
bonne opinion des experts a 65 % et déplorent le fait que « les décideurs politiques ne prennent
pas assez en compte les avis des experts scientifiques » a 76 %. lls partagent largement le souhait
d’'une plus grande pédagogie et communication3!l. Accompagner le développement de
I'expertise publique nécessite d’expliquer l'incertitude et pourquoi les décisions peuvent
paraitre contradictoires ou trop tardives.

1.3.2. Le systeme actuel d’évaluation conduit probablement a sous-évaluer les risques

L’évaluation des risques, en particulier lorsqu’elle est réalisée dans un cadre réglementaire, est
soumise a des attentes fortes. Cependant, celle-ci connait des limites importantes.

En premier lieu, seule une faible proportion des substances et produits pouvant avoir un
impact sur la santé et I'environnement est évaluée. En effet, en matiére de produits
chimiques, le reéglement européen REACH prévoit un systeme d’enregistrement des
substances, tandis que le réglement sur les produits phytosanitaires définit un systeme
d’autorisation avant mise sur le marché. Dans I'Union européenne, 60 % des substances
chimiques en volume sont considérées comme dangereuses pour la santé humaine ou
I'environnement32. Néanmoins, seul un petit nombre de substances fait1'objet d’'une évaluation
compléte des risques par les autorités publiques, voire fait'objet de mesures d’autorisation ou
de restriction car cela est consommateur de beaucoup de moyens et de temps (cf. Graphique 2
et annexe [V).

Selon le rapportannuel 2019 de 'ECHA, des mesures de gestion des risques sont en cours pour
seulement 385 substances chimiques. Ce n’est que d’ici 2027 que I'ECHA aura identifié les
substances préoccupantes parmi les plus de 18 000 substances non encore évaluées.
L’évaluation des risques ne sera réalisée que pour un nombre limité d’entre elles, faute de
moyens33.

31 Baromeétre 2020, « La perception des risques et de la sécurité par les Francais », IRSN.
32 Etude de la Commission européenne pour une stratégie pour un environnement non toxique, aott 2017,

33 ’ECHA s’est engagée a analyser d’ici 2027 les dossiers de toutes les substances commercialisées a plus d’une
tonne par an dans I'UE. Cette analyse de dossier n’est pas une évaluation de la substance. Elle permet simplement
de déterminer si le dossier comprend les informations requises, et de déterminer si les substances doivent étre
évaluées, faire I'objet d’autres mesures de gestion de risques, ou non.
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Graphique 2 : Approche quantitative de I’évaluation des substances chimiques par 'ECHA

Réflexions en vue de
mesures de gestion
Aucune mesure n'est _des risques; 327
P

proposée; 700
Demandes
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complémentaires;
1544

Mesures de gestion
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Source : rapport annuel 2019 de 'ECHA, mission.

Deuxiémement, la maniére de définir le probleme (les questions posées aux experts) et les
méthodes d’évaluation des dangers et/ou des risques et les données disponibles, souvent
limitées, déterminent largement le résultat de I'expertise, comme le démontre I'exemple des
fongicides inhibiteurs de la succinate déshydrogénase, dits SDHI (cf. Encadré 5)

Encadré 5 : La controverse sur les SDHI

La controverse depuis 2018, en France, sur I'innocuité de onze fongicides utilisés en agriculture dits
«SDHI » (inhibiteurs de la succinate déshydrogénase, enzyme intervenant dans la respiration,
notamment de champignons mais aussi d’autres espéces) est une illustration des débats entre science
académique et science réglementaire. Des chercheurs spécialistes, chez les humains, du processus visé
par les SDHI, ont alerté I'’ANSES sur de potentiels effets pathogénes de ces fongicides, largement
répandus et dont I'action est peu ciblée. Ils considerent qu'ils sont susceptibles d’étre a I'origine de
cancers ou de maladies neurodégénératives et que le recul n’est pas suffisant sur les usages actuels de
plusieurs de ces produits pour pouvoir se fonder sur des données épidémiologiques.

L’Agence a transmis les informations aux autorités européennes et a constitué un groupe d’experts, qui
a analysé les données disponibles. Le rapport de janvier 2019 a conclu que I'alerte sanitaire était « non
constituée ». Elle a estimé que le niveau des expositions alimentaires selon les standards actuels était
faible, que ces substances sont rapidement métabolisées et éliminées et, au regard des sources
consultées, qu’aucune donnée ne suggere d’augmentation de I'incidence de cancers associés au déficit
en SDH, chez 'humain ou d’autres organismes. Pour autant, ’ANSES considere que le dossier n’est pas
clos : elle poursuit les investigations, notamment dans le cadre de la phytopharmacovigilance, pour
préciser les quantités de substance présentes dans l'organisme ou pour approfondir les recherches
épidémiologiques, mais également sur les méthodologies d’évaluation des risques.

La Commission nationale de la déontologie et des alertes en matiere de santé publique et
d’environnement a été saisie en juillet 2019 et a validé I'alerte considérant que les informations fournies
« posent un doute sérieux sur des dangers qui ne sont actuellement pas pris en compte dans les procédures
de toxicologie appliquées selon la réglementation européenne ». Le 21 janvier 2020, dans une tribune du
Monde, 450 chercheurs ont réclamé I'arrét de l'utilisation des fongicides SDHI en milieu ouvert.

Une analyse colits/bénéfices de l'utilisation de ces fongicides, prenant en compte les éventuelles
alternatives, n’a pas été réalisée. A ce jour, la controverse scientifique n’est donc pas close et les SDHI
sont toujours utilisés. Ce dossier montre que malgré les progres réalisés pour standardiser 1'évaluation
des dossiers, de nombreuses limites persistent et des données pouvant étre inquiétantes peuvent étre
longues a étre prises en compte.
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La question posée est souvent trés précise: dans le cadre réglementaire, il est ainsi
fréquemment demandé aux experts de déterminer si I'exposition a un agent, liée a un usage, a
un impact négatif pour la santé ou l'environnement. Quatre limites structurelles de cette
approche sont identifiées ci-apres :

. les risques sont appréciés substance par substance, et, dans certains cas, produit par
produit (réglementations produits phytosanitaires et biocides notamment)3%. Or de
nombreux agents, de natures variées, se retrouvent dans la vie quotidienne ou
professionnelle et peuvent avoir des interactions, des effets cumulatifs ou synergiques
(« effet cocktail »), qui ne sont pas appréhendés aujourd’hui dans les évaluations
de risques;

. il est particulierement complexe de déterminer l'effet sur un individu de
I'exposition a une substance ou un produit particulierss. En effet, il faudrait pouvoir
mesurer les expositions cumulées, substance par substance, dés avant la naissance et de
pouvoir les comparer a des groupes témoins n’ayant pas été exposés, voire tenir compte
des vulnérabilités individuelles. Les données d’exposition réelle n’étant pas disponibles,
les experts ont recours a d’autres méthodes ou tests (in vivo, in vitro, in silico) pour
chercher a établir des liens de causalité entre des effets qui peuvent apparaitre a long
terme ;

. I’évaluation des risques repose sur une analyse des expositions en fonction des usages.
L’économie circulaire pose de nouveaux défis pour identifier les substances présentes
dans les articles. Si de nouveaux usages apparaissent du fait de la réutilisation ou du
recyclage, les analyses initiales ne sont plus pertinentes pour gérer les risques ;

. I’évaluation des risques est tres ciblée et ne s’intéresse qu’exceptionnellement aux
alternatives (cf. 2.3.2.2).

1.3.3. Une action publique déterminée, appliquant le principe de précaution, est
nécessaire

La recherche scientifique et les expertises ont des limites, liées aux manques de données, a la
difficulté d’établir des causalités, a la complexité des expositions et a des délais longs pour
éclairer des décisions complexes (cf. 1.3.2). Dans ce contexte, I'incertitude scientifique ne doit
pas justifier I'inaction publique, dont le colt pour la collectivité est important (cf. 1.2.1).
L’action publique en matiére de santé-environnement est donc essentielle, en application du
principe de précaution.

L’article 5 de la Charte de I'environnement dispose ainsi que « lorsque la réalisation d'un
dommage, bien qu'incertaine en l'état des connaissances scientifiques, pourrait affecter de
maniére grave et irréversible I'environnement, les autorités publiques veillent, par application du
principe de précaution et dans leurs domaines d'attributions, a la mise en ceuvre de procédures
d'évaluation des risques et a l'adoption de mesures provisoires et proportionnées afin de parer a
la réalisation du dommage. » Ce principe, a valeur constitutionnelle dans le droit francais, est
également reconnu dans le droit européen (article 191 du Traité sur le fonctionnement de
I'Union européenne).

34 Méme dans le cadre de I'évaluation des produits, I'évaluation des effets du mélange de différentes substances
présente des lacunes : certains adjuvants ne sont pas analysés, les différents effets possibles de toutes les molécules
présentes dans le produit ne sont pas nécessairement évalués.

35 Les aspects distributionnels et d’inégalités d’exposition et de vulnérabilité, mériteraient en outre d’étre mieux
pris en compte, afin que les expositions soient évaluées a I'échelle de I'individu.
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Il s’agit d’'un principe utile pour éviter des dangers complexes et qu'il peut permettre de
stimuler l'innovation et d’éviter des colits importants. La crainte que des mesures de
précaution superflues ne soient prises sur la base de peurs infondées du public ne doit pas étre
surestimée au regard des expériences récentes3s. Les rapports de '’Agence européenne de
I'environnement sur le principe de précaution suggérent en outre que les dommages s'averent
souvent étre plus diversifiés et étendus qu'anticipé au départ et soulignent que « l'absence de
preuve de danger » ne doit pas étre confondue avec la « preuve de I'absence de danger »37.

Le décideur public est donc placé face a des responsabilités trés fortes. Pour faciliter et
améliorer la décision, outre des évolutions de I'expertise et de la recherche (cf. 2.), plus de
transparence et de pédagogie sont souhaitables. Tout d’abord, les experts, comités, conseillers
scientifiques devraient davantage expliquer le raisonnement qui les a conduits a passer des
données disponibles a 'avis émis. Les exigences de transparence, permettant d’accroitre la
confiance, devraient conduire a rendre publiques les évaluations, comportant les différentes
hypothéses étudiées, les divergences exprimées, les consensus et les positions adoptées, ainsi
que les limites et les incertitudes rencontrées.

De plus, il est essentiel que le décideur assume ses décisions et puisse les expliquer, en
informant et en débattant. Une « pédagogie de l'incertitude » est ainsi souhaitable3s.

Il s’agit donc de mettre en place une véritable politique en matiére de santé-environnement,
transversale, définissant des priorités et prise en compte par les autres politiques publiques,
mettant la préservation de la santé et de 'environnement au coeur des objectifs. Prendre en
compte la santé-environnement conduit nécessairement a une approche globale : il s’agit
d’aborder les causes et les conséquences, d’avoir une vision -notamment préventive - la plus
efficace et moins cofiteuse a long terme. Il s’agit ainsi de tirer les conséquences des
connaissances acquises dans tous les domaines d’activité : agriculture, industrie, énergie,
santé, urbanisme, etc. pour préserver les écosystémes, la santé humaine et le vivant.

36 Dans une analyse de 88 cas identifiés comme de possibles cas ol les autorités auraient pris des mesures de
précaution qui se seraient ensuite avérées étre inutiles, Hansen et Tickner concluent que quatre cas sur 88
seulement ont fait I'objet de mesures inutiles et que le risque de faux positifs est réduit. Voir S. Hansen et ]. Tickner,
« The precautionary principle and false alarms — lessons learned », dans Agence européenne de l'environnement,
Late lessons from early warnings: science, precaution, innovation, 2013.

37 Agence européenne de I'environnement, Late lessons from early warnings, 2001 et 2013.

38 Voir en particulier William Dab, Santé et environnement, PUF, 2020.
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2. L’expertise doit étre améliorée

L’expertise francaise est aujourd’hui reconnue, aux niveaux européen et international. Le role
moteur de la France, et au premier chef celui de I'’ANSES, est salué. Toutefois, certaines
critiques sont formulées et conduisent a renforcer la dynamique, pour développer une
expertise de qualité, plus agile, transparente, qui réponde aux demandes de la société. Pour
cela, il convient d’agir sur cinq éléments: les trois piliers de I'expertise - les méthodes
(comment), les données (avec quoi), les experts (qui) -, des fondements solides (la recherche),
assortis d'une exigence transversale de transparence (cf. Figure 3).

Figure 3 : Les piliers de I'expertise renforcée

TRANSPARENCE
PILOTAGE
Parties prenantes
Méthodes Données Personnes
Harmonisées Accessibles et partagées Responsabilités claires
Actualisées Interopérables Compétences adaptées
Eléments de preuve larges Sécurisées Vivier disponible

Efficientes Qualifides Collaboration

pluridisciplinaire
Respectant les exigences

réglementaires Déontologie

RECHERCHE

Source : mission3°.

2.1. Les méthodes sont un enjeu crucial que les acteurs publics doivent
davantage investir

La méthodologie de I'expertise étant trés normée, ce qui est une garantie de fiabilité et de
reconnaissance, elle est déterminante dans les résultats. Cela est particuliérement le cas pour
les produits réglementés pour lesquels les réglementations, essentiellement européennes,
précisent les données a utiliser, les tests a réaliser, les critéres de décision, etc. Malgré des
progres, ces normes demeurent imparfaites et doivent évoluer. La mission recommande que
les acteurs publics francais investissent résolument ce sujet (cf. annexe 1V).

La mission s’est particulierement intéressée au champ des agents chimiques car c’est le plus
réglementé et qu'une forte dynamique européenne offre aujourd’hui des opportunités de
réformes dans un cadre européen harmonisé et équitable40. Néanmoins I'enjeu des méthodes
est crucial pour 'ensemble du champ de la santé-environnement pour lequel une dynamique
est a créer.

39 Adapté du schéma « one substance one assessment », Commission européenne, Stratégie durable sur les produits
chimiques, 2020.

40 Dans le champ des produits chimiques, la 1égislation consiste pour I'essentiel en réglements, qui ne font donc pas,
contrairement aux directives, I'objet de transpositions nationales.
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2.1.1. Une approche plus préventive pour limiter I'exposition aux substances les plus
dangereuses et les multi-expositions est souhaitable

2.1.1.1. L’exposition aux substances les plus dangereuses doit étre réduite en les
identifiant mieux et en prenant des mesures plus rapidement

La réglementation actuelle (en particulier les reglements REACH, CLP et sectoriels) se fonde
sur une approche principalement basée sur les risques, tenant compte du danger, mais aussi
des expositions estimées usage par usage et substance par substance.

Cette approche pose trois principaux problémes :

. la population générale est largement exposée a des substances dangereuses, bien
souvent sans le savoir, y compris pour des usages non essentiels ;

. I'exposition a de multiples substances chimiques est trés mal connue : en raison de
données limitées sur I'exposition « réelle » mais aussi parce que I'analyse des risques par
substance et par usage empéche une vision globale et donc l'identification des mesures
de gestion adaptées ;

. de nombreux changements de paradigmes sont intervenus, par exemple depuis qu'’il
a été montré que les perturbateurs endocriniens étaient susceptibles d’agir sans seuil (cf.
infra).

Il existe déja une approche «préventive» encore appelée «approche générique de

I’évaluation des risques», qui permet de déclencher automatiquement des mesures

prédéterminées de gestion des risques (des exigences en matiére d’emballage, des restrictions,

des interdictions, etc.). Cependant, elle est limitée a certains types de dangers (notamment
la cancérogénicité+1) ou d’'usages*2.

Encadré 6 : Les différentes étapes de I'analyse des risques liés aux produits chimiques

L’« analyse des risques » est un processus composé de trois phases?*3 :
1/ Définition et formulation du probléme ;
2/ Planification et évaluation des risques, en quatre étapes :

. I'identification du danger : classification eu égard notamment a la cancérogénicité, mutagénicité,
reprotoxicité, persistance, etc. ;

. la caractérisation du danger ou I'évaluation de la relation dose-réponse ;

. I'estimation des expositions possibles usage par usage ;

. la caractérisation des risques usage par usage.

3/ Gestion du risque.

L’identification de propriétés dangereuses dans une substance ne conduit pas automatiquement a des
mesures de gestion des risques, sauf dans le cadre d’'une approche préventive : '« approche générique de
la gestion des risques », qui est aujourd’hui I'exception.

41 Les substances cancérigénes sont en général bannies de la plupart des produits de consommation (cosmétiques,
jouets, etc.) et pour les usages destinés aux publics vulnérables, avec néanmoins des exemptions encadrées. Ce n’est
pas le cas des substances génotoxiques, reprotoxiques, persistantes ou bioaccumulatives ou des perturbateurs
endocriniens.

4Z Les reéglements sur les produits phytosanitaires et les biocides appliquent une telle approche : certaines
substances tombent sous le coup de critéres d’exclusion (cut-off criteria) et ne peuvent étre autorisées, sauf
exceptions. Elles sont dites « candidates a la substitution ».

43 National research council, Red book, 1983 ; Silver book, 2009.
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Pour mieux protéger la population, notamment les plus vulnérables (femmes enceintes,
enfants, personnes agées), et 'environnement, la Commission européenne propose, dans sa
stratégie durable sur les produits chimiques, que 'approche générique de la gestion des
risques devienne, de maniere graduelle, d’ici 2022, I'approche «par défaut» pour les
substances les plus dangereuses*4, en particulier pour les produits de consommation. Les
produits chimiques les plus nocifs ne pourraient étre autorisés que pour des usages
« essentiels » pour la société - cette notion restant a définir- et s’il n'y a pas d’alternative
acceptable. Une telle approche, reposant sur une meilleure identification des dangers,
représenterait un changement important. Elle serait plus simple, rapide, et enverrait un signal
clair aux acteurs quant aux substances pour lesquelles I'innovation est prioritaire en vue de
leur substitution.

Proposition n°1 : Soutenir la proposition de la Commission européenne visant a
s’assurer que les substances les plus dangereuses soient identifiées rapidement et ne
soient autorisées, pour les biens de consommation, que pour les usages essentiels.

2.1.1.2. Une méthode pragmatique peut étre choisie pour mieux prendre en compte les
risques liés aux expositions combinées

Les connaissances scientifiques sur les multi-expositions sont nombreuses, mais les méthodes
d’évaluation et de gestion sont aujourd’hui encore centrées sur une évaluation des risques
substance par substance ou produit par produit. Pour y répondre, la nouvelle stratégie
européenne prévoit de modifier la réglementation45. Ce chantier, considérable, pourrait
avoir un impact tres important, mais risque de prendre du temps. De plus, comme il n’est pas
réaliste d’évaluer une combinaison presque infinie de produits chimiques, la Commission
européenne a proposé, en s’appuyant sur un consensus scientifique émergent, d’adopter une
approche pragmatique. Il s’agit d’introduire un facteur de sécurité supplémentaire
(« mixture assessment factor »), comme cela se fait déja ailleurs#6, dans les évaluations de
risques individuelles relatives aux produits chimiques, quelle que soit la réglementation, dans
une approche de précaution. La mission soutient cette proposition dés lors qu’elle
permettrait d’avancer plus rapidement, en attendant que des méthodes plus ciblées soient
mises au point pour certains domaines. Cela reviendrait a réduire les expositions autorisées
pour chaque substance, par exemple par 10 pour les ONG européennes, afin que 1'exposition
cumulée soit réduite.

44 1] s’agit des substances cancérigénes, mutagénes, affectant le systéme reproductif ou endocrinien, persistantes
ou bioaccumulables. Les classes de danger concernées pourraient étre étendues suite a une étude d’impact. Dans
I'immédiat, avant la mise en place de cette approche, la Commission compte prioriser les substances les plus
dangereuses et les grouper, pour restreindre tous leurs usages, au lieu de les gérer un par un.

45 11 s’agit de prévoir ou renforcer, dans tous les domaines d’action relatifs aux produits chimiques (eau, additifs
alimentaires, jouets, détergents, cosmétiques etc.), la prise en considération effective et systématique des risques
découlant d’'une exposition simultanée a de multiples substances chimiques.

46 Par exemple, en matiére de radiofréquences, les experts définissent un effet critique, a savoir I'identification d’'un
niveau d’exposition a partir duquel il est possible d’observer le premier effet thermique ayant des conséquences
sanitaires chez I'animal. Pour prendre en compte les incertitudes scientifiques (par exemple liées a la méthode
d’extrapolation de I'animal aux humains), un facteur de sécurité de 50 est appliqué a partir de ce niveau afin
d’obtenir une valeur limite d’exposition cinquante fois inférieure. En outre, dans certains Etats membres, les valeurs
limites sont fixées de maniere discrétionnaire a un niveau plus restrictif dans certains lieux (comme a proximité des
écoles) en application du principe de précaution.
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Le soutien des Etats membres pour une approche ambitieuse serait essentiel, d’autant
que le principe doit encore étre validé*? et qu’ensuite, il conviendra de définir la valeur du
facteur, son champ d’application, etc. La mission recommande que la France apporte son appui
aux initiatives prises en ce sens notamment au CARACAL*8,

Proposition n°2 : Demander a la Commission européenne d’introduire rapidement un
facteur de sécurité additionnel dans I’évaluation des risques pour tenir compte des
multi-expositions, sur un champ large.

2.1.2. Les évaluations doivent étre plus efficaces et mieux intégrer la « science
académique »

2.1.2.1. Les évaluations doivent étre plus efficaces et moins fragmentées

Les quarante réglementations sur les produits chimiques en Europe sont trés diverses, en
termes d’approche?®, de méthodes ou de données requises. Cette diversité, sans
coordination préalable pour la formulation des questions et enjeux a traiter se traduit,
dans un cadre institutionnel morcelé (plusieurs agences et comités scientifiquess? pouvant étre
responsables de différentes phases de 'analyse des risques et/ou de différents usages d’'une
méme substance), par des doublons, des manques, des incohérences, la sous-évaluation des
risques cumulés voire des divergences entre agences. Méme l'identification des dangers,
pourtant indépendante des usages, n’est pas centralisée.

Aussi, pour développer une vision stratégique commune et transparente, coordonner en
amont le plan de travail des acteurs (agences/comités scientifiques) et clarifier les
responsabilités, la Commission européenne propose le principe de « Une substance, une
évaluation » dans sa stratégie durable sur les produits chimiques. Il s’agit aussi d’étre plus
efficace, en travaillant par groupes de substances. La «reconnaissance mutuelle » des
évaluations serait aussi encouragée par un travail méthodologique et des données plus
partagés. Les agences nationales devraient étre intégrées dans la réflexion.

Ces avancées importantes buteront néanmoins sur le manque de coordination des différents
reglements qui régissent les mémes substances. Il serait donc souhaitable de réviser la
réglementation, pour que ces problémes de « fragmentation » puissent étre réglés a la
source, au-dela d'une meilleure coordination entre agences. Pour aller plus loin, I'approche
« une substance, une évaluation » pourrait également s’incarner institutionnellement dans une
nouvelle agence européenne virtuelle « Une seule santé » (cf. 3.3.1.1).

Proposition n°3 : Porter une ambition importante pour la mise en ceuvre du nouvel
objectif « une substance, une évaluation » au niveau européen, qui doit permettre plus
d’efficacité et de cohérence, en participant activement a la planification des évaluations
en amont et en demandant a la Commission d’établir une stratégie d’harmonisation des
réglementations sur les produits chimiques.

47 A ce stade, la Commission propose d’évaluer la meilleure facon d’introduire un facteur de sécurité.

48 Competent Authorities for REACH and CLP, comité qui conseille la Commission européenne et I'ECHA sur des
questions liées a REACH ou CLP, composé d’Etats membres et d’observateurs.

49 Simple enregistrement ou évaluation préalable a la mise sur le marché ; critéres d’exclusion de certaines
substances ou non ; nature des dangers pris en compte.

50 Comité scientifique sur la santé, I'environnement et les risques émergents (SCHEER) et Comité scientifique pour
la sécurité des consommateurs (SCCS).
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2.1.2.2. Le corpus de preuves doit mieux prendre en compte les études académiques

Des débats ont régulierement lieu sur la prise en compte de la « science académique » par les
agences dans les évaluations qu’elles réalisent (« science réglementaire »), par rapport aux
études financées par les industriels (cf. annexe V).

La réglementation REACH retient le Score de Klimisch, issu des méthodes du monde
industriel51, pour évaluer la fiabilité des études toxicologiques expérimentaless2. Il conduit a
surpondérer les études respectant les « bonnes pratiques de laboratoire » (BPL)53
(principal critére de fiabilité retenu), au détriment des critéres de pertinence et d’adéquation.
Le respect des BPL s’'impose aux études financées par I'industrie visant I'approbation de
substances ou produits réglementés, pour garantir la fiabilité et la reproductibilité des
expérimentations réalisées dans des laboratoires (recours fréquent a des sous-traitants).
Cependant, le non-respect des BPL ne devrait pas étre un critére majeur d’exclusion des
travaux académiques. En effet, les publications scientifiques revues par les pairs ont d’autres
objectifs et peuvent étre de qualité, rigoureuses et pertinentes pour l'expertise sans pour
autant appliquer les BPL. L’application des BPL pour ce type de travaux ne s'impose pas, est
onéreuse, et peut méme étre contre-productive pour faire de nouvelles découvertes. Par
exemple, le nouveau type de relation dose-effet identifié pour le bisphénol A n’aurait pu étre
mis a jour par des études BPL. Il s’agit plus d'une question de pratiques des agences et des
experts que de droit. En effet, la Cour de justice de 'Union européenne a confirmé que
I'argument, souvent utilisé par I'industrie, selon lequel les études non BPL ne sont pas valables
ou fiables n’est pas fondé en droit54.

L’enjeu de mieux prendre en compte les travaux académiques est aujourd’hui reconnu par les
agences européennes et ’ANSES qui ont toutes indiqué avoir évolué sur cette exclusion des
études non BPL et les prendre dorénavant mieux en compte. Il existe cependant des
différences entre les agences et comités sur les regles et pratiques de sélection des
données. Pour réduire ces différences, les documents guide des agences européennes
pourraient étre révisés pour insister sur la prise en compte des travaux académiques et
demander que les critéres retenus pour pondérer les différentes études soient explicités.

Proposition n°4 : Harmoniser les critéres de sélection et de pondération des travaux
retenus par les agences afin que les études académiques soient mieux prises en compte
dans l’évaluation des risques et expliciter ces critéres pour rendre le processus
d’expertise le plus transparent et objectivable possible.

2.1.2.3. Les méthodes et outils doivent étre régulierement actualisés

La méthodologie d’évaluation réglementaire des risques évolue lentement et peut se
retrouver en décalage avec les progres scientifiques et technologiques comme lillustre
I'exemple des perturbateurs endocriniens. En effet, les travaux sur ces substances ont remis
en cause certains dogmes de la toxicologie traditionnelle, notamment en montrant une relation
dose-réponse non linéaire et des effets intergénérationnels. Plus de vingt ans ont été

51 Ce score a été proposé initialement par des employés de BASF.

52 Le document guide de 'ECHA concernant les exigences de données indique toutefois bien qu’il ne faut pas exclure
toutes les études non BPL qui pourraient étre pertinentes.

53 Les BPL portent sur le mode d’organisation des études de sécurité non cliniques. Leur objectif premier est
d'assurer I'obtention de données d'essai fiables, de grande qualité, reproductibles, dans le cadre de I'harmonisation
des procédures d'essai aux fins de l'acceptation mutuelle des données. Elles ne garantissent pas la valeur des
résultats, seulement la validité des données et ne disent rien sur la pertinence de I'’étude.

54 Arrét du 11 mai 2017 dans I'affaire T-115/15.
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nécessaires entre la conférence de Wingspread de 199155 ou est inventée l'expression
« perturbateur endocrinien », sa diffusion par 'OCDE et 'OMS en 2002, et I’élaboration de
documents guide pour les produits phytosanitaires et les biocides en 2018. Il reste encore
beaucoup a faire pour mieux identifier, évaluer et gérer ces agents.

Certes, des délais sont inévitables entre les premieres publications scientifiques et leur prise
en compte dans les évaluations, surtout s'il s’agit d’évaluations réglementées. Ainsi, un
minimum de 7 a 20 ans seraient nécessaires entre la proposition de nouvelles méthodes de
test (souvent postérieure aux premieres publications) et leur adoption réglementaire. De plus,
les délais peuvent étre allongés en cas de désaccord du gestionnaire comme l'illustre le blocage
depuis juillet 2013, faute d’accord entre les Etats membres, de la révision des lignes directrices
sur I’évaluation des risques des produits phytosanitaires sur les abeilles, qui devait permettre
notamment de mieux évaluer les risques liés a l'exposition chronique et prendre en compte
I'impact sur les bourdons et les abeilles sauvages, et non plus seulement sur les abeilles
domestiques.

Il parait souhaitable de raccourcir ces délais, ce qui nécessite un investissement
renforcé des acteurs publics francais (administrations, établissements publics). Or, la
définition et mise a jour des méthodes de test souffrent d’un relatif désintérét des scientifiques
et des décideurs publics qui contraste avec l'intérét marqué des acteurs privés, notamment
dans le secteur de la chimie. Les industriels ont identifié I'impact des méthodes sur les résultats
de I'évaluation et savent qu’ils ont plus de marges d’intervention a ce niveau que dans les
comités d’évaluation. L’OCDE joue un réle crucial dans I’élaboration de lignes directrices et de
documents guide. Elle valide notamment les méthodes d’essais qui sont ensuite reprises dans
la réglementation européenne. Le contraste est grand entre, d'un coté, son role réel et de
I'autre, son fonctionnement, peu transparent en comparaison de celui des agences et
I'implication des acteurs publics dans ses travauxse.

Plusieurs initiatives ont été identifiées. Au niveau européen, 'EFSA a décidé de consacrer une
partie de son budget supplémentaire (10-15 M€ par an) a un programme important de mise a
jour des méthodologies, pour faire le lien entre science académique et science réglementaires?,
car elle considére que les résultats de la recherche publique ne sont pas encore assez appliqués.

En France, une plateforme public-privé (PEPPER) a été créée en 2019 pour accélérer la
validation de méthodes d’essais pour les perturbateurs endocriniens8. Son objectif semble
pertinent car les validations de test sont des opérations longues et coliteuses qui ne sont ni
financées ni «rentables ». Cependant, sa gouvernance interroge car le role dévolu aux
représentants des entreprises sur 'opportunité des tests a retenir, ainsi que dans le comité
scientifique, peut laisser craindre des biais dans la sélection des tests. La participation privée
aurait dii étre congue sur un autre modele5? afin de veiller au respect des mémes regles
déontologiques que celles appliquées a I'expertise qui intervient en aval (cf. 2.5).

55 Conférence au cours de laquelle est progressivement apparue l'idée qu’'un ensemble de phénoménes dus a
différentes substances relevaient d'un méme mécanisme, l'action mimétique des hormones naturelles par des
produits chimiques présents dans l'environnement et conduisant a des perturbations. Cette conférence,
réunissant 21 scientifiques de quinze disciplines différentes, a été organisée a l'initiative de la spécialiste en santé-
environnement Theo Colborn, auteure en 1996 de Our Stolen Future.

56 Au demeurant, peu des interlocuteurs rencontrés par la mission connaissent son fonctionnement, sauf quelques
rares contributeurs (DGPR, INERIS).

57 Sur des sujets tels que les méthodes alternatives aux tests animaux (tests in vitro, in silico), les risques
d’exposition combinée, I'utilisation de 'intelligence artificielle dans évaluation des risques.

58 Initiative portée pour le public par le MTE et I'INERIS et financée par le PIA & hauteur de 4,8M€, pour le privé par
France Chimie avec notamment Bayer, BASF et la FEBEA, avec un engagement financier minimum de 800k€.

59 Par exemple, financement privé (d’ailleurs relativement limité), consultation réguliére des partenaires privés
mais pas de participation a la décision sur les tests a retenir.
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De plus, lorsque les méthodes évoluent, il convient de s’assurer que les données demandées
dans les dossiers soient elles aussi revues pour que les nouvelles méthodes puissent étre
effectivement appliquées.

Par ailleurs, un changement conceptuel et méthodologique peut aujourd’hui étre envisagé pour
tester, a moindre cofit et plus rapidement, un grand nombre de produits chimiques, seuls
ou en mélanges. Le développement de nouveaux outils (utilisation des big data et de
I'intelligence artificielle par exemple) est important, mais ils doivent, pour s’appliquer, étre
recommandés par les autorités nationales et internationales et intégrés a la réglementation.

Proposition n°5 : Encourager la mise a jour des méthodes et données en (i) définissant,
avec I'ensemble des établissements publics impliqués dans la santé-environnement,
une feuille de route sur la mise a jour des méthodes (en particulier a I'OCDE);
(ii) mettant a jour de maniére systématique et concertée les données demandées aux
industriels, dés adoption de nouvelles méthodes ; (iii) promouvant des innovations sur
les outils, méthodes et modeles et capacité d’analyse de données, au sein des agences et
grace a des financements européens.

2.1.3. Une approche multidisciplinaire est a privilégier et ’'analyse socio-économique
peut apporter des développements utiles

Différents types d’analyses socio-économiques existent dans le domaine de la santé-
environnement. Dans le champ réglementaire c’est dans le cadre de REACH que l'analyse
socio-économique est la plus développée, car le réeglement prévoit des études de ce type dans
les procédures d’autorisation et de restriction®?. L’analyse socio-économique réalisée dans le
cadre de REACH vise a mettre en balance les bénéfices socio-économiques avec les risques
pour I'environnement et la santé, en monétarisant chaque impact pour les comparer, y compris
les externalités négatives. Cette analyse a donc un champ précis : il s’agit de faire le bilan cofits-
bénéfices de l'utilisation d'une substance. Les demandes d’autorisation (115 autorisations
accordées au 3 juillet 2020) et de restrictions (71 restrictions accordées), bien que faibles en
regard du nombre de substances chimiques utilisées, conduisent néanmoins a produire
fréquemment ce type d’analyses et a consolider les méthodes. Les attendus d’'un dossier
d’analyse socio-économique sont donc précisés dans des guides méthodologiques de 'ECHA.

L’ANSES a fait le constat de besoins croissants et du manque de cadre méthodologique et de
ressources internes pour développer ce champ d’expertise. Par conséquent, dans le cadre de
son contrat d’objectif et de performance 2018-2022, I'agence s’est engagée a construire un
dispositif en matiére d’analyses socio-économiques, avec la création d’'une équipe interne
dédiée, en centralisant les compétences réparties jusqu’a présent dans différentes directions
de I'établissement.

Sil'intérét des analyses socio-économiques est de fournir une méthode permettant de prendre
en compte tout type d'impact, les revues critiquesé! des analyses produites dans le cadre de
REACH ont démontré que celles-ci étaient le plus souvent lacunaires. Ces lacunes portent sur
la mesure de I'impact, économique, social et environnemental, d'une décision sur tous les
acteurs, notamment d'une filiére, et non sur les seuls producteurs et utilisateurs d’une
substance, ainsi que sur I'appréciation de la distribution des impacts (différences territoriales
ou sociales, expositions diverses, etc.). Les externalités négatives sont insuffisamment prises
en compte, par exemple I'impact sur le service de pollinisation des abeilles.

60 Les autorisations sont prévues par le titre VII, article 60 du réglement REACH et son annexe XVI ; les procédures
de restriction sont prévues au titre VIII, article 68, du réglement REACH et a son annexe XV.

61 Stavros Georgiou, Christophe Rheinberger et Matti Vainio Benefit-cost analysis in EU chemicals legislation :
experiences from over 100 REACH applications for autorisation, avril 2018.
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De plus, ces analyses reposent sur les données produites par les industriels : 'asymétrie
d’'informations est une cause logique de la faiblesse de la contre-expertise publique
(cf- annexe V). Les données commerciales (clients et fournisseurs d’une entreprise, structure
de ses colits, etc.), étant particuliéerement sensibles pour une entreprise, elles doivent étre
protégées et le respect du secret commercial garanti. Néanmoins, de telles données pourraient
étre communiquées aux agences, francaises et européennes, alors a méme d’avoir une vision
centralisée et plus globale des filieres économiques. Une telle réforme ne pourrait cependant
intervenir qu’en concertation avec les industriels.

Proposition n°6 : Proposer une évolution de la réglementation européenne en matiere
d’analyse socio-économique pour (i) intégrer une évaluation des impacts des décisions
sur I'ensemble des acteurs, et prendre en compte les différences sociales ou
territoriales; (ii) renforcer les obligations de communication des données
commerciales aux agences publiques.

Les incertitudes liées a la fiabilité et a la complétude des données, ainsi que les limites des
méthodes utilisées incitent a la modestie sur 'apport réel de I'analyse socio-économique telle
que pratiquée actuellement. Par ailleurs, ce domaine ne dispose pas d’un recul historique
permettant de bénéficier de compétences et de filiéres de formation dédiées. Par conséquent,
si la méthodologie des analyses socio-économiques peut étre améliorée, la mission ne
recommande pas d’accorder plus de poids aux déterminants de nature socio-
économique dans I'évaluation des risques, mais d’encourager la montée en
compeétences de ces analyses afin d’enrichir les évaluations réglementaires (cf. supra) et non
réglementaires (cf. 2.3.2).

2.2. Les études et données disponibles doivent étre améliorées pour devenir
plus completes, plus transparentes et plus structurées

Les « données » sont le deuxiéme pilier sur lequel s’appuient les expertises : elles doivent étre
de qualité, pertinentes, objectives et accessibles de fagon sécurisée. Le terme « données »
recouvre un ensemble trés large ; les développements qui suivent concernent, d'une part, les
études fournies par les industriels lorsqu'ils sollicitent un accés au marché aupres des autorités
gestionnaires de risques (2.2.1) et, d’autre part, les données issues des systémes de
surveillance environnementaux, des travaux épidémiologiques et de la vigilance sanitaire qui
peuvent étre mobilisées a des fins de recherche et d’expertise (2.2.2).

2.2.1. Les études fournies par les industriels doivent étre plus transparentes,
complétes, adaptées et respecter la réglementation

Dans le cadre réglementé, 1'évaluation des risques est conduite par des experts publics
essentiellement a partir de dossiers transmis par les industriels, qui visent a démontrer
I'innocuité ou en tout cas le caractere acceptable des risques pour la santé ou I'environnement
des substances ou des produits qu’ils souhaitent mettre sur le marché. Ceci pose la question de
la capacité de I'expertise publique a disposer des données demandées, a pouvoir réellement
contre-expertiser les informations transmises, a s’assurer de leur qualité, pertinence et
complétude, et a pouvoir prendre en compte d’autres éléments de preuve, notamment issus de
la recherche publique (cf. annexe V).
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2.2.1.1. Davantage de transparence permettra de renforcer la confiance dans les
informations utilisées par les agences

La réglementation européenne impose aux industriels un degré de transparence
croissant concernant les données qu’ils transmettent aux agences européennes, mais qui
n’est pas généralisée.

Cette évolution concerne en particulier la réglementation relative a I'EFSA, qui a connu deux
évolutions importantes a la suite de l'initiative citoyenne européenne visant a interdire le
glyphosates2 : mise en place d'un registre des études pour éviter une sélection des études
par les industrielsé3 et publication a un stade précoce de toutes les données et
informations scientifiques étayant des demandes d’autorisation, dans le respect de certaines
régles de confidentialité.

Les modalités d’application de ces dispositions a compter de mars 2021 doivent encore étre
précisées, notamment quant a la définition de la confidentialité des données qui est un enjeu
important, comme l'illustre une saisine de la Médiatrice européenne d’ao(it 202064,

La Commission propose d’étendre le principe d’open data et ces principes de
transparence a d’autres législations. La mission recommande de soutenir cette proposition,
y compris au-dela des seuls produits chimiques visés par la stratégie.

Proposition n°7 : Etre particuliérement attentif aux modalités de mise en ceuvre de la
réglementation «transparence » et soutenir la proposition de la Commission
européenne d’étendre le principe d’open data et les principes de transparence du
secteur de la sécurité alimentaire a d’autres législations sur les produits chimiques,
voire au-dela.

2.2.1.2. Appliquer le principe central de « pas de donnée, pas de marché » pour les
produits chimiques

Sauf lorsqu’une réglementation d’'usage le prévoit autrementss, I'acces des produits
chimiques au marché de I'Union européenne est accordé apreés un simple
enregistrement de dossier. Seule la complétude du dossier est vérifiée avant d’accorder le
numéro d’enregistrement (article 20 de REACH). Il n’y a donc ni contréle de conformité ou de
qualité préalabless, ni d’évaluation de risque par une autorité publique. Seul 1 % des dossiers
ont été rejetés en 2018 (cf- annexe V).

62 Reglement 2019/1381 du Parlement européen et du Conseil du 20 juin 2019 relatif 4 la transparence et a la
pérennité de 1'évaluation des risques de I'Union dans la chaine alimentaire.

63 Les opérateurs économiques devront désormais notifier 3 'EFSA toutes les études qu'ils commandent ou
réalisent, et '’Agence établira et gérera une base de données. Seules les études notifiées pourront étre prises en
compte pour les demandes d’autorisation.

64 Dans le cadre de la réglementation sur les produits phytopharmaceutiques, les informations commerciales
sensibles sur les substances sont protégées pendant 10 ans. D’aprés le plaignant, certains producteurs ont recours
ade nouvelles demandes d’autorisations a la fin de la période pour préserver la confidentialité pendant une nouvelle
période de 10 ans, ce qui empéche le développement de génériques.

65 Par exemple pour les biocides ou les produits phytosanitaires, une autorisation de mise sur le marché est
nécessaire.

66 REACH prévoit, depuis avril 2020, un contréle de conformité -postérieur a 'enregistrement, donc a 'accés au
marché - pour au minimum 20% des dossiers contre 5% précédemment.
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Ce choix a été fait dans les années 2000, en partant du constat des lenteurs dans les évaluations
des risques obligatoires pour les nouveaux produits et dans la mise en ceuvre des stratégies de
réduction des risques pour les substances chimiques existantes. Conformément au principe du
pollueur-payeur®? le reglement REACH a transféré la charge de la preuve aux acteurs du
secteur, désormais responsables d’apporter la preuve que les produits chimiques peuvent étre
utilisés en toute sécurité. Depuis I'entrée en vigueur de REACH en 2010, le principe «pas de
données, pas de marché» s'applique donce®s,

Ainsi, des progrés ont été réalisés. Depuis 2010, des dossiers ont été enregistrés
correspondant a 22 000 substances pour des produits chimiques fabriqués ou importés dans
I'UE pour plus d’'une tonne par an, ce qui représente la base de données publiques sur les
substances chimiques la plus importante au monde.

Cependant, beaucoup reste a faire. La non-conformité des dossiers d’enregistrement est
I'une des quatre questions identifiées par la Commission comme devant « étre traitées
de toute urgence »%°. C'est un enjeu largement documenté et majeur : moins de la moitié des
dossiers contrdlés est conforme?°.

Plusieurs actions ont été entreprises depuis 2019, telle la publication par 'ECHA et la
Commission d’'un plan d’action commun d’évaluation dans le cadre de REACH. En particulier,
I’ECHA prévoit d’augmenter de maniére significative et hiérarchisée le nombre de contréles de
conformité pour avoir une vision plus complete des risques d’ici 2027.

L’amélioration et 'accélération des contrdles doivent étre encouragées, en veillant a ce
que 'ECHA dispose des moyens nécessaires a ses missions, malgré la forte baisse de sa
redevance depuis 2019. Néanmoins, ces actions sont coliteuses en ressources publiques et de
plus, le non-respect est peu sanctionné??, ce qui n’incite pas les entreprises a respecter ab initio
la réglementation.

Compte tenu de 'ampleur du sujet et de sa persistance, les autorités nationales, ou 'ECHA si
on lui en donnait la capacité juridique’?, devraient plus rapidement retirer 'acceés au marché
pour les substances pour lesquelles les entreprises n'ont pas respecté leurs obligations :
I’absence de transmission de données ne doit pas se traduire par des délais d’évaluation plus
longs et un maintien de la mise sur le marché. Une telle approche figure dans la stratégie
durable sur les produits chimiques de la Commission européenne. Dans un second temps, il
pourrait étre envisagé, en fonction des résultats de la prochaine évaluation quinquennale
(2023), que si les mémes problémes lors de l'enregistrement persistent, le numéro
d’enregistrement ne soit accordé qu’apres I'évaluation des dossiers7s.

67 Article 191, paragraphe 2, du traité sur le fonctionnement de 'Union européenne (TFUE).

68 Pour enregistrer un produit chimique, certaines données sur la substance doivent étre fournies dans des dossiers
d’enregistrement pour démontrer une utilisation siire de la substance tout au long du cycle de vie. Par ailleurs, les
entreprises doivent communiquer aux utilisateurs de la chaine d'approvisionnement les informations sur la
maniére d'utiliser les produits chimiques en toute sécurité.

69 Seconde évaluation de REACH, REACH REFIT, mars 2018.

70 Par exemple, un rapportde 2018 des deux agences allemandes (BfR et UBA) a montré que les données disponibles
n’étaient conformes aux exigences de REACH que pour 31% des substances enregistrées a 1 000 tonnes par an (tpa)
et plus et pour 44% pour les substances a des tonnages compris entre 100 et 1 000 tpa.

71 L’application des sanctions est trés graduelle (conseil, amendes...) et aucun Etat membre n’a a ce jour retiré
I'accés au marché pour non respect des exigences de qualité des dossiers, ce qui pose la question du caractere
dissuasif des sanctions.

72 1ECHA fait I'évaluation de dossiers mais REACH ne lui donne pas la compétence de sanctionner le non-respect
de ses décisions, qui revient aux Etats membres. Les sanctions ainsi prévues doivent étre « effectives,
proportionnées et dissuasives » (art. 126 REACH).

73 Le nombre de substances concernées serait limité puisque depuis mi-2018, le nombre de nouveaux dossiers
d’enregistrement a vocation a diminuer (puisque les dossiers de substances dites existantes devaient étre déposés
avant cette date). Sa faisabilité devrait étre examinée.
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La question se pose également pour d’autres réglementations, comme pour les produits
phytosanitaires, ou I'autorisation peut étre accordée méme si des données sont manquantes.
Ainsi, il est essentiel de veiller a ce qu'un demandeur qui n’a pas transmis les données requises,
ne puisse pas opérer dans les mémes conditions que ceux qui ont respecté leurs obligations, ce
qui n’est pas le cas aujourd’hui.

Proposition n°8 : S’assurer du respect du principe « pas de donnée, pas de marché ».
Pour cela, les Etats membres doivent adopter des sanctions dissuasives (par exemple
retrait de I'accés au marché) pour que les industriels soient davantage incités a fournir
les données requises. En cas de révision de REACH, donner a ’'ECHA la possibilité de
sanctionner le non-respect de ses décisions.

2.2.2. La structuration des données de surveillance et d’épidémiologie est essentielle
pour identifier les liens de causalité entre facteurs environnementaux
d’exposition et état de santé des populations

2.2.2.1. Les nombreuses données en santé et en environnement doivent étre mieux
connectées afin de comprendre les liens entre expositions environnementales et
pathologies

Les données en santé et en environnement sont extrémement nombreuses, et elles
constituent une source potentiellement puissante pour la recherche et I'expertise en
santé-environnement, en particulier pour rechercher des liens de causalité entre
exposition a des facteurs environnementaux et état de santé des populations. Cependant, cette
potentialité n’est pas effective (cf annexe VIII).

Les données proviennent de systemes de surveillance environnementaux’4, du systéme
national de santé et de travaux d’épidémiologie (cf. annexe VIII). Les sources de données
sont variées, par exemple des capteurs ou des prélévements effectués dans I'environnement
(stations de mesures de la qualité de I'air, prélévements et analyses périodiques d’eau, plans
de surveillance et de controle de la chaine alimentaire, mesures de profils sur les teneurs en
polluants des sols, mesures de radioactivité..), des informations sur l'activité des
administrations de la santé (dépenses remboursées par I'assurance-maladie, résumés de
séjours hospitaliers...) ou encore des travaux épidémiologiques (cohortes mere-enfants sur les
conséquences des expositions aux polluants chimiques, registres de cancers...).

Coté environnemental, les données portent sur des sources de contamination ou d’exposition
(installations classées, déchets radioactifs, alimentation, etc.), la qualité des milieux (I'eau, I'air
et le sol), des facteurs de risque physique (bruit, radiofréquence, radiation...), chimique ou
biologique. Elles sont produites, détenues et gérées essentiellement par les établissements
publics et les services de 'Etat. C6té santé, plusieurs centaines de bases et jeux de données, ont
été recensées’s dont la base de I'assurance-maladie et celle des hopitaux.

74 Les systémes de surveillance, sanitaires ou environnementaux, visent a la collecte systématique et continue de
données ainsi que leur analyse, leur interprétation et leur diffusion dans une perspective d’aide a la décision.

75 La cartographie des bases de données publiques en santé d’ETALAB (2014) recense 260 bases et jeux de données.
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Ces données sont stockées dans de nombreuses bases de données dont certaines
seulement sont intégrées a des systémes d’information’6 qui rassemblent et rendent
interopérables plusieurs bases, facilitant leur acces et leur exploitation. En matiere
d’environnement, le Systéme d’information sur I’eau (SIE), basé sur un référentiel commun de
données, assure linteropérabilité entre une quinzaine de banques de référence et des
centaines de bases de données sur la qualité de I'eau, dans le cadre du Schéma national des
données sur I'eau institué en 2010. En revanche, pour d’autres milieux (l'air intérieur, les sols),
il n’existe pas de schéma national de données qui définisse les objectifs du systeme
d’'information, le périmetre des données, les dispositifs techniques (référentiel commun,
modalités de recueil, de conservation et de diffusion des données) et la gouvernance
d’ensemble. Lorsqu’un référentiel commun de données fait défaut, les multiples bases de
données ne sont pas interopérables. C6té santé, le Systéme national des données de santé
(SNDS) créé en 2016 rassemble par exemple les bases les plus importantes dans le champ
sanitaire (assurance-maladie, hopitaux, décés), mais il ne couvre pas I'’ensemble des données
disponibles.

Les sources et bases de données en santé et en environnement doivent continuer de
progresser et de se structurer chacune de leur c6té (cf. annexe VIII). Pour I'environnement,
alinstar de ce qui a été réalisé pour I'eau, la structuration des données sur l'air intérieur et sur
les sols devrait étre poursuivie dans le cadre de schémas nationaux de données, comme l'ont
du reste recommandé de précédentes missions d’inspection?’. Pour la santé, des réponses
doivent étre apportées aux sujets soulevés dans le cadre du Health data hub, avec la
clarification des responsabilités sur les données et la définition de regles conciliant protection
des libertés et activités de recherche.

Proposition n°9 : Faire progresser les données environnementales et sanitaires en:
(i) poursuivant la structuration en schémas nationaux des données
environnementales ; (ii) clarifiant l'origine des données de santé, ainsi que des
modalités précises d’accés aux données aux fins de recherche et de surveillance.

Par ailleurs, ni le schéma national des données de santé, ni les systemes de surveillance
de I'environnement et leurs bases de données n’ont été congus initialement pour la
santé-environnement, c’est-a-dire dans un objectif d’évaluation des expositions
environnementales et d’établissement des liens de causalité entre ces expositions et I'état de
santé. Ces systémes ont été concus pour répondre a des besoins et des contraintes spécifiques,
telle que, pour I'environnement, la surveillance de la qualité des milieux en application de la
réglementation européenne, qui impose un format de données conforme a la directive
Inspire?8. Afin que ces données participent a une meilleure compréhension des liens entre
expositions environnementales et pathologies, il ne suffira pas de faire progresser chaque
sphére pour elle-méme. Il faut surtout travailler a mieux les connecter.

Actuellement, les données sanitaires, d'une part, et environnementales, d’autre part, sont
déconnectées et non interopérables entre elles malgré deux projets de création de hubs
(plateformes) de données, le Health data hub et le Green data hub. Ces projets visent a rendre
des bases et systemes d’information interopérables et paraissent tres utiles a la mission.

76 Une base de données est une collection d’informations organisées afin d’étre facilement consultables, gérables et
mises a jour. Au sein d’une base, les données sont indexées afin de pouvoir facilement trouver les informations
recherchées a l'aide d'un logiciel informatique. Un systéme d’information (SI) est un ensemble organisé de
ressources permettant la collecte, le stockage, le traitement et la diffusion de I'information.

77 Rapport CGAAER-CGEDD, Propositions pour un cadre national de gestion durable des sols, septembre 2015.
Rapport CGAAER-CGEDD, Evaluation du Groupement d'Intérét Scientifique GIS Sol, février 2017. Rapport CGEDD-
IGAS-IGA, L’'observatoire de la qualité de l'air intérieur, bilan et perspectives, janvier 2019.

78 Directive 2007/2/CE du Parlement européen et du Conseil du 14 mars 2007 établissant une infrastructure
d'information géographique dans la Communauté européenne (INSPIRE).
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. Le Health data hub est lancé, avec une équipe constituée et des moyens identifiés, mais
de nombreux freins restent a surmonter, en particulier en matiere de protection des
données individuelles, afin que leur acces soit simplifié pour la recherche, ou encore de
culture du partage des données, pour que l'origine des données de cohorte intégrées au
hub soit reconnue.

. Alinverse, le projet de Green data hub, inscrit au PNSE 4, affiche de grandes ambitions7?,
mais son contenu et les moyens a y consacrer restent a préciser en cohérence avec les
initiatives européennes.

Cependant, a ce stade les deux projets sont dans les faits déconnectés, malgré I'ambition
affichée que le Green data hub embrasse le champ de la santé-environnement.

Une organisation et des moyens a la hauteur des ambitions affichées doivent étre
mobilisés pour le Green data hub ; son rapprochement avec le Health data hub doit étre
envisagé des l'origine (cf annexe VIII). Concernant la construction du Green data hub, le
projet doit étre lancé rapidement, avec la constitution d’'une équipe projet et d'un réseau de
partenaires, 'élaboration d’'une feuille de route, la sécurisation de financements appropriés au
projet qui sera défini (PIA 4, fonds pour la transformation de l'action publique, financements
du plan de relance...) et la définition d'un calendrier réaliste. Concernant le rapprochement
avec le Health data hub, un groupe de projet réunissant les deux équipes devra étre mis en
place afin d’élaborer une feuille de route conjointe ; il conviendrait également d’envisager deés
a présent les évolutions législatives nécessaires au rapprochement des données sanitaires (en
particulier celles progressivement réunies dans le Health data hub) et environnementales.

Proposition n°10 : Accélérer la mise en relation des données environnementales et de
santé et se donner les moyens d’y arriver. Mettre en place au plus vite un groupe projet
entre les équipes du Health data hub et du Green data hub chargé de mettre en ceuvre
une feuille de route, avec des moyens adaptés, et lancer des études exploratoires visant
arapprocher les données environnementales et de santé.

2.2.2.2. Des données de la vigilance sanitaire qui permettent de traiter des alertes mais
ne sont pas exploitables pour la recherche et la détection de risques émergents

Il existe une quinzaine de systemes de vigilance sanitaire8? qui recueillent et stockent dans des
bases de données des déclarations de professionnels et de particuliers sur des événements
sanitaires indésirables (aprés une intoxication alimentaire, I'utilisation d’'un produit de la vie
courante...). Un portail de signalement8! des événements indésirables permet de rassembler
les déclarations pour cette quinzaine de systémes de vigilance ; il s’agit d’'un guichet unique
pour les déclarants, relié a des bases de données distinctes (cf. annexe II).

79 Le projet de PNSE 4 affiche la réalisation de « preuves de concept » pour le premier semestre 2021, la mise a
disposition de premieres données début 2022, mais les moyens financiers ne sont pas précisés et une équipe projet
est a consolider.

80 La vigilance est la surveillance appliquée a la détection d’effets indésirables liés a I'utilisation de produits ou matériels.

81 https://signalement.social-sante.gouv.fr
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Les données recueillies via ces systémes de vigilance sont peu exploitables pour la recherche
en santé-environnement. En effet, ces systémes ont été concus pour la détection d’événements
indésirables et leur traitement en urgence : ils sont basés sur des déclarations inégalement
remplies produisant des données de qualité variable ; de plus leurs bases de données ne sont
pas interconnectées. Par conséquent, ces systémes ne sont pas toujours en mesure de
participer a la détection de risques se manifestant par des signaux faibles, au sein d'un méme
systéme, mais surtout lorsque plusieurs facteurs de risque doivent étre rapprochés : effet
indésirable d’'un médicament ou d'un cosmétique et exposition a un biocide ou un produit
phytosanitaire, par exemple.

Or, la perception et le traitement des signaux faibles révélateurs de risques émergents
doit devenir une priorité stratégique pour les agences gestionnaires de systémes de
vigilance. Ces systemes doivent évoluer pour aller au-dela de leurs objectifs initiaux de
détection des alertes et de traitement en urgence, pour également mettre au jour les risques
émergents, notamment via des outils de datamining et d’intelligence artificielle. Cet enjeu est
bien identifié par certaines agences, notamment '’ANSES dans son programme Ambition 2025,
mais cet objectif stratégique doit étre généralisé afin que les opérateurs et administrations
travaillent ensemble.

Proposition n°11 : Faire de 'amélioration de la collecte et de I'analyse des signaux
faibles une priorité stratégique pour les opérateurs du champ santé-environnement,
afin d’améliorer la détection des risques émergents, et organiser le travail
inter-opérateurs.

2.3. Le soutien a la recherche et la capacité d’initiative des agences sont des
leviers pertinents pour renforcer I'expertise

L'expertise en évaluation des risques a besoin de s'appuyer sur un corpus de connaissances qui
bénéficie des avancées de la recherche, tant fondamentale qu'appliquée (2.3.1). En outre, sa
mise en ceuvre nécessite que les agences spécialisées disposent de moyens propres pour mener
des études complémentaires qui peuvent s'avérer nécessaires au cours du processus
d'expertise (2.3.2.1). Enfin, afin d’aider les décideurs, il est souhaitable de développer des
alternatives a certaines substances ou produits de différentes natures (2.3.2.2).

2.3.1. Les programmes de recherche doivent permettre de développer les
connaissances pour l'expertise selon les besoins identifiés comme prioritaires,
en complémentarité avec le niveau européen

2.3.1.1. La place de la santé-environnement doit étre plus clairement affirmée dans les
orientations et la programmation de la recherche frangaise

La santé-environnement n’est pas une priorité dans les orientations stratégiques
nationales de la recherche et elle est prise en compte de facon parcellaire dans les
appels a projets (cf. annexe VI). Pourtant, en 2013, I'initiative francaise pour la recherche en
environnement santé (IFRES), issue des travaux des alliances Allenvi pour I’environnement,
Aviesan pour les sciences de la vie et de la santé, et Athena pour les sciences humaines et
sociales, proposait une vision intégrée de 'ensemble des expositions, des effets toxiques, et
recommandait de se doter d’infrastructures et de moyens multidisciplinaires. Cette initiative
n’a pas été mise en ceuvre, mais elle a permis de conforter I'influence de quelques chercheurs
et d’initier une dynamique.
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La stratégie nationale de la recherche de mars 2015, est orientée autour de dix défis, dont trois
incluent la santé-environnement. La loi de programmation de la recherche (LPR) adoptée fin
2020 reconnait le concept d’exposome, sans permettre de surmonter les cloisonnements,
notamment entre la santé humaine et la gestion de 'environnement. Enfin, le plan national
santé-environnement n’a pas eu d’influence significative sur la programmation nationale de la
recherche.

En conséquence, la mission considere qu’il faut élaborer une stratégie nationale de
recherche en santé-environnement, articulée avec I'échelon européen, qui s'inscrive comme
un axe majeur transversal de la stratégie nationale de recherche et soit déclinée dans les
contrats d’objectifs et de performance des institutions de recherche concernées.

De facon structurelle, la recherche académique est d’abord centrée sur les disciplines méme si
les approches pluridisciplinaires se développent. S'il existait jusqu'en 2014 des appels a
projets dédiés a la santé-environnement dans la programmation de I’Agence nationale de la
recherche (ANR), celle-ci n’inclut plus de volet thématique et concentre ses moyens sur un
appel a projets générique orienté sur la recherche fondamentale et structuré essentiellement
par les disciplines. Cette évolution ne favorise pas la structuration de communautés
interdisciplinaires en santé-environnement comme les programmes précédents les avaient fait
émerger. L’ANR reste néanmoins le premier financeur de projets de recherche en santé-
environnement pour un montant de 'ordre du tiers des 25 M€ annuels qui sont consacrés a
ce domaine par les différents financeurs selon les estimations faites par la mission.

Les projets de recherche doivent non seulement faire progresser les connaissances
fondamentales mais aussi permettre de développer les connaissances utiles a I’expertise,
selon les besoins identifiés. A cet égard, le programme national de recherche en
environnement-santé-travail (PNR-EST) dont ’ANSES assure la programmation, I'animation et
le financement, constitue un bon exemple. D’'un montant annuel variant entre 4,5 et 5,5 M£, il
permet de sélectionner une quarantaine de projets pluridisciplinaires tous les ans sur un
critére de qualité scientifique mais également sur un critére d’'impact et de soutien aux
politiques publiques.

Pour produire les connaissances nécessaires a l'expertise, il conviendrait de mieux
coordonner les appels a projets et de renforcer le volet appliqué. La coordination des
contenus et calendriers des différents appels a projets relatifs a la santé-environnement
(ADEME, ANR, ANSES, INCA et fondations caritatives) pourrait y contribuer. Plus
structurellement, la mission recommande de veiller a un bon équilibre entre des travaux a
caractére fondamental et d’autres a caractére plus appliqué, en réponse notamment aux
besoins de I'expertise publique.

En termes de ressources, a la suite de la LPR, la préparation du nouveau plan d’action triennal
de I'ANR, avec des moyens financiers en forte augmentation, offre une opportunité, en
s’appuyant sur un partenariat avec 'ANSES pour développer conjointement un appel a
projets en santé-environnement. Il faut également un changement d'échelle dans le montant
et la durée des projets financés afin de pouvoir prendre en charge sur le long terme les enjeux
de connaissance liés a 1'exposome. Au-dela du soutien a des cohortes, le programme des
investissements d’avenir (PIA) devrait étre mobilisé pour financer un programme prioritaire
de recherche sur 'exposome tel qu’envisagé par le PNSE 4. Enfin, des plates-formes dédiées a

la recherche en santé-environnement (moyens d'analyse, bio-informatique..) sont a
développer en s’appuyant sur les contrats de plan Etat-région.
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Proposition n°12 : Elaborer une stratégie nationale de recherche en santé-
environnement, déclinée dans les contrats d’objectifs des institutions de recherche
concernées, et renforcer le volet appliqué dans les appels a projets en santé-
environnement, via (i) la mise en place d’'un comité de coordination des financeurs de la
recherche en santé-environnement ; (ii) la consolidation d’'un programme national de
référence orienté vers les besoins de I'’expertise, en doublant les moyens actuels du PNR-
EST dans le cadre d’'un partenariat entre 'ANR et I’ANSES ; (iii) la mobilisation du
programme des investissements d’avenir (PIA4) pour financer un programme
prioritaire de recherche pour comprendre I'’exposome humain et environnemental.

2.3.1.2. L’implication des institutions francaises au sein de la recherche européenne doit
étre soutenue

A Téchelle européenne, la santé-environnement a trouvé sa place dans les programmes
cadre de recherche qui accordent des moyens équilibrés entre les volets fondamentaux et
finalisés de la recherche. Depuis une vingtaine d’années, 'Union européenne a financé plus
de 500 projets de recherche finalisée en santé-environnement pour un montant total
de 1,8 Md €. Les résultats de ces recherches ont fait progresser la connaissance sur des sujets
précis, principalement sur les produits chimiques, les nanoparticules et la pollution de I'air.

Le programme Horizon Europe, pour la période 2021-2027, prendra la suite du
programme Horizon 2020. Les recherches en santé-environnement pourront s’inscrire dans
plusieurs clusters thématiques. Horizon Europe poursuit donc la tendance des
programmes cadre de recherche-développement précédents de financer des actions de
recherche qui fournissent des connaissances utiles pour la mise en ceuvre des politiques
publiques. De plus, I'UE et ses Etats membres pourront s'engager dans des partenariats
cofinancés. Enfin, un soutien financier continuera a bénéficier a des infrastructures de
recherche.

Ainsi, deux initiatives sont prioritaires. Tout d’abord, faisant suite a l'initiative HBM4EU
(human biomonitoring for the European Union) sur la biosurveillance, initiée dans le cadre
d’Horizon 2020, un partenariat de recherche (programme PARC) a lancer en 2022 porte sur
I’évaluation des risques liés aux produits chimiques, afin de soutenir les autorités européennes
et nationales d’évaluation et de gestion des risques chimiques en fournissant de nouvelles
preuves et méthodologies et en stimulant leur adoption dans les processus réglementaires. La
proposition coordonnée par I’ANSES conforte son leadership en matiere d’évaluation
des risques et devrait permettre a 'Europe de se rapprocher progressivement du niveau
d’'investissement américain (National toxicology program). Par ailleurs, un projet
d'infrastructure européenne de recherche en santé-environnement qui viendra soutenir les
travaux sur I'exposome, doit bénéficier d'un engagement fort des institutions francaises (cf.
Annexe VI).

Proposition n°13 : Consolider, dans le cadre d’Horizon Europe, la contribution des
institutions francaises a la dynamique européenne de recherche en santé-
environnement en apportant un soutien fort notamment au partenariat sur I'évaluation
des produits chimiques (PARC) et a une infrastructure européenne de recherche en
soutien aux travaux sur I'exposome.
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2.3.2. Il convient de conserver des marges de manceuvre pour avoir la capacité a initier
des études et rechercher des alternatives

2.3.2.1. La capacité des agences a initier des études est essentielle

La réalisation d’études d’initiative publique doit étre encouragée pour assurer un haut
niveau d’expertise et une capacité d’anticipation, sur le champ non réglementé mais aussi
réglementé, en complément des connaissances disponibles ou des informations fournies par
les industriels. Cependant, cela nécessite d’accorder la faculté aux agences de prendre du recul
sur les sujets et de leur donner les moyens humains et financiers nécessaires.

A I'échelle européenne, si le principe reste celui des études financées par les industriels et
transmises dans leurs dossiers, 'EFSA disposera a partir de 2021 de la capacité de réaliser des
études a la demande de la Commission européenne, sur des sujets a forts enjeux32. Cette
possibilité devrait étre étendue a I'ECHA.

ATl'échelle francaise, la capacité de ’ANSES a mener des études complémentaires sur des
sujets considérés comme pertinents doit étre consolidée. Dans le champ réglementé, elle
permet notamment de disposer d’éléments opposables aux études produites par les
industriels. L’établissement pourra ainsi continuer a anticiper le calendrier de réévaluation des
produits les plus controversés pour demander des évaluations complémentaires aux dossiers
fournis par les industriels. A cet égard, l'initiative de 'ANSES visant & conduire une expertise
sur le glyphosate en amont de sa réévaluation par 'EFSA était une initiative intéressante, bien
que ses modalités aient été sujettes a polémiques3. Cependant, les moyens actuellement
disponibles restent limités (environ 1 M€ par an) et il serait justifié d’au moins les consolider.

En particulier, il serait pertinent de développer les occasions de procéder a des analyses
socio-économiques (études d’'impact de lois en santé-environnement, examen de substances
particulierement controversées, etc.), ce qui permettrait la montée en compétence des
analyses socio-économiques publiques (cf.2.1.4. et annexe V). Ces analyses pourraient
utilement étre menées dans un premier temps dans un cadre non réglementaire ou en guise
d’appui scientifique et technique, afin d’appuyer le décideur public et de faire monter en
compétences ceux qui réalisent les analyses socio-économiques, avant d’envisager de réaliser
des contre-expertises dans un cadre réglementaire, sur les substances qui présenteraient le
plus d’enjeux.

Proposition n°14 : S’assurer que les agences disposent des marges de manceuvre pour
conduire des expertises a leur initiative ou a celle de leur tutelle ; (i) consolider les
capacités de I'ANSES, développer celles de I'EFSA et les créer pour I'ECHA;
(ii) développer la capacité des agences francaises a mener des analyses socio-
économiques pour, a terme, développer une fonction de contre-expertise en la matiére.

82 Eyolution introduite par la révision de la « General food law » (réglement n°2019/1381).

83 Début juin 2020, la députée Mme Delphine Batho a interpellé le gouvernement sur les conditions de sélection du
consortium de sept laboratoires ayant remporté I'appel d’offres de '’ ANSES pour mener une étude sur le glyphosate,
au motif que « le consortium retenu pour mener ces études est dirigé par le président du groupe d’expertise collective
d’urgence qui en a établi le cahier des charges ». L' ANSES a répondu dans un communiqué