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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 '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 '’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 ’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 a 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 '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 s{r.

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 particulierement 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 I'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.
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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, si le 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, 2éme
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, 'objet d’'une attention particuliere 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)1. 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
(DGALI) 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 l'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 matiere 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), 1a 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 1’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 frangaise 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?23, 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 France2s 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 colits importants pour la société, humains et financiers
(traitements, remédiation, recherche, etc.) qui auraient pu étre évités. De plus, la remédiation
est difficile, colteuse et parfois impossible. Plus de 65 000 sites ont fait l'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 intéréts29. De fausses
controverses, qui instillent du doute, peuvent ainsi étre utilisées pour alimenter les débats,
retarder le consensus et donc les décisions.

Enfin, le baromeétre 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 '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 [V).

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 baromeétre 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
moyenss33.

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

d'informations
complémentaires;
1544

Mesures de gestion
des risques; 385

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 l'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 I'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 l'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.

-13-



Rapport

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 V).

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 reglements 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 réglementation+s. 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, mutageénes, 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 '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 frangais (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 1'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 'ensemble des établissements publics impliqués dans la santé-environnement,
une feuille de route sur la mise a jour des méthodes (en particulier a '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 modeéles 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, 1'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 I'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
compétences 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’aoiit 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 aprés 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 ’acces 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 rapport de 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 I'Etat. Coté 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 1'eau, dans le cadre du Schéma national des
données sur I'eau institué en 2010. En revanche, pour d’autres milieux (I'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 '’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’acceés 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.

. ATlinverse, 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 enjeux3s2. Cette
possibilité devrait étre étendue a I'ECHA.

A T'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 du 19 juin 2020, que seuls
deux consortiums avaient répondu et qu’ « un seul consortium a répondu a I'ensemble des spécifications. Dans chacun
des deux consortiums figuraient des équipes liées a des scientifiques ayant participé aux groupes d’expertise collective
impliqués dans la construction de I'avis de I’Anses sur les études a mener. »
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2.3.2.2. La recherche et I'expérimentation d’alternatives sont des champs a développer,
en particulier pour sortir du recours aux produits chimiques

Larecherche d’alternatives existe actuellement dans la réglementation sur les produits
chimiques, mais elle est trés contrainte et aboutit donc rarement. Dans le cadre de REACH,
elle existe pour les substances extrémement préoccupantes, soumises a autorisation
(substances de I'annexe X1V, substance of very high concern, SVHC) ainsi que pour les demandes
de restrictions de certains usages. Dans le cadre de la réglementation sur les produits
phytosanitaires et les biocides, des évaluations comparatives sont réalisées pour les
substances « candidates a la substitution », car I'objectif est de réduire progressivement les
autorisations d'usages de ces substances84. Ainsi, un produit phytopharmaceutique contenant
une substance « candidate a la substitution », ne sera pas approuvé si quatre criteres sont
remplis : il existe un autre produit autorisé ou une méthode non chimique ; la substitution ne
présente pas d'inconvénients économiques ou pratiques majeurs ; la diversité des substances
actives est de nature a réduire autant que possible l'apparition d'une résistance; les
conséquences sur les autorisations pour des utilisations mineures sont prises en comptess.

Dans la pratique, trés peu d’études détaillées existent pour proposer des substitutions ou
des alternatives a l'utilisation d’un produit, car les critéres évoqués ci-dessus sont rarement
réunis (cf. annexe V). Le sous-jacent de ces évaluations comparatives est que la substitution ne
doit pas étre moins efficace ni plus cofiteuse.

Dans ce cadre contraint, les études existantes sont donc relativement simples et se
concentrent surtout sur des alternatives chimiques (substitution d’'une substance par une
autre substance déja approuvée et jugée moins risquée) fondées sur les données transmises
par les industriels et la connaissance des produits chimiques alternatifs. Elles considerent
uniquement l'impact direct, par exemple agricole, sans aborder les conséquences
environnementales, sanitaires et sociales. Elles integrent mal les possibilités offertes par des
combinaisons de méthodes et ne prennent pas en compte le potentiel d’amélioration des
alternatives ainsi que I'évolution possible de leur cofit8e.

C’est une approche de substitution directe qui est testée par la littérature, alors que les
alternatives chimiques envisagées présentent des risques (manque de connaissance sur une
nouvelle substance, risque accru d’apparition de résistance, etc.) et qu'une combinaison de
méthodes devrait étre envisagée. A titre d’exemple, linterdiction de l'usage des
néonicotinoides sans accompagnement aurait vraisemblablement pour effet de faire basculer
les agriculteurs vers 'usage d'une autre famille de produits chimiques (les pyréthrinoides),
dans une logique de substitution directe, avec corrélativement la nécessité d’évaluer les
risques liés a la diminution du nombre de substances actives disponibles et le risque
d’apparition de résistance.

84 Article 50 du réglement n°1107/2009 du 21 octobre 2009 concernant la mise sur le marché des produits
phytopharmaceutiques et article 23 du reglement n°528/2012 sur les produits biocides.

85 Document guide relatif a I'évaluation comparative des produits phytopharmaceutiques de I’ANSES, en date
du 27 juillet 2015 : 'évaluation comparative prend en compte la gestion des résistances et les mesures de lutte
reglementée, compare les autres options disponibles (méthodes non chimiques, produits phytopharmaceutiques
autorisés, inconvénients pratiques et économiques des autres méthodes, efficacité des autres solutions), et compare
les risques pour la santé humaine, animale ou pour I'environnement.

86 Avis de I’ANSES relatif & « I'évaluation mettant en balance les risques et les bénéfices relatifs d’autres produits
phytopharmaceutiques autorisés ou des méthodes non chimiques de prévention ou de lutte pour les usages
autorisés en France des produits phytopharmaceutiques comportant des néonicotinoides », mai 2018.
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Quant aux alternatives non chimiques, basées sur l'emploi de plusieurs techniques
(agronomiques®?, assurantiellesss, etc.), elles exigent souvent de produire autrement, avec une
nouvelle répartition des colits et des bénéfices entre acteurs. Ces expérimentations semblent
intéressantes, par exemple pour développer des alternatives non chimiques aux produits
phytosanitaires.

Hors cadre réglementé, lorsqu'un agent physique ou chimique n’est pas soumis a une
procédure d’autorisation, il existe peu d’encouragements a la substitution.

La recherche d’alternatives est donc un champ a développer, en particulier s’agissant des
produits chimiques, pour aller vers des modes de production plus strs. Pour ce faire, plusieurs
pistes peuvent étre poursuivies. Le soutien a la recherche appliquée (cf.2.3.1) devrait
s’accompagner d’'un soutien aux initiatives visant a trouver des alternatives comme cela a été
fait dans le secteur agricole en financ¢ant sur le PIA un programme prioritaire de recherche
pour « produire autrement ». Les liens entre 'ANSES et les organismes capables de les
développer, notamment I'INRAE, devraient étre mieux structurés.

Au plan normatif, les attendus de I’évaluation comparative dans la réglementation sur les
produits phytosanitaires et les biocides ne font pas I'objet de précisions ni de lignes directrices,
contrairement aux cahiers des charges pour I'approbation des substances actives ou les
autorisations des produits. L'existence de lignes directrices est un facteur d’incitation a
améliorer la qualité des dossiers présentés. De plus, le champ de la recherche d’alternatives
pourrait utilement étre étendu aux alternatives de nature économique ou assurantielle, en
bénéficiant des progres des études de nature socio-économiques (cf. 2.1.3).

Proposition n°15 : Développer la recherche et l'expérimentation d’alternatives a
I'utilisation de produits chimiques en (i) développant des travaux sur les différentes
alternatives, notamment économiques ou assurantielles grace aux développements des
études de nature socio-économiques; (ii) en révisant les modalités de I'évaluation
comparative et en adoptant des lignes directrices.

2.4. Développer une politique de ressources humaines orientée vers les besoins
est un moyen efficace de renforcer I'expertise publique

L’expertise menée dans le champ de la santé-environnement s’appuie sur la mobilisation
d’experts internes ou externes aux organismes qui la pratiquent8?. Aussi la constitution d’'un
vivier d’experts compétents et la capacité a les mobiliser est-elle une condition sine qua
non de la garantie de leur qualité et de leur réalisation dans des délais souvent
contraints (cf. annexe VII). La mobilisation des compétences publiques francaises, issues des
institutions de recherche publiques, est également un gage d’'indépendance vis-a-vis du secteur
privé, qu'il convient d’encourager (cf. 2.5).

87 INRA, Usages et alternatives au glyphosate dans I'agriculture frangaise, novembre 2017.

88 Par exemple, le développement d’une assurance mutuelle contre la perte de récolte a permis, en Italie du Nord,
de couvrir les pertes associées a I'arrét de I'utilisation d’insecticides (néonicotinoides et fipronil), tout en réduisant
tres fortement l'utilisation de ces produits, voir L. Furlan, et al,, « An update of the worldwide integrated assessment
on systemic insecticides. Alternatives to systemic insecticides », Environmental Science and Pollution Research,
décembre 2017.

89 Par expert, on entend une « personne dont la compétence, I'indépendance et la probité lui valent d’étre formellement
reconnue apte a effectuer des travaux d’expertise » (NF X 50-110 - mai 2003).
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2.4.1. 1l convient de mieux connaitre et renouveler les compétences scientifiques
nécessaires a I'’expertise

Les disciplines les plus spécifiques a I'expertise en santé-environnement, citées dans la lettre
de mission, sont la toxicologie, I'écotoxicologie, I'’épidémiologie et I'expologie?°.

Encadré 7 : Des disciplines mobilisées en santé-environnement

La toxicologie est l'identification et I’évaluation quantitative des conséquences néfastes liées a
I'exposition des organismes ou des systémes biologiques a des agents physiques, chimiques ou de toute
autre nature. L’écotoxicologie est une discipline scientifique plus récente, qui étudie le comportement
et les effets d'agents polluants sur les écosystémes. L’épidémiologie a pour fonction de rechercher les
déterminants des états de santé. C’est un maillon central de la gestion du risque, car elle integre toute la
chaine d’événements qui conduisent de I'exposition environnementale aux effets sanitaires qui en
résultent. Enfin, I’expologie est la science de I'évaluation des expositions qui est nécessaire pour passer
de I’évaluation des dangers a celle des risques. Elle a pour objet d’identifier et de caractériser, dans les
situations réelles, le contact avec les agents toxiques et la pénétration de ces derniers dans I'organisme.

La santé-environnement est transversale et multidisciplinaire : elle touche a plusieurs
domaines de la recherche biomédicale, des sciences de I'environnement, de I'agriculture, des
sciences pour l'ingénieur et des sciences sociales. Il n’existe pas de suivi organisé des
compétences existantes dans les disciplines utiles a cette expertise, ce qui explique pourquoi
la mission n’est pas en mesure de faire un état des lieux quantitatif de la situation de ces
disciplines au plan national. Cependant, pour les agences, établir et entretenir un répertoire
des compétences publiques dans les disciplines prioritaires serait utile a I'expertise. Il est
primordial de connaitre les compétences dont on dispose, celles dont on a besoin et pour en
assurer le renouvellement ou le recrutement.

En matiere de sciences humaines et sociales, le développement du vivier des économistes et
des chercheurs travaillant sur la santé-environnement permettrait de bénéficier de
I'expérience acquise dans les domaines disposant de plus de recul historique, tels que la santé
ou les investissements publics (cf. annexe V). Il faut donc se donner les moyens d'attirer les
économistes et spécialistes des sciences sociales sur les sujets d'intérét pour l'expertise en
santé-environnement. Outre une augmentation des moyens consacrés a ces themes sur le
PNR-EST (cf. annexe VI), la mission recommande donc, pour soutenir des actions assurant un
lien entre recherche et expertise, de confier au Secrétariat général pour I'investissement (SGPI)
ou a France Stratégie le soin de développer des lieux de partage de connaissance de facon
transversale aux domaines de la santé, des investissements publics et de la santé-
environnement. Une politique volontariste de soutien a des filieres d’économistes et de
chercheurs en sciences sociales travaillant sur I'analyse socio-économique, qui demeurent a
construire®l, devrait étre menée.

Proposition n°16 : Etablir et entretenir un répertoire des scientifiques disposant des
compétences dans les disciplines prioritaires pour I'’expertise en santé-environnement,
et faire émerger des filieres en économie et sciences sociales devant investir ce champ.

90 D’autres disciplines sont pertinentes dans le champ, telles que I'écologie de la santé, et peuvent présenter un
caractere prioritaire. Elles n’ont pas été examinées par la mission.

91 Cette proposition est détaillée dans 'annexe V (voir en particulier les propositions n°5 et 6).

-34-




Rapport

La formation initiale est un enjeu trés important pour renouveler et renforcer les compétences
des scientifiques. L’offre de formation dans les disciplines scientifiques utiles a I'expertise en
santé-environnement est protéiforme, allant de masters trés spécialisés en toxicologie et
écotoxicologie a des masters en santé publique, ou dans d’autres domaines (économie, sciences
politiques et droit) qui font peu de place aux enjeux de santé-environnement. Cette offre
diversifiée traduit 'approche pluri- et interdisciplinaire du champ de la santé-environnement.
Afin de mieux en cerner les enjeus, il faut décloisonner les acteurs des la formation initiale et
pour cela accueillir des publics aux parcours initiaux différents (biologistes, médecins,
pharmaciens, vétérinaires, chimistes, ingénieurs agronomes et en environnement) au sein
d’unités de formation et de recherche (UFR) dédiées a une approche globale de la santé. La
place de I'expertise et I'articulation entre recherche et expertise dans le cadre de la formation
initiale sont tres variables selon les maquettes de formation. Le développement de chaires
associant établissements d’enseignement supérieur et agences sanitaires contribuerait a
mieux intégrer I'expertise dans la formation.

Proposition n°17 : Développer des chaires d’enseignement et de recherche avec les
agences sanitaires et inclure un module de présentation de I'expertise publique dans les
cursus des masters et écoles doctorales les plus directement concernés.

2.4.2. Lesleviers qui permettent de mobiliser les scientifiques pour I'’expertise doivent
étre activés

Outre la connaissance des experts potentiellement disponibles, la mobilisation du vivier des
experts est primordiale pour que la France bénéficie d’'une expertise de qualité. Il existe
deux types d’experts : les experts internes, personnels employés par les établissements, et les
experts externes, sélectionnés intuitu personae pour prendre part a des collectifs (comités
d’experts spécialisés, groupes de travail).

Si le nombre total d’experts mobilisés par '’ANSES augmente réguliérement (+ 40 % en dix
ans), I'agence rencontre des difficultés a élargir la cible des personnes impliquées. Les experts
sélectionnés lors du renouvellement des comités sont majoritairement des experts dont le
mandat est renouvelé ou qui participent déja a des groupes de travail de I'agence, et les
candidatures nouvelles ne représentent que 20 % du total. De plus, les experts agés de plus
de 60 ans et retraités représentent jusqu’a 40 % des experts des comités. Si les experts
reconnaissent I'intérét scientifique et intellectuel de I'activité d’expertise, il n’en demeure pas
moins que mieux la valoriser doit permettre de répondre aux besoins d’'une expertise publique
indépendante et de qualité.

Plusieurs pistes sont étudiées pour mieux mobiliser le vivier d’experts potentiels. En premier
lieu, les institutions employeuses, en particulier les institutions de recherche, doivent étre
incitées a encourager I'expertise, sous la forme de participations a des groupes d’experts,
d’appui a I'élaboration de méthodologies de tests ou d‘identification d’alternatives. Or, sauf
exception, les institutions de recherche n’ont pas de volonté explicite de soutenir I'expertise
publique et cet objectif ne figure pas dans les contrats d’objectifs et de performance signés avec
I'Etat. En ce qui concerne les universités et autres établissements d’enseignement supérieur et
de recherche, ils n'ont pas de politique organisée en matiere de contribution a I'expertise
publique et celle-ci peut étre considérée comme concurrente avec I'enseignement, comme 'ont
indiqué certaines personnes auditionnées par la mission. Le référentiel d’évaluation du Haut
Conseil de I'évaluation de la recherche et de l'enseignement supérieur (HCERES) n’est pas de
nature a inciter les institutions et les unités de recherche a développer leur activité d’expertise
publique (cf. annexe VII).
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L’évaluation individuelle est également un levier pour inciter les scientifiques a s'impliquer
dans l'expertise. La prise en compte des expertises, dans l'évaluation des chercheurs et
ingénieurs de recherche, est trés variable selon les organismes, bien qu’elle paraisse mieux
prise en compte dans certains d’entre eux, par exemple a 'INRAE. S’agissant des enseignants-
chercheurs, 'absence de reconnaissance de I'expertise par les sections du Conseil national des
universités est en tout cas préjudiciable, car elle n'encourage pas les universitaires a s’y
engager.

Enfin, la rémunération des activités d’expertise n’est pas suffisamment incitative. A
I’ANSES, le montant unitaire de la vacation a été fixée a 180 € brut par jour en 2012 et maintenu
depuis a ce niveau, en comparaison de 'EFSA pour laquelle une journée de participation a une
réunion et sa préparation seront rémunérées 900 €. De plus, seuls certains organismes et
établissements d’enseignement supérieur et de recherche acceptent que leurs agents
pratiquent des activités d’expertise sur leur temps de travail dans une certaine limite (exemple
de 'INRAE). Les modalités d’attribution des vacations d’expertise doivent tenir compte de la
diversité des situations.

Proposition n°18 : Afin de mieux mobiliser et renouveler le vivier d’experts publics :
(i) fixer des objectifs en matiére de contribution a I'’expertise publique dans les contrats
d’objectifs et de performance (COP) des organismes de recherche et définir dans chaque
établissement d’enseignement supérieur et de recherche concerné une politique
d’incitation de ses agents a I'expertise publique ; (ii) afficher explicitement l'activité
d’expertise publique dans les référentiels d’évaluation des personnels de
I'’enseignement supérieur et de la recherche ; (iii) augmenter le montant unitaire des
vacations d’expertise et en réviser les modalités d’attribution.

2.5. L’harmonisation du cadre déontologique applicable a la santé-
environnement devrait étre envisagée

La neutralité, I'impartialité et I'indépendance de I'expertise et de la décision publiques sont
aujourd’hui systématiquement interrogées. Le champ santé-environnement est sujet a
controverses (cf. Encadré 4 et Encadré 5) : tant aux niveaux national qu’européen, l'influence
supposée des acteurs privés sur I'expertise et la décision publiques a conduit a mettre en place
des regles déontologiques et de transparence (cf. annexe III).

Les institutions et organismes intervenant en matiére de santé-environnement en France
relévent de cadres déontologiques morcelés et composites. Les fonctionnaires sont soumis aux
obligations du statut général de la fonction publique et les responsables de premier plan des
agences et administrations relevent du champ d’intervention de la Haute autorité pour la
transparence de la vie publique (HATVP). De plus, des regles déontologiques trés exigeantes
régissent le champ de la santé humaine : les déclarations d’intéréts sont systématiques,
standardisées et publiques ; des dispositifs « anti-cadeaux »°2 ont été introduits, assortis de la
publication des avantages; des dispositions diverses en matiere de transparence et de
publicité concernent en outre les associations intervenant dans ce champ ou encadrent les
prises de parole en public.

92 La loi du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de
santé impose la transparence des liens entre les industries de santé et les autres acteurs du champ de la santé,
professionnels de santé, étudiants, sociétés savantes, associations, médias, etc.. Des dérogations peuvent étre
accordées dans des cas bien précis. Tout avantage supérieur a 10€ est rendu public sur le site Internet
www.transparence.sante.gouv.fr. Ce dispositif est souvent qualifié d’« anti cadeaux ».
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En santé-environnement, seule ’ANSES et les administrations en charge de la santé et de la
sécurité sociale sont soumises aux régles de droit commun et aux dispositions propres au
champ de la santé; I'IRSN y est soumis de maniére partielle; tous les autres acteurs
(administrations ou établissements publics) ne relévent que des dispositions générales
régissant I'action publique, complétées, le cas échéant, de dispositions qu’elles ont définies de
maniere unilatérale. Ainsi, dans le périmetre étudié, ’ANSES applique le cadre déontologique
le plus exigeant et opposable : elle doit le respecter sous peine de voir ses décisions annulées.
Mais il n’existe pas en France, en santé-environnement, de cadre déontologique global
et articulé : les normes propres a chaque entité ont été définies au cas par cas.

De méme, au niveau européen, les normes déontologiques et de transparence applicables aux
agences (ECHA, EMA, EFSA, EEA), aux comités scientifiques et d’experts ou aux administrations
(services de la Commission européenne en particulier) et leurs bases légales ne sont pas
harmonisées. Elles reposent presqu’exclusivement sur les regles que se fixent les entités
concernées. La encore, 'approche semble avoir été assurée au cas par cas, les améliorations
étant apportées suite aux remarques de la Cour des comptes, du Parlement ou du médiateur.

Sl n’était pas demandé a la mission de réaliser une inspection ou d’assurer le contréle des
procédures et dispositifs mis en ceuvre par les quatre établissements cités dans la lettre de
mission, la mission a analysé ces dispositifs, tant en ce qui concerne les organismes francais
(ANSES, IRSN, INERIS et BRGM) qu’européens (ECHA, EFSA)9.

La mission constate que les établissements ont tous mis en place des procédures
comparables, dans le respect des textes ou de leur propre initiative. IIs ont tous un code
ou une charte de déontologie et se sont tous dotés d’'un comité externe en charge de ces
questions. Seule ’ANSES, qui releve des dispositions applicables a la transparence en santé,
rend compte de maniére détaillée de son activité a ce titre, notamment en publiant les travaux
de son comité en charge de la déontologie.

En matiere de gestion des conflits d’intéréts (cf. Tableau 1), si toutes les agences citées supra
demandent aux experts (externes ou internes), a leurs agents et aux membres de leurs
instances de gouvernance, de réaliser des déclarations d'intéréts, '’ANSES -unique entité dans
le champ santé-environnement a y étre contrainte - a mis en place le dispositifle plus abouti
de publication®%. Elle a formalisé une grille d’analyse des liens d’'intéréts qu’elle publie ; elle
respecte le modele déclaratif et les rubriques définis par le code de la santé publique.

93 La mission a interrogé de nombreuses parties prenantes, associations, représentants de I'industrie, I'ancien
président du conseil d’administration et 'ancien président du comité de déontologie de I'’ANSES (cf. annexe IX). Elle
s’est fondée sur la documentation fournie par les établissements et organismes et sur l'analyse des déclarations
publiques d’intéréts francaises (ANSES). Cependant, la mission n’a pas réalisé de contréle sur pieces et sur place des
déclarations d’'intéréts, qui permettrait de déceler d’éventuelles irrégularités ou des non conformités par rapport
aux procédures. En 'absence de vérification détaillée de I'activité des agences en matiére de déontologie et de
transparence, de sa matérialité et de son effectivité, il ne peut étre question ici de prononcer un quelconque quitus
sur les activités actuelles et passées des acteurs de la santé-environnement.

94 Le site Internet www.dpi.sante.gouv.fr publie les déclarations d’intéréts prévues par le code de santé publique.
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Tableau 1 : Comparaison des pratiques des établissements en matiére de déclarations
d’'intéréts des experts®s

ANSES IRSN* INERIS BRGM EFSA ECHA
Réalisation de . . . . . .
déclarations d’intéréts Oui Oui Oui Oui Oui Oui
Oui Oui Oui Oui
Publication des Site Site Non Non Site Site
déclarations d’intéréts internet| internet internet| internet
DPI santé| DPI santé EFSA ECHA
Publication des critéres
d’évaluation des liens Oui Non Non Non Oui Oui
d’intéréts
Controle a posteriori du
contenu des déclarations Non Non Non Non Oui Oui
d’intéréts

Source : mission, (*) 'IRSN doit respecter les dispositions du code de la santé publique uniquement pour les « questions
de sécurité des produits de santé ».

Ainsi, si les agences se conforment aux cadres normatifs auxquels elles sont soumises,
leur diversité peut entrainer des fragilités. Il est par exemple difficilement compréhensible
que le secteur des cosmétiques et des produits de tatouages soit, actuellement, soumis a des
exigences supérieures a celles des autres industries de la chimie (biocides et produits
phytosanitaires notamment). Par ailleurs, le méme expert assurant une méme expertise ne
sera pas soumis aux mémes obligations et procédures selon le cadre dans lequel il intervient
(ANSES ou autre entité notamment). Selon sa profession, il ne fera pas 'objet des mémes
sanctions en cas de fraude ou de défaillance?e.

Si la mission constate le caractere perfectible des normes et procédures en place, elle n'a
constaté, au bénéfice des travaux susmentionnés aucun manquement. Néanmoins, les pouvoirs
publics ont souvent été amenés a légiférer en urgence du fait d’'une crise ou d'un événement
particulier. C'est ce contexte qu’il convient d’anticiper afin de renforcer, a froid, les regles
déontologiques et de transparence.

Pour ce faire, il conviendrait en premier lieu de définir des régles applicables de facon
élargie a I'ensemble des acteurs (agences, établissements de recherche faisant de I'expertise,
administrations, comités) intervenant dans le champ de la santé-environnement. Cette
réforme s’accompagnerait de la mise en place d’'une déclaration publique d’intéréts unique,
obligatoire, et publiée sur un site Internet.

Par ailleurs, comme en santé humaine, les contraintes résultant des exigences déontologiques
ne doivent pas reposer uniquement sur les experts et les agences, mais également sur les
entreprises. Les dispositions relatives a '’encadrement des avantages, en nature ou en
especes (dispositions dites « anti-cadeaux »), du champ santé devraient donc étre
adaptées au champ de la santé-environnement et, de fagon prioritaire, en ce qui concerne
les produits chimiques, par exemple les pesticides. Les entreprises seraient ainsi amenées
a déclarer les avantages qu’elles accordent aux personnes ou aux institutions relevant du
champ.

95 Ces différences s’expliquent par le fait que le cadre normatif n'est pas le méme pour ces agences.

96 L3 ou un professionnel de santé est susceptible de faire 'objet, outre de sanctions civiles et pénales, d’'une
interdiction d’exercer, un autre professionnel ne fera 'objet que de sanctions civiles et pénales (cf. annexe III).
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Cette démarche doit également s’accompagner de mesures visant a s’assurer de son effectivité,
contrepartie logique du systeme déclaratif ; il apparait nécessaire de mettre en place des
contréles adaptés (échantillonnage par exemple), proportionnés (la procédure ne doit pas
contraindre outre mesure les experts ou les services mais, au contraire, alléger leurs taches),
effectifs (I’analyse des liens nécessite des compétences spécialisées dans le champ). L’approche
devraitici étre coordonnée entre les champs santé et santé-environnement, car mettre en place
des controéles dans le champ de la santé-environnement et non dans celui de la santé n’est pas
justifié.

La mission souligne en outre la nécessité de mesurer I'impact des normes déontologiques et
de transparence mises en ceuvre sur l'expertise en tant que telle et de tirer les lecons des
expériences intervenues dans le champ de la santé humaine : 'approche doit conforter et
protéger les experts et non les stigmatiser ; la gestion des conflits d'intéréts dans un contexte
de vivier d’experts tres étroit doit étre pragmatique et reposer notamment sur I'approche la
plus collégiale possible.

Proposition n°19 : Définir, a froid, de maniere cohérente et globale les régles
déontologiques et de transparence applicables a I'’ensemble des acteurs pour leurs
activités en santé-environnement, via (i) l'élargissement de dispositions
déontologiques inspirées du champ santé; (ii) la mise en ceuvre de déclarations
publiques d’intéréts (DPI) sur un modele adapté a la santé-environnement sur un site
Internet ; (iii) la mise en place de controles adaptés des DPI; (iv) la mise en place des
dispositions « anti-cadeaux » telles que celles existant dans le champ santé.

ATléchelle européenne, alors que la derniére décennie a été marquée par des recommandations
de bonnes pratiques, une nouvelle étape est nécessaire. Elle consisterait a édicter un corpus
normatif commun en matiére de déontologie pour I'ensemble des intervenants du champ
sanitaire ou du champ santé-environnement au niveau européen (agences et autres
administrations).

Proposition n°20 : Demander au niveau européen I'édiction de régles déontologiques et
de transparence, en déterminant un corpus s’imposant aux administrations et agences
et harmonisant leurs pratiques par le haut.

Si les sujets relatifs a la déontologie sont trés présents dans le débat public, 'importance
réelle de ce sujet doit étre cependant relativisée. La recherche de neutralité et de la qualité
de I'expertise ne peut se résumer au seul renforcement des regles déontologiques. Celui-ci est
potentiellement trompeur: il donne a penser que la régulation a été assurée et que la
neutralité, I'impartialité et I'indépendance de I'expertise sont garanties par I'édiction de
nouvelles normes permettant de discipliner les comportements. Cette promesse ne peut
qu’étre décue puisque, a c6té des liens d'intéréts réels ou supposés des experts, les procédures
de décision tout comme la méthodologie utilisée par I'expertise réglementaire jouent un role
essentiel. La seule réponse par la déontologie pour gagner la confiance des citoyens est
de ce point de vue insuffisante : le contexte de production de I'expertise doit étre appréhendé
de maniére plus vaste et générale.
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3. Une politique volontariste de santé-environnement est nécessaire

3.1. Une stratégie nationale de santé-environnement doit étre adoptée et le
PNSE doit étre rendu plus opérationnel

3.1.1. Le PNSE 4 sera utile a court terme pour impulser une dynamique transversale,
mais il doit gagner en opérationnalité et son financement doit étre sécurisé

3.1.1.1. Le projet de PNSE comporte des améliorations par rapport aux plans précédents
mais certaines faiblesses risquent d’en diminuer I'impact

Depuis 2004, trois et bientot quatre plans nationaux santé-environnement (PNSE) se sont
succédés (2004-2008, 2009-2013, 2015-2019), portés par le MTE et le MSS?7. A la date
d’achévement de ce rapport, 'élaboration du PNSE 4 (2020-2024) est pratiquement terminée,
avec la fin de la consultation publique en décembre 2020, procédure obligatoire pour tout texte
impactant 'environnement.

L’existence méme des PNSE constitue un élément positif pour créer une dynamique nationale
autour de la santé-environnement et donner de la visibilité a ces sujets. Les PNSE permettent
ainsi de créer de la transversalité entre les administrations de la santé et de I'environnement,
mais n’ont pas encore permis de constituer la santé-environnement en objet de politique
publique.

De plus, des améliorations ont été apportées au fil des PNSE et des bilans qui en ont été
établis. Le PNSE 3 a notamment donné lieu a deux rapports d’évaluation®® dont une part
significative des recommandations a été suivie pour le PNSE 4, en particulier concernant son
positionnement par rapport aux autres plans sectoriels :

. les liens entre le PNSE 4 et les 34 plans sectoriels?? qui lui sont plus ou moins liés ont été
clarifiés : tandis que les plans précédents reprenaient quelques actions d’autres plans
sectoriels, le PNSE 4 se concentre sur les risques non traités par d’autres plans qu'il
énumere pour information ;

. pour lier le PNSE aux autres plans sectoriels, des indicateurs globaux ont été commandés
au Haut Conseil de la santé publique (HCSP) ; ces indicateurs devront viser a apprécier
I'impact de mesures du PNSE mais aussi des autres plans, ce qui constitue une nouveauté
par rapport aux PNSE précédents, méme si ces indicateurs ne seront pas préts en méme
temps que le plan100;

. par ailleurs, 'ambition annoncée a la mission, mais qui demeure a concrétiser, de rendre
le PNSE 4 plus opérationnel que les précédents, par I’élaboration systématique de fiches
actions (déclinant des moyens, un calendrier, des cibles pour les indicateurs, etc.) est a
souligner.

97 Les PNSE ont été créés en 2004 et inscrits dans le code de la santé publique (art. 1311-6).

98 [GAS, Evaluation du troisiéme plan national santé environnement et préparation de I'élaboration du plan suivant,
décembre 2018. CGEDD, Evaluation du troisiéme plan national Santé-Environnement, décembre 2018.

99 Parmi ces 34 plans sectoriels, certains s'inscrivent totalement dans la logique du PNSE (perturbateurs
endocriniens, chlordécone, micropolluants, etc.) alors que d’autres n'ont qu’'un lien partiel (plan biodiversité,
Ecophyto II+, nutrition-santé, etc.).

100 1,e HCSP a été saisi en mai 2020 pour la production de ces indicateurs globaux ; la proposition de ces indicateurs
est attendue pour février 2021 et un rapport complet pour février 2022.
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Malgré ces progres, le PNSE 4 comporte des faiblesses qui risquent d’en diminuer I'impact,
faiblesses qui pour certaines avaient été signalées lors de I'évaluation du plan précédent :

. le PNSE 4 n’est pas encore réellement positionné pour chapeauter et coordonner
I'ensemble des plans sectoriels qui relevent plus ou moins directement de la santé-
environnement, puisqu’il vise en fait plutot a combler les espaces interstitiels ;

. du point de vue de son contenu, le PNSE 4 est trés orienté sur des actions de
communication et de sensibilisation, afin de rendre les citoyens acteurs, ce qui est
cohérent avec son positionnement, mais lui conférera un impact limité sur I'état de la
santé en lien avec l'environnement; par ailleurs, la dimension européenne est
insuffisamment prise en compte ;

. les 70 indicateurs retenus sont pour l'essentiel des indicateurs de moyens (mesures
d’exposition a un risque, documents d’information publiés, connexions sur un site
internet, formations dispensées, etc.). Aucun indicateur de résultat lié a la diminution
effective de risques pour la santé-environnement n’a été retenu ;

. en outre, le PNSE 4 est insuffisamment priorisé : des actions de trés grande ampleur
sont affichées au méme niveau que d’autres nécessitant un investissement bien
moindrell ; en outre, la diminution apparente du nombre d’actions (de 110 pour le
PNSE 3 a 19) est en fait une évolution de la structuration (chaque action comptant

. plusieurs mesures) ;
enfin, le financement du PNSE 4 n’est pas arrété : la mission a certes eu accés a des
tableaux d’estimation du co(it des mesures, dont la plupart ont une dimension
pluriannuelle, mais ces colits semblent pour certains largement sous-évalués et les
financements ne font pas I'objet d'un accord interministériel pluriannuel. Ils resteront
donc a négocier chaque année et ne seront pas publiés donc plus aisément remis en
cause.

3.1.1.2. La mise en ceuvre du PNSE 4 devrait étre sécurisée

Au vu de ces éléments et compte tenu du caractére déja tres avancé du PNSE 4, la mission
formule des recommandations visant a garantir, a court terme, son opérationnalité et
son financement.

Proposition n°21 : Décliner pour chaque action du PNSE 4 des fiches actions décrivant
les objectifs, pilotes, moyens et financements pluriannuels, calendriers, indicateurs de
résultat assortis de cibles pour permettre de garantir son caractére opérationnel ;
rendre publics une synthése de ces fiches et les financements, permettant d’en assurer
le suivi.

En outre, les indicateurs globaux commandés au HCSP doivent permettre de mesurer la
diminution réelle de risques pour la santé-environnement (et pas seulement des indicateurs
sur les moyens engagés ou sur des résultats en matiére de contréles ou d’audience d’actions de
communication) ainsi que de faire le lien entre le PNSE 4 et les autres plans sectoriels.

Au-dela de ces préconisations de court terme, et pour répondre aux autres faiblesses du
PNSE 4, il est essentiel de donner un caractére plus stratégique a I'approche de la santé-
environnement (cf. 3.1.2) et de rénover sa gouvernance (cf. 3.2.1).

101 par exemple la création d’'un Green data hub, projet d’'une grande complexité (voir 2.2.2) demandant des
investissements conséquents versus la sensibilisation des jeunes a I'occasion de leur service national universel.
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3.1.2. Dés 2022, une stratégie nationale est nécessaire pour porter la santé-
environnement au plus haut niveau

Le PNSE, dans sa forme actuelle, ne se situe pas a un niveau stratégique suffisant. S’il est un
plan d’actions pour quelques champs de ce domaine, il n’est pas une stratégie pour
I’ensemble de la santé-environnement. Outre les éléments mentionnés supra, il n’a pas de
lien avec les autres politiques publiques qui lui sont pourtant fortement liées (politique
agricole, industrielle, aménagement et urbanisme, recherche et formation, etc.).

A contrario, une stratégie nationale se situerait a un niveau d’ambition et de
transversalité plus élevé, ce qui contribuerait aussi a renforcer sa visibilité. Elle aurait en
particulier les caractéristiques suivantes :

. elle serait portée a haut niveau (interministériel) ;

. elle serait articulée avec les autres stratégies nationales : de santé (SNS, avec laquelle une
cohérence doit étre trouvée) et de recherche (SNR, pour que celle-ci comporte un volet
sur la santé-environnement) ;

. elle se concrétiserait dans un PNSE ou plusieurs plans d’action spécifiques a la santé-
environnement, mais également dans tous les plans sectoriels en relation avec ce champ ;

. elle serait déclinée dans les orientations stratégiques des agences et établissements
compétents en santé-environnement, au moyen d’objectifs inscrits dans leurs contrats
d’objectifs et de performance (COP).

Sur le fond, une stratégie nationale de santé-environnement (SNSE 1) plutét qu'un nouveau
plan sur le modéle des précédents (PNSE 5) devrait aller de pair avec une rénovation de son
contenu et de certains éléments de méthode tels que :

. la priorisation des actions, ce qui nécessitera de créer des outils ad hoc1°2;
. I'intégration de la dimension européenne et de leviers a mobiliser a ce niveau ;
. des indicateurs portant sur I'impact sur le réel c’est-a-dire sur la diminution concréte de

I'exposition a des facteurs de risques pour la santé-environnement ;
. des plan(s) d’action associé(s) avec des moyens adaptés et sécurisés.

La France a donc intérét a se doter avant I'’échéance du PNSE 4 d’une véritable stratégie
en matiére de santé-environnement (SNSE 1), plutoét qu’'a s’engager dans 1’élaboration
en 2024 d'un PNSE5 sur le modele antérieur. Une stratégie nationale est rapidement
nécessaire pour porter la santé-environnement au plus haut niveau, assurer la priorisation des
enjeux et |'articulation avec les politiques connexes.

Or, ce niveau d’ambition rehaussé implique d’anticiper dés a présent I'élaboration de cette
stratégie nationale puis des plans associés. En particulier, la priorisation réelle et pertinente
des mesures de cette future stratégie nécessite un travail long, mobilisant la recherche,
qui est donc a démarrer dés a présent. Sur la base de cette priorisation, la SNSE 1 devrait étre
lancée dés 2022, dans le cadre d’'une gouvernance rénovée, afin de pouvoir étre ensuite
déclinée dans les stratégies des politiques connexes (recherche, biodiversité, etc.) et dans un
plan d’action dédié a I'’échéance du PNSE 4.

Proposition n°22 : Elaborer pour 2022 une stratégie nationale de santé-environnement
dont les mesures seront ensuite déclinées dans un plan d’action dédié ou dans des plans
sectoriels, et assortir les mesures prioritaires de moyens adaptés.

Ce niveau d’ambition rehaussé implique aussi de revoir la gouvernance de la santé-
environnement (cf. 3.2.1).

102 1,3 mission a notamment identifié les méthodes du global burden of disease (fardeau global des maladies) et de
I'environmental burden of disease qui lui semblent prometteuses pour une telle priorisation (cf. annexe I).
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3.2. La France doit se doter d’'une gouvernance renforcée et unifiée, dotée des
moyens appropriés, pour porter une politique de santé-environnement
efficace

3.2.1. LaFrance pourrait se doter d’'une gouvernance dédiée a la santé-environnement,
autour d’une structure interministérielle a créer et d’'un organe de consultation
arénover

3.2.1.1. La gouvernance actuelle de la santé-environnement a des moyens limités

Il n’existe aucune structure administrative nationale dédiée a la santé-environnement,
ce qui nuit au pilotage d’ensemble de cette politique publique qui mobilise des acteurs
multiples, aux compétences morcelées et enchevétrées (cf.1.1.2). De nombreuses
administrations mettent en ceuvre des politiques en lien avec la santé-environnement sans
qu’il y ait de stratégie ou de coordination de 'ensemble sous cet angle.

Les exemples de ces politiques sont nombreux: protection des populations et des
consommateurs, protection de la santé des travailleurs, préservation des milieux naturels et
du cadre de vie en lien avec les activités agricoles et industrielles, etc. Or, la capacité a agir de
maniere transversale est une condition d’efficacité.

C’estle PNSE qui est censé remplir cette vocation transversale, mais les moyens dédiés a son
pilotage et a sa gouvernance au niveau national sont trés limités.

. Le pilotage opérationnel du PNSE est assuré par deux chargés de mission a la DGPR
et a la DGS9 qui y consacrent la moitié de leur temps environ, soit au total 1 ETP. La
collaboration entre ces deux directions fonctionne correctement ainsi que le relevent les
rapports d’évaluation du PNSE 3. Néanmoins ces moyens sont limités quantitativement
et par ailleurs méme s’il est cohérent, ce positionnement ne permet pas un portage a
haut niveau du sujet de la santé-environnement.

. L’orientation et le suivi du PNSE sont assurés en principe par un Groupe santé
environnement (GSE)104. Installé par lettre de mission pour le PNSE 2 et prorogé pour
le suivant, il était prévu qu’il soit un comité de pilotage pour le PNSE et une instance de
réflexion continue sur la santé-environnement ; il a donc théoriquement, en sus de son
réle pour le PNSE, une fonction de consultation plus large.

Les rapports d’évaluation du PNSE 3 ont mis en évidence les limites importantes du GSE :
il n'a pas d’existence juridique et son fonctionnement est trop informell05, sa
composition est déséquilibrée (place trop importante accordée aux administrations
centrales) et manque de transparence, il ne dispose d’aucuns moyens propres (ni
secrétariat permanent, ni budget propre ou moyens de communication dédiés).

103 A ]a direction générale de la prévention des risques (ministére de la transition écologique) le chargé de mission
reléve de la sous-direction de la santé-environnement, des produits chimiques, de l'agriculture. A la direction
générale de la santé (ministere des solidarités et de la santé), son homologue pour le PNSE releve de la sous-
direction prévention des risques liés a 'environnement et a 'alimentation.

104 En 2018 le GSE était composé de 135 membres, dont: 1 parlementaire ; 36 représentants de I'Etat, 22
représentants des opérateurs, 6 représentants des collectivités territoriales ; 30 représentants des ONG, 5
représentants des sociétés savantes ; 9 représentants des syndicats de salariés, 14 représentants des syndicats
d’employeurs ; 13 personnalités qualifiées.

105 Le GSE n’a pas d'existence juridique : il est constitué par lettre de mission, non prorogée pour le PNSE4 alors
que celui-ci lui a été présenté. Par conséquent aucun texte n’organise son fonctionnement (mode de saisine
notamment).
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. La médiation sur les sujets de santé-environnement releve théoriquement de la
Commission nationale de la déontologie et des alertes en matiére de santé publique et
d'environnement (CNDASPE), mais celle-ci a une activé limitée (cf. 3.4.2).

Par conséquent, les faiblesses sont importantes sur les fonctions de pilotage stratégique et
opérationnel du PNSE. Au-dela de ce seul plan, la fonction de consultation sur la santé-
environnement fonctionne de maniére aléatoire. Quant a la fonction de médiation, elle n’est
pas vraiment effective aujourd’hui. Plus globalement, il n'y a pas de fonction d’impulsion a
haut niveau en matiere de santé-environnement.

3.2.1.2. La gouvernance de la santé-environnement en France appelle un renouvellement
et un renforcement en profondeur

L’organisation actuelle ne permet pas de porter la politique publique de santé-
environnement avec une ambition adaptée a 'ampleur des enjeux. La mission a exploré
les multiples options pour assurer ces fonctions a bon niveau et avec une ambition accrue (cf
annexe I) et formule les recommandations suivantes.

Fonction d’impulsion a trés haut niveau

Afin d'impulser une dynamique transversale a tous les champs ministériels concernés, la
mission préconise de s'appuyer sur un comité interministériel existant qui dispose de la
légitimité nécessaire. Deux entités de haut niveau qui réunissent déja les ministres en charge
notamment de I'environnement, de la santé, de l'agriculture, de I'économie et de la recherche
et dont le secrétariat est assuré par le Secrétariat général du Gouvernement (SGG), sont a
envisager : le Comité interministériel pour la santé (CIS) présidé par le Premier ministre ou
le Conseil de défense écologique (CDE) présidé par le Président de la République en présence
du Premier ministre10. Il conviendra de s'assurer que l'entité choisie soit bien en mesure
d'assurer dans la durée, au moins annuellement, le pilotage et le suivi des sujets relatifs a la
santé-environnement.

Fonction de pilotage opérationnel

La mission recommande la création d'une structure interministérielle dédiée, a savoir une
délégation ou une mission interministériellel??, chargée de préparer et de piloter
opérationnellement les politiques de santé-environnement, de coordonner les consultations et
plus généralement de donner de la visibilité et de la cohérence a ces politiques. Elle pourrait
également animer les administrations et organiser le travail et la coordination inter-
opérateurs. Elle pourrait étre placée auprés du Premier ministre ou d'un ministére et sa
création devrait s’accompagner de financements dédiés.

by

Cette structure interministérielle donnerait une visibilité souhaitable a ces sujets. Si la
structure était placée aupres du Premier ministre, elle serait déconnectée des deux ministeres
qui les portent aujourd’hui a titre principal et qui resteraient des acteurs majeurs pour la mise
en ceuvre opérationnelle. La mission privilégierait donc 'option du rattachement de cette
structure interministérielle au ministére, MTE ou MSS, chargé avec le SGG de préparer les
travaux du comité de haut niveau évoqué ci-dessus.

106 e CIS a été créé par le décret n°2014-629 du 18 juin 2014. Ses travaux sont préparés par un comité permanent
restreint présidé par le DGS qui associe des représentants des ministéres de l'agriculture, de la santé, de
I'environnement, de la recherche et de I'économie. Il aurait di étre réuni pour la troisiéme fois en mars 2020, autour
du Premier ministre, sur la thématique santé-environnement et étre 'occasion de lancer le PNSE 4. Le CDE a été
créé par décret n°2019-449 du 15 mai 2019. Le CGDD apporte son appui au SGG pour la préparation des travaux.

107 Exemple de la mission interministérielle de lutte contre les drogues et les conduites addictives (MILDECA).
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Cette évolution permettrait également de clarifier les financements budgétaires dédiés a
ce domaine de l'action publique, par exemple en rédigeant un document de politique
transversale, qui serait un outil de pilotage au service de la stratégie et de la gouvernance
dédiées a la santé-environnement. En effet, aujourd’hui neuf programmes budgétaires
concourent au financement des actions de santé-environnement, parmi lesquelles les
subventions pour charge de service public des établissements publics ciblés par la mission
(ANSES, INERIS, IRSN, BRGM)108,

Proposition n°23 : Créer une structure interministérielle, délégation ou mission, dédiée,
rattachée au MTE ou au MSS, chargée de piloter et coordonner la politique en santé-
environnement au niveau national et de préparer et suivre les décisions du comité
interministériel.

Fonction de consultation et d’orientation

Le principe d’'une instance d’orientation et de consultation dédiée a la santé-
environnement doit étre maintenu, mais le GSE doit étre totalement rénové (statut,
composition, fonctionnement, moyens et clarification des missions). Cette option parait
préférable a celle de la prise en charge par une instance de consultation plus large, telle que le
Conseil économique, social et environnemental (CESE).

Quatre éléments apparaissent fondamentaux pour cette instance. Sa mission premiére
devrait étre I'orientation et la consultation en matiére de santé-environnement sur un
périmeétre qui devra étre précisé (projets de stratégie et de plans, consultation sur les rapports
d’étape, mais aussi par exemple programmes de travail des agences, projets de loi et
reglements, etc.). Sa composition devrait étre représentative de la diversité des parties
prenantes, via un rééquilibrage faisant plus de place aux collectivités territoriales et aux
parties prenantes, et avoir une composition institutionnalisée et transparente. Son nombre de
membres devrait cependant demeurer limité (inférieur a 100) a des fins d’opérationnalité.
L’'instance serait dotée d’'un statut juridiquel?® et ses membres soumis aux regles
communes de déontologie et de transparence (cf. supra 2.5.). Enfin, elle devrait étre dotée de
moyens de fonctionnement, idéalement un secrétariat assuré par la structure
interministérielle a créer.

Proposition n°24 : Faire évoluer le GSE en une instance d’orientation et de consultation
représentative de la diversité des parties prenantes et dotée d’'un statut juridique et de
moyens de fonctionnement.

108 L,e programme 111 : amélioration de la qualité de 'emploi et des relations du travail ; le programme 113 :
paysages, eau, biodiversité; le programme 159 : expertise, information géographique et météorologique; le
programme 174 appui énergie climat ; le programme 181 : prévention des risques ; le programme 187 : recherche
dans le domaine de la gestion des milieux et des ressources ; le programme 190 : recherche dans les domaines de
I'énergie, du développement et de la mobilité durables ; le programme 204 : prévention, sécurité sanitaire et offre
de soins et le programme 206 : sécurité et qualité sanitaires de I'alimentation.

109 A I'image par exemple : du Comité national de 'eau (CNE), instauré en 1964 par la loi sur I'eau, qui est consulté
sur les grandes orientations de la politique de I'eau, sur les projets ayant un caractere national ou régional, ainsi que
sur I'élaboration de la législation ou de la réglementation en matiere d’eau (161 membres dont des représentants
des usagers, des collectivités territoriales, de I'Etat et de ses établissements publics, des parlementaires, des
représentants du CESE ainsi que les présidents des comités de bassin et des comités de 'eau et de la biodiversité, et
des personnalités qualifiées) ou du Conseil national de I'air (CNA), créé par le décret 97-432 du 29 avril 1997 (53
membres représentants du Parlement, de I'Etat, des collectivités, des associations, des entreprises, des salariés et
des personnalités qualifiées).
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Fonction de médiation

La mission considére cette fonction comme essentielle et recommande de la maintenir a la
CNDASPE, pour laquelle elle formule des propositions infra (cf. 3.4.2).

Une personnalité qualifiée pour porter la stratégie

Une personnalité de haut-niveau et disposant d'une notoriété certaine et d'une légitimité
reconnue dans le domaine de la santé-environnement pourrait étre désignée pour diriger la
structure interministérielle dédiée ou présider le GSE/comité consultatif rénové.

Schéma 1 : Gouvernance actuelle et recommandée par la mission pour la santé-environnement

Fonctions
Fonction d’impulsion a Fonction de pilotage Fonction de consultation Fonction de
tres haut niveau opérationnel médiation

Organisation actuelle

2 chargés de mission, GSE CNDASPE
alaDGSetala DGPR
Recommandation de la mission
Jv v v
Comité interministériel Délégation ou mission Comité intégralement CNDASPE
de la santé (CIS) ou de interministérielle a créer rénové réévaluée
défense écologique

Source : mission.

3.2.2. Une réflexion peut également étre menée sur le périmetre des missions de
I’ANSES

Créée comme agence chargée de I'évaluation de risques sanitaires, 'ANSES a en fait exercé,
depuis son origine, des missions de recherche et vu, depuis 2015, son périmetre s’élargir a des
missions de gestion et de vigilance sanitaire (cf. annexe II).

Les deux agences dont est issue ’ANSES sont nées a la fin des années 1990 et au début des
années 2000, dans un contexte national marqué par d’'importantes crises sanitaires. Celui-ci a
conduit a la mise en ceuvre d’une nette séparation entre gestion et évaluation des risques
sanitaires, la mission d’évaluation des risques étant alors confiée a des agences
spécialisées119,

110 1 Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments (AFSSA) a été créée par la loi du 1er juillet 1998 a partir du
Centre national des études vétérinaires et alimentaires (CNEVA) préexistant. L’Agence francaise de sécurité
sanitaire de 1'environnement (AFSSE) a été créée en 2001 et est devenue en 2005 I’Agence francaise de sécurité
sanitaire de '’environnement et du travail (AFSSET). L’AFSSA et 'AFFSET ont été fusionnées en 2010 pour constituer
I’ANSES.
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Toutefois, depuis l'origine et aujourd’hui encore, les missions de recherche sont
majoritaires dans l'activité de I’ANSES, mais elles concernent le champ spécifique de la
sécurité de I'alimentation et de la santé animale et végétale. Ceci s’explique par le fait que
I’ANSES, issue de I’AFSSA, est elle-méme issue du CNEVA, opérateur qui rassemblait les
laboratoires vétérinaires nationaux. Aujourd’hui, la recherche reste prédominante dans
I'activité de I'établissement : en effet, le pole « recherche et référence », qui correspond pour
I'essentiel aux laboratoires vétérinaires!ll, représente 54 % des coiits totaux et 60 % des
ETPT de I'établissement!12,

En outre, depuis 2015, 'ANSES a été profondément impactée par le transfert des missions
de gestion d’autorisations de mise sur le marché (AMM)!13. L’agence a mis en place des
procédures internes pour assurer la séparation fonctionnelle au sein de son pdle « produits
réglementés » entre les missions d’évaluation des risques déja exercées et les missions de
gestion nouvellement transférées. Ce transfert a toutefois été incomplet en cela qu'il n'a pas
concerné les AMM temporaires (durée maximale de 120 jours) délivrées pour les produits
phytopharmaceutiques dans des situations d’'urgence phytosanitairel14. Depuis 2015, '’ANSES
s’est également vue transférer des missions de vigilance sanitaire (toxicovigilance).

Encadré 8 : Les cinq grandes dates de I'histoire de ’ANSES

1988 : les laboratoires nationaux du MAA (en charge des maladies animales et végétales et de la sécurité
des aliments) sont regroupés au sein du Centre National d’Etudes Vétérinaires et Alimentaires (CNEVA).

1998 : trois agences de sécurité sanitaire sont créées dont I’AFSSA (pour laquelle le choix est fait
d’utiliser le CNEVA comme matrice, I'agence ne disposant au départ d'aucun autre moyen).

2001 : une quatrieme agence est créée, I'’AFSSE (devenue I’AFSSET en 2005).

2010 : la fusion de ’AFSSA et de I'’AFSSET conduit a la création de ’ANSES, considérée comme « la plus
grande agence de sécurité sanitaire en Europe ».

2015 : 'ANSES se voit transférer des autorisations de mise sur le marché (AMM) des produits
phytopharmaceutiques, des matieres fertilisantes et des supports de culture, auparavant délivrées par
le MAA, ainsi que des produits biocides, auparavant délivrées par le MTE ; transfert de missions de
toxicovigilance.

L’extension progressive des missions de ’ANSES témoigne de la reconnaissance accordée a son
expertise scientifique en matiére de risque sanitaire. Elle permet aussi d’avoir un acteur avec
une vision large du champ santé-environnement, qui est rare tant en France qu’en Europe, et
que la mission considére pertinente.

111 yn des 3 poles de I'organigramme. Il est constitué des laboratoires vétérinaires réalisant a titre principal des
activités de recherche et de référence analytique pour le compte du MAA ; en marge de cette mission principale, leur
expertise peut également étre mobilisée au service de I'évaluation des risques et d’appui scientifique et technique
aupres du MAA.

112 Comptabilité analytique et bilan social de 'ANSES pour 2019.

113 AMM des produits phytopharmaceutiques, des matiéres fertilisantes et des supports de culture, auparavant
délivrées par le MAA, ainsi que des produits biocides, auparavant délivrées par le ministre en charge de
I'Environnement, sachant que 'ANSES assurait déja la délivrance des AMM pour les médicaments vétérinaires.

114 Ces autorisations, prises en application de I'article 53 du réglement (CE) N°1107/2009, restent délivrées par le
MAA, apres consultation de I’ANSES. Elles représentent un volume réduit d’activité pour le MAA.
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Par ailleurs, les décisions d’élargissement des missions de gestion de certains risques n’ont,
par le passé, pas toujours ressorti d'une logique d’ensemble, se traduisant trop souvent par des
accroissements de charges et de dépenses non compensées, ou sous-évaluées, ce qui a
entrainé des dysfonctionnements, ainsi que souligné par la mission d’'inspection chargée de
I’évaluation du contrat d’objectifs de de performance (COP) de I'établissementl15, Cette
mission avait relevé en particulier des dysfonctionnements ou retards suite aux premieres
extensions (accroissement du stock de demandes non traitées, délais réglementaires
dépassés), dysfonctionnements aujourd’hui résorbési16. La prise en charge de la délivrance des
AMM notamment pour les produits phytosanitaires a surtout eu un impact en termes d'image
sur les activités d’évaluation de risques ainsi que de nombreux interlocuteurs I'ont mentionné
a la mission.

De nouvelles extensions de missions étant aujourd’hui envisagées, notamment liées au Haut
conseil des biotechnologies, il convient de veiller, avant d’y procéder, a ce que les moyens
accordés a ’ANSES soient bien proportionnés a ses missions et au niveau d’ambition croissant
qui lui est fixé. Cela passe par une réflexion sur le volume de ses financements, leur fléchage,
mais aussi le modéle économique de I'agence et la part respective des différentes sources de
financements (subventions pour charge de service public, redevances et taxes affectées
existantes en vertu du principe pollueur-payeur).

Proposition n°25 : Conditionner tout nouveau transfert ou élargissement des missions
de 'ANSES a la préservation de la cohérence avec les missions existantes et a une
garantie sur les moyens et le calendrier nécessaires a leur accomplissement ; de facon
générale, s’assurer que l'agence dispose des moyens pour répondre aux attentes
croissantes.

Le modéle théorique historique, de séparation entre évaluation et gestion des risques
(cf- Encadré 3), qui a émergé il y a quarante ans, doit désormais étre interrogé et ce d’autant
plus que des agences d’évaluation se voient confier des missions de gestion de risques plus
étendues. Depuis le Red Book de 1983, certaines difficultés liées a I'application du modéle ont
été identifiées, et de nombreuses propositions ont été formulées par différents comités
d’experts afin de 'améliorer?17. L’objectif de ces propositions est de rendre I'évaluation des
risques plus pertinente pour la prise de décision (cf. annexe II). La mission suggere qu’'un
groupe de travail associant toutes les parties prenantes soit constitué dans l'objectif de
proposer une rénovation du cadre de référence de I’analyse des risques.

Dans le cadre de cette réflexion, une attention particuliére devra étre portée au cas de I’ANSES.
En effet, la diversification progressive de ses missions fait de ’ANSES non seulement un
établissement d’évaluation et, en partie, de gestion des risques, mais également un opérateur
de la recherche sur des champs distincts. Depuis l'origine et au fil des transferts, se pose la
question de son identité et de son positionnement en tant qu’agence sanitaire. Dix ans
apres la création de I’Agence, une réflexion sur le positionnement de ’ANSES pourrait étre
menée dans le cadre d'une réforme plus large de la gouvernance de la santé-environnement.
Plusieurs options sont ainsi envisageables, dont la confirmation en tant qu’établissement
polyvalent chargé de missions diverses (recherche, évaluation, gestion de risques), ou le
recentrage sur ses missions d’expertise avec la question du maintien en son sein des
laboratoires vétérinaires (cf. annexe II).

115 CGEDD, IGAS, CGEFI, CGAAER, Evaluation du COP 2012-2017 de I'ANSES dans la perspective de son
renouvellement, 2017.

116 Documents de suivi du COP pour 2018 et 2019.
117 ANSES, Analyse socio-économique : bilan et perspectives pour '’ANSES, partie 2.2.
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3.3. Au niveau européen, la France doit étre le leader d’'une ambition élevée,
notamment lors de la Présidence francaise de I'Union européenne

La définition de politiques publiques en matiére de santé-environnement ne peut se faire qu’en
bonne articulation avec le niveau européen. C’est I'Union européenne qui fixe le cadre
réglementaire, les méthodes d’évaluation des risques et prend bon nombre de décisions pour
la protection de 'environnement et de la santé, ainsi que pour un bon fonctionnement du
marché intérieur.

La France est reconnue au niveau européen comme leader en matiere de santé-environnement,
car elle conjugue trois atouts, sur lesquels il conviendrait de capitaliser: une capacité
scientifique et d’expertise de premier plan et reconnue, grace respectivement a ses institutions
de recherche et a 'ANSES ; son poids au sein de I'Union européenne et la capacité de sa
diplomatie ; son intérét et sa mobilisation sur ces sujets118 qu’elle partage notamment avec la
Suede, le Danemark, les Pays-Bas et I’Allemagne. Ce leadership pourrait étre amélioré en
adoptant une approche globale et cohérente de 'ensemble des enjeux, en résistant a la
tentation d’agir au niveau national, quitte, parfois, a accepter des compromis s’ils peuvent étre
expliqués et permettre des avancées.

3.3.1. LaPrésidence francaise en 2022 est'opportunité d’avancer pour construire une
approche européenne « Une seule santé »

La Présidence francaise de I'Union européenne (PFUE) est une occasion unique de faire
avancer des priorités en santé-environnement, qui peuvent nourrir les trois axes « Relance,
puissance, appartenance » retenus pour la PFUE. Le contexte est en effet particulierement
propice : la santé-environnement s’inscrit pleinement dans les priorités fixées par le Conseil
européen!!? en juin 2019, et elle est au coeur du Green Deal européen, proposé par la
Commission!2? et soutenu tant par le Conseil que le Parlement européen. Dans ce cadre,
plusieurs législations pourraient faire I'objet de révisions prochaines, dont les réglementations
REACH, CLP et produits phytosanitaires, avec des évolutions tres substantielles a 'étude. En
outre, 'EFSA va évoluer en 2021 et 'ECHA est a la croisée des chemins.

Les priorités suivantes ont été identifiées par la mission en tenant compte des sujets sur
lesquels la France s’est positionnée jusqu'a présent et du calendrier de travail de la
Commission européenne.

118 1/objectif d’« Une évaluation scientifique européenne plus transparente et indépendante » est I'un des axes
d’ « Une Europe modele du développement durable » portée par la Présidence de la République depuis 2017.

119 Nouvel agenda stratégique I'UE pour 2019-2024 adopté par le Conseil européen en juin 2019.
120 Le programme de travail de la Commission comporte de nombreuses initiatives dans ce champ. Les stratégies
déja produites par la Commission annoncent des ambitions élevées : le Pacte vert pour 'Europe (« Green Deal »),

« De la ferme a la table », « Stratégie produits chimiques durables », stratégie de I'UE en faveur de la biodiversité a
I'’horizon 2030, European Digital & Data strategies. D’autres sont annoncées pour les prochains mois.
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3.3.1.1. La création d’'une agence européenne unique pour la santé, I'environnement et
I'alimentation devrait étre lancée

Cing agences européennes et deux comités scientifiques de la DG SANTE121 sont chargés de
défendre le droit des citoyens et des consommateurs a un environnement sain et siir et de
promouvoir leur santé et leur bien-étre: I'EFSA, 'ECHA, I'Agence européenne pour
I'environnement (EEA), le Centre européen de prévention et de controle des maladies (ECDC)
et I’Agence européenne des médicaments (EMA). Ces agences, notamment 'EFSA et 'ECHA,
dont les missions sont assez proches voire se recoupent, ont engagé un travail de coordination
et de coopération : il s’agit d'utiliser au mieux les moyens disponibles, en évitant les doublons
ou les absences d’évaluation, ainsi que la divergence des avis rendus dans le cadre de
réglementations ou de calendriers différents. Mais beaucoup reste a faire. Les propositions
autour du principe « une substance, une évaluation » de la stratégie durable sur les produits
chimiques devraient permettre de progresser vers la définition de méthodes et données plus
partagées, une meilleure priorisation et coordination en amont de I'analyse des risques et une
clarification des responsabilités.

Ces évolutions sont trés positives, ainsi que I'harmonisation des reglementations. Elles
permettraient d’avoir une analyse des risques plus cohérente, transparente et efficiente, donc
plus protectrice. Plus de flexibilité, d’adaptabilité et agilité seraient également souhaitables, et
nécessiteraient, d’apres les agences, une plus grande responsabilisation.

Néanmoins, un acte politique fort permettrait d’aller plus vite, plus loin. La création d’'une
agence européenne pour la santé, I'environnement et I'alimentation, ou « Une seule
santé », serait un acte symbolique important, avec des impacts trés concrets pour la protection
des citoyens dans le marché intérieur. Elle pourrait regrouper, dans un premier temps, I'EFSA,
I'ECHA, et les comités scientifiques dont les missions sont les plus proches. Une réflexion
pourrait étre engagée avec 'EEA122, 'TEMA et 'ECDC123, Les directeurs généraux de 'EFSA et de
I’'ECHA ont pris publiquement position en faveur d’une telle agence qui permettrait de mieux
atteindre les objectifs précédemment soulignés. Les agences étant aujourd’hui réparties sur
plusieurs sites, il s’agirait d’'une agence multi-sites!24,

Cette agence pourrait également fournir aux décideurs européens de nouveaux outils pour
atteindre les ambitions fixées par le Green Deal, au-dela des analyses de risque qui sont le coceur
de mission de I'EFSA et de I'ECHA. Ainsi, elle pourrait étudier I'impact sur la santé et
I'environnement de différentes politiques et contribuer a l'identification de nouveaux modes
de production plus durables, par exemple par des analyses cofits bénéfices prenant en compte
I'ensemble des impacts sanitaires, environnementaux, sociaux et économiques. Cela
impliquerait d’élargir les missions actuelles des agences.

La création d’'une telle agence serait 'occasion de poser la question du modele économique
des agences européennes : d’'une part, I'adéquation entre leurs missions, qui sont croissantes,
et leurs moyens ; d’autre part, la question de I'équilibre entre les financements budgétaires et
les financements privés sous forme de redevances, en application du principe pollueur payeur.

1217] s’agit du Comité scientifique de la sécurité des consommateurs (CSSC) qui fournit des opinions sur les risques
liés a la santé et a la sécurité pour les produits de consommation non alimentaires et pour les services et, du Comité
scientifique des risques sanitaires, environnementaux et émergents (SCHEER), qui intervient par exemple sur les
risques potentiels associés a la résistance antibactérienne, aux nanotechnologies, aux dispositifs médicaux, a des
risques physiques tels que le bruit ou les champs électromagnétiques, aux effets synergiques et cumulatifs de
facteurs de risques, sur les méthodologies pour évaluer de nouveaux risques, etc.

122 es missions de I'EEA sont différentes de celles de 'EFSA et de I'ECHA (elle ne conduit pas d’analyse des risques).
Néanmoins, leurs champs de compétences se recoupent et les données dont elles disposent pourraient utilement
étre mieux partagées. Il conviendrait également de réfléchir au réle des comités scientifiques de la DG SANTE qui
évaluent certains risques, par exemple en ce qui concerne les produits cosmétiques.

123 Centre européen de prévention et de contrdle des maladies.

124 e développement du travail a distance en 2020 en raison de la Covid a d’ores et déja facilité les échanges.
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L’ECHA est particulierement confrontée a un décalage entre les ambitions affichées (meilleure
connaissance des 22 000 substances enregistrées, ambitions relevées avec la stratégie durable
sur les produits chimiques) et ses moyens. En effet, 1a fin du processus d’enregistrement des
substances, en mai 2018, a entrainé une forte baisse du montant de la redevance percue (70 %
du financement de 'agence jusqu’en 2018), qui avait été concue pour couvrir les colits liés a la
mise en ceuvre de REACH. A I'avenir, faute de modification de la redevance25, la subvention de
I'UE devrait augmenter pour compenser 1’écart croissant observé. Cela ne semble cependant
pas étre I'option privilégiée par le projet de cadre financier pluriannuel. L’enjeu est reconnu
par la Commission, le Parlement et le Conseil.

En outre, la création de cette agence serait 'occasion de s’interroger sur I'opportunité de faire
évoluer les textes pour définir des principes et régles commun en matiere de déontologie
et de transparence des travaux (cf. 2.5) en alignant vers le haut les regles et pratiques.

Enfin, la place des agences nationales dans le systéme européen des agences devrait étre
prise en compte dans la réflexion. Les compétences scientifiques des agences nationales sont
mobilisées de maniere différente selon les réglementations et les agences, mais elles sont
essentielles pour le bon fonctionnement du dispositif. Une bonne coordination avec les Etats
membres et leurs agences est d’ailleurs une priorité stratégique tant pour I'EFSA que pour
I’ECHA.

Proposition n°26 : Lancer lors de la Présidence francaise de I'Union européenne, la
création d’'une agence pour la santé, 'environnement et I'alimentation regroupant
d’abord I'EFSA, 'ECHA et les deux comités scientifiques de la DG SANTE, puis I'EEA,
I’ECDC et 'EMA, et en bonne articulation avec les agences nationales.

3.3.1.2. Le soutien a la mise en ceuvre rapide du Green Deal et notamment de la stratégie
durable sur les produits chimiques est une priorité

La Présidence francaise pourrait également soutenir une mise en ceuvre ambitieuse de la
stratégie durable sur les produits chimiques qui contient de nombreuses évolutions,
certaines législatives, du systéme d’évaluation des risques et d’autorisation des produits
chimiques. Le soutien des Etats membres sera essentiel pour que le niveau d’ambition soit
maintenu voire renforcé sur certains points.

La France, qui est déja I'un des Etats membres les plus impliqués sur le sujet, a travers I'alliance
« REACH up »126, peut jouer un réle clé en la matiere. Le calendrier de la stratégie est en outre
cohérent avec celui de la PFUE.

Par exemple, la France pourrait, en 2022 :

. faciliter la discussion autour de la révision des reglements CLP, REACH et relatifs aux
produits phytopharmaceutiques pour leur meilleure application ;

. soutenir les actions proposées sur les perturbateurs endocriniens (PE) : la France a déja
beaucoup investi sur ces substances, sur lesquels la Commission européenne propose un
ensemble d’actions dans sa stratégie, comme la création d’une classe de danger dédiée
aux PE dans le reglement CLP, mais aussi la création d’une classe de PE suspectés ;

. lancer effectivement au cours de la PFUE le partenariat coordonné par I’ANSES sur
I’évaluation des risques liés aux produits chimiques (PARC) ;

125 plusieurs pistes d’évolution des redevances ont été proposées pour assurer un meilleur équilibre financier et
partage des cofits dont une redevance annuelle ou une redevance assise sur les mises a jour de dossier.

126 1] s’agit d’une alliance créée en 2014 par les ministres de I'environnement de huit Etats : la France, les Pays Bas,
I'Allemagne, la Belgique, le Danemark, I’Autriche, la Suede et la Norveége autour d'un agenda commun sur les
produits chimiques.
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. en matiéere de recherche, la France pourrait porter une initiative pour lancer une mise en
réseau des programmes nationaux de recherche en santé-environnement ;

. proposer, avec la Commission européenne, un projet de coopération entre les pays de
I'Union pour rapprocher données de santé et d’environnement27,

3.3.2. Plus généralement, la France gagnerait a mobiliser davantage plusieurs leviers
au niveau européen

La connaissance du réle des institutions européennes et des réglementations sur les questions
de santé-environnement est morcelée et concentrée sur quelques spécialistes. Rares sont ceux
qui en ont une vision transverse. Cette situation peut conduire a ce que les leviers d’action
existant au niveau européen ne soient pas toujours mobilisés au mieux et que des solutions
nationales soient recherchées.

Une stratégie transversale, tenant compte du programme de travail de la Commission
européenne identifierait, a froid et en dehors des crises, les éléments suivants : les sujets sur
lesquels le niveau européen doit étre mobilisé en priorité ; ceux sur lesquels une articulation
avec les initiatives européennes doit étre recherchée (recherche notamment); les leviers
existants, notamment dans les différentes réglementations ; les priorités francaises pour les
programmes de travail européens; les évolutions a apporter au cadre européen
(réglementation, fonctionnement, études, etc.) ; une cartographie des lieux de décision, afin
notamment de s’assurer d'une participation francaise. Elle permettrait également de mieux
communiquer sur l'articulation entre le niveau national et européen. A ce titre, elle

constituerait un volet de la stratégie nationale de santé-environnement.

En particulier, cette stratégie permettrait de s’assurer d'une présence francaise dans les
différents comités scientifiques et lieux d’influence et de décision, au niveau de
I’évaluation comme de la gestion des risques. La participation francaise est considérée comme
plutdt satisfaisante par les interlocuteurs de la mission, a I'exception de deux enjeux: d’'une
part, la participation a I'élaboration des lignes directrices et des bonnes pratiques de
laboratoire a 'OCDE (cf. 2.1.2.3) et d’autre part, la définition de la stratégie de 'ECHA, au
moment ol cette agence se trouve confrontée a des choix sur ses missions - renforcées - et ses
moyens128,

Pour les comités scientifiques, I'affirmation du réle de 'ANSES dans la construction du
dispositif de sécurité sanitaire en Europe et dans le monde est déja 'un des objectifs de son
COP. La mission considére que cet investissement est tres utile. Il devrait étre confirmé sur les
sujets prioritaires de la santé-environnement, tant pour I’ANSES que pour les autres
établissements pertinents. Il serait en outre souhaitable de viser davantage des roles de
présidents ou rapporteurs (9 % en 2018).

Les alliances entre Etats membres et agences nationales doivent également étre confortées.
Ainsi, I'alliance REACH-up a été décrite par plusieurs interlocuteurs comme visible et utile pour
soutenir une approche protectrice et préventive en matiere de produits chimiques. Les
priorités identifiées demeurent d’actualité mais pourraient étre élargies pour couvrir celles de
la stratégie durable sur les produits chimiques. Par ailleurs, '’ANSES a mis en place des
collaborations réguliéres et importantes avec ses homologues. Cet effort doit étre maintenu, en
particulier en lien avec les priorités qui auraient été identifiées pour une action européenne.

127 Une étude préalable pourrait étre lancée pour identifier de bonnes pratiques et comparer la situation entre pays
afin de parvenir a des termes de référence d’un projet européen lors de la PFUE.

128 Les décisions sont préparées dans le sous-groupe « Stratégie, planification et mise en ceuvre » du Conseil
d’administration, qui nous a été décrit comme stratégique, et auquel la France ne participe pas.
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La stratégie de mobilisation des leviers européens pourrait également intégrer la question des
controles, essentiels pour la protection de la santé et de I'environnement ainsi que pour le bon
fonctionnement du marché intérieur et qui relévent a la fois du niveau européen et national129,

Proposition n°27 : Etablir, sous I’égide du SGAE, une feuille de route de mobilisation des
leviers européens (et OCDE) qui soit partagée entre les différentes administrations, les
organismes concernés (notamment ’ANSES), la Représentation permanente aupres de
I’'Union européenne, et les cabinets des ministres concernés.

3.4. La transparence de la décision et le traitement des alertes constituent des
conditions de la confiance des citoyens

3.4.1. Le gestionnaire des risques est moins soumis aux obligations de transparence
que I'expert

La transparence est une condition de la confiance des citoyens, et apparait comme le fil rouge
d’'une confiance retrouvée en matiére de santé-environnement. La transparence s’applique a
I'expertise et aux experts, qui font 'objet de dispositifs dédiés visant a rendre transparents les
liens d’intéréts des experts (cf. 2.5), les prises de position de chacun lors des comités, etc.
Cependant, force est de constater que si des regles contraignantes ont été imposées a
I'expertise, les exigences pesant sur le gestionnaire de risques sont moindres et
pourraient étre renforcées, tant dans la prise de décision que pour les facteurs déterminant
celle-ci.

La transparence dans la prise de décision pourrait étre recherchée pour renforcer la
confiance. En effet, sila composition des comités et les liens d’intéréts des personnes y siégeant
sont publiés concernant l'expertise, tel n’est pas le cas en matiére de décision publique.
Plusieurs exemples peuvent étre notés a cet égard.

. A T'OCDE, la transparence sur la composition des groupes mis en place pour définir la
méthodologie de l'expertise (lignes directrices, bonnes pratiques de laboratoire)
mériterait d’étre renforcée tant pour les membres que pour les parties prenantes
associées. Il n’est actuellement pas possible de savoir quelles parties prenantes siegent
dans ces groupes, ni les liens d’intérét qui peuvent exister.

. Dans les procédures réglementées de I'Union européenne, il existe un décalage entre le
niveau de transparence attendu de I’expertise et celui de la décision publique. Au stade
de la gestion des risques, la transparence est limitée tant ex ante qu’ex post. Le processus
de préparation de la décision au sein de la Commission européenne est peu transparent
et les avis des Etats membres dans la procédure de comitologie ne sont pas rendus
publics. De plus, les représentants des Etats membres ne sont pas amenés a réaliser des
déclarations publiques d’'intérét au titre de leurs fonctions les conduisant a siéger dans
les comités de gestionnaire des risques.

129 Les contrdles étaient hors du champ de cette mission.
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L’amélioration de la transparence pour rétablir la confiance doit donc conduire a s’interroger
sur les régles de transparence imposées au gestionnaire de risques. La Médiatrice européenne
a récemment adopté une position extensive en termes d’exigence de transparence dans le
champ de la santé-environnement?39. La France pourrait adopter une politique d’exemplarité.
Elle pourrait ainsi étre transparente sur les personnes la représentant dans les groupes de
travail de 'OCDE, et sur ses votes dans le cadre de la comitologie sur les sujets de santé-
environnement. Cela pourrait en premier lieu se faire a posteriori.

Proposition n°28 : Adopter une politique d’exemplarité en matiere de transparence
dans la prise de décision en santé-environnement, en premier lieu en publiant a
posteriori les votes frangais dans le cadre de la comitologie européenne.

Cette logique renforcée de transparence vaut également pour les déterminants de la prise de
décision. En effet, si la méthodologie et les procédures d’expertise sont trés détaillées et font
I'objet de multiples étapes de consultation du public (cf. annexe IV), les déterminants de la
décision publique sont beaucoup moins détaillés.

A titre d’exemple, 'étude d’impact du projet de loi de mise sur le marché de certains produits
phytopharmaceutiques en cas de danger sanitaire, déposé a I’Assemblée nationale pendant les
travaux de la mission, ne chiffre pas tous les impacts de la dérogation a l'utilisation de
néonicotinoides. Les arguments présentés dans le débat public sont de nature économique : le
nombre total d’emplois de la filiere de la betterave (45 000 emplois) est notamment
réguliérement avancé pour justifier la mesure, sans pour autant que les impacts économiques
(perte de rendement, impact de ces pertes sur la filiére, etc.), sanitaires et environnementaux
soient évalués.

Les déterminants socio-économiques sont toujours présents dans la décision publique, mais
peuvent I'étre sans qu'une expertise n’ait été mobilisée. Pour une décision plus robuste et
argumentée, des analyses cotit-bénéfices ou des analyses multi-criteres s’appuyant sur des
déterminants socio-économiques pourraient utilement étre mobilisées (cf. 2.1.3). Le décideur
public pourrait ainsi évaluer I'impact économique de ses décisions de fagon plus précise et
rigoureuse.

3.4.2. Assurer le traitement des alertes est essentiel pour gagner la confiance des
citoyens

Le traitement des signalements et alertes est essentiel pour assurer la confiance des
citoyens. TantI'évaluateur que le gestionnaire de risques tirent bénéfice de la prise en compte
des alertes. En effet, la réglementation en matiére de produits chimiques, notamment pour les
produits phytosanitaires et biocides, est principalement concentrée sur I'évaluation au
moment de la mise sur le marché et prévoit peu de modalités de réévaluation des produits, a
I'exception des échéances des autorisations. S’assurer du bon fonctionnement d’un systéme de
« rebouclage » pour prendre en compte les alertes, qu’elles soient le fait de scientifiques ou de
citoyens, est donc primordial car il permet de s’assurer que l'expertise est a jour de la
connaissance scientifique.

130 Saisine de la Médiatrice européenne d’aolit 2020: demande d’application de la Convention d’Aarhus
du 25 juin 1998 sur 'acces a I'information, la participation du public au processus décisionnel et I'acces a la justice
en matiére d’environnement.
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Il est donc pertinent que le gestionnaire de risque s'intéresse aux modalités de traitement des
alertes. Crée en 2013131 et installée en 2017, la Commission nationale de déontologie et des
alertes en matiere de santé-environnement (CNDASPE)132 est chargée d’émettre des
recommandations en matiere de déontologie et de suivi des alertes. Son role a cependant été
revu en 2016133 avant méme que la Commission ne soit effectivement installée : alors qu’elle
se voyait reconnaitre un large réle en matiére de gestion des alertes en santé-environnement,
ces alertes relévent désormais dans leur quasi intégralité du régime de droit commun. Le role
dela CNDASPE a été ainsi revu drastiquement a la baisse avant méme que celle-ci ne commence
ses travaux.

Sila création d’'une instance chargée de recueillir les alertes qui n’auraient pas - ou mal
- été traitées par les agences est une bonne idée pour restaurer la confiance, la CNDASPE
semble aujourd’hui au milieu du gué. Ainsi, en matiere de déontologie, elle n’embrasse
gqu'une partie des acteurs et ne dispose que d’'une fonction consultative dont I'impact n’est pas
assuré (cf. annexes Il et V).

Par ailleurs, le fonctionnement actuel de la CNDASPE interroge. A la date de la mission,
8 déclarations publiques d’intéréts étaient manquantes sur les 22 membres que compte la
Commission. Le positionnement de cette instance, dont le secrétariat est assuré par le
Commissariat général au développement durable, peut étre interrogé car elle n’est ni
composée de scientifiques a méme de remettre en question les avis des agences, ni de
personnalités politiques susceptibles de porter un jugement sur les orientations des travaux
d’établissements tels que I’ANSES. Enfin, une réflexion sur I'exemplarité de ses méthodes serait
a envisager, car la Commission n’a pas publié la liste des membres du groupe de travail
constitué le 25 juin 2020 ni leurs déclarations d’intéréts.

Alors que les procédures liées aux lanceurs d’alerte vont étre revues du fait de la
transposition d’'une directive européenne sur le sujet134, il est légitime de s’interroger sur la
nécessité d'une instance de ce type et sur les missions qui lui sont effectivement assignées afin
de garantir que son existence ne conduit pas a des chevauchements d’interventions avec
d’autres acteurs.

Proposition n°29 : Réaliser un bilan du fonctionnement de la CNDASPE et réexaminer
son role tant en ce qui concerne la déontologie que pour la gestion des alertes.

3.4.3. Laconfiance des citoyens passe par une pédagogie adaptée aux différents publics

La communication sur la santé-environnement est centrale et devrait étre encore renforcée
dans le cadre du PNSE 4 (création d’'une application mobile sur les substances dangereuses
dans les objets du quotidien, promotion d’'un site internet sur les gestes a adopter pendant la
grossesse, diffusion de supports de communication sur les risques liés a la lumiére bleue, etc.).

131 1,0i du 16 avril 2013 relative a I'indépendance de I'expertise et a la protection des lanceurs d’alerte en matiére
de santé publique et d’environnement.

132 E]le est composée de 22 membres : députés, sénateurs, membres du Conseil d’Etat, de la Cour de Cassation du
Conseil économique, social et environnemental, et personnalités qualifiées.

133 Loi n°2016-1691 du 9 décembre 2016 relative a la transparence a la lutte contre la corruption et a la
modernisation de la vie économique.

134 Directive (UE) 2019/1937 du Parlement européen et du Conseil du 23 octobre 2019 sur la protection des
personnes qui signalent des violations du droit de I'Union.
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La multiplication d’actions de communication sur des aspects bien déterminés de la santé-
environnement, telle que prévue dans le PNSE 4, favorise la sensibilisation du grand public sur
ces sujets, mais ne permet pas de forger un discours d’ensemble sur la santé-environnement
ou de faire évoluer la maniere de communiquer au sujet des dangers et des risques. Par nature,
il est particuliérement délicat de communiquer sur des analyses et expertises scientifiques a
forte technicité, surtout lorsqu’elles integrent des notions d’incertitude.

Dans cette perspective, la stratégie nationale sur la santé-environnement devrait comprendre
un volet de communication tenant compte des différentes cibles, décideurs, professionnels,
grand public, etc. Sa mise en ceuvre ne devrait pas étre « descendante », mais étre aussi
I'occasion de construire un dialogue avec les parties prenantes. En effet, une communication
efficace doit permettre aux parties prenantes de mieux appréhender un danger ou un risque et
d’échanger sur son caractere acceptable ou non, mais aussi aux décideurs de mieux
comprendre les préoccupations des parties prenantes et de la société civile ainsi que leur
analyse des avantages et des risques.

Encadré 9 : Quelques idées forces en matiére de santé-environnement

e Lasanté humaine, des animaux et celle des écosystémes sont liées. Certains aspects de la santé sont
déterminés par I'environnement (risques physiques, chimiques, biologiques ou encore sociaux) et
'activité humaine impacte les écosystémes.

e Les effets des expositions environnementales sur la santé sont différés dans le temps et les actions
correctives n’ont en général pas d’effet visible immédiat. Les incertitudes sont nombreuses et les
connaissances souvent incompletes. Pour autant, les risques sont avérés et leurs conséquences sont
connues. L'inaction aurait des effets majeurs. Nous sommes tous concernés, notre santé et celle des
générations a venir sont en jeu.

e La santé-environnement doit étre une politique publique prioritaire. Les décisions doivent étre
discutées, prises et expliquées en indiquant ce que I'on sait scientifiquement, ce que 1'on ne sait pas
et ce qu’on fait pour mieux savoir. Les objectifs économiques doivent s’articuler avec les impératifs
de qualité de vie et de protection de notre santé et de notre environnement.

e Les méthodes et les données utilisées pour évaluer les risques sont déterminantes : elles doivent
faire I'objet d’'une attention particuliére et les évolutions des connaissances étre intégrées plus
rapidement aux processus d’évaluation et de gestion des risques.

e Les recherches et études en santé-environnement sont nécessaires pour éclairer I'expertise et la
décision publiques et contribuent a réduire les incertitudes. Elles doivent donc étre soutenues.

e Lecadre déontologique doit garantir 'indépendance de la décision, sans se priver de la compétence
indispensable a I'expertise. Il doit étre combiné avec une recherche de transparence, de pédagogie
et d’échange avec les parties prenantes.

La formation sur la santé-environnement et sur 'approche « One Health » constitue, a
I'instar de la communication, un des principaux axes du PNSE 4 (formations dans les écoles,
dans les établissements de l'enseignement supérieur, dans les structures de formation
continue, etc.).

Poursuivre la mobilisation et développer la sensibilisation de tous aux problématiques de la
santé-environnement nécessitent également un effort particulier en matiere de formation.
Les professionnels de santé sont un relais naturel et privilégié pour répondre aux
interrogations des citoyens sur les informations scientifiques et pour donner des conseils
pratiques. Des formations courtes et modulables a destination des professionnels déja en
activité se développent sous la forme d’unités d’enseignement et de diplomes universitaires.
Dans le cadre de la loi n°2018-771 du 5 septembre 2018 pour la liberté de choisir son avenir
professionnel, une offre de blocs de compétences pourrait étre développée sur des
thématiques spécifiques, aujourd’hui intégrées dans les parcours académiques de type masters
formant aux métiers de la sécurité sanitaire environnementale et de la recherche.
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Enfin, il convient d’associer plus fortement les publics scolaires en promouvant les
initiatives qui outillent les enseignants s’engageant dans des projets pédagogiques. A cet égard
I'Ecole nationale supérieure de sécurité sociale (EN3S) a mis en place une action forte pour
promouvoir le systéme de protection sociale aupreés des jeunes publics ; une offre de méme
type pourrait étre développée en santé-environnement, en associant les principaux
établissements de formation intervenant dans ce domaine (EHESP par exemple).

Proposition n°30: Intégrer dans la future stratégie nationale sur la santé-
environnement un volet sur la communication et la formation permettant de
sensibiliser les publics experts et profanes.

3.4.4. L’association des parties prenantes aux décisions concernant la santé-
environnement est une nécessité et doit tenir compte de leur diversité

L’action publique ne peut, aujourd’hui, faire I'économie de dispositifs de participation
de la société civile, de diagnostics partagés et de modes de co-construction des politiques135.
Tant en France qu’au niveau européen, les analyses et actions relevant de la santé, de
I'environnement ou de la santé-environnement conduisent fréquemment les pouvoirs publics
a mobiliser et solliciter des membres de la société civile ou des « parties prenantes ». Cette
mobilisation n’est pas sans présenter des ambiguités a deux égards.

Tout d’abord, si la participation des parties prenantes est une condition de transparence et
d’acceptabilité des décisions, il convient de mesurer la différence de taille et de moyens
entre les différents représentants de la société civile. Par nature, les représentants des
entreprises et industries ne disposent pas des mémes moyens que la plupart des associations
indépendantes et leurs motivations pour participer sont de natures différentes. Ce
déséquilibre doit étre rappelé alors que, notamment au niveau européen et a I'OCDE, les
consultations publiques conduisent a solliciter les deux catégories d’acteurs de maniére
indifférenciée.

Par ailleurs, I'association des parties prenantes se fait a différents niveaux.

. Au niveau national, les problématiques santé-environnement donnent lieu a des
consultations systématiques du public dans la mesure ou les autorités publiques doivent
organiser, sur Internet, des consultations pour les décisions (décrets, arrétés,
programmes, etc.) ayant une incidence sur l'environnement, non soumises a une
procédure particuliere (enquéte publique, etc.)136.

. Elles peuvent relever en outre d’instances sui generis, a l'instar de la convention
citoyenne pour le climat.

. Par ailleurs, les agences, tant au niveau européen que francais, peuvent réserver certains
sieges de leurs instances de gouvernance a des représentants des producteurs,
utilisateurs et/ou des citoyens ou des associations agissant dans ces domaines. Elles
peuvent également mettre en place des comités spécifiques qu’elles consultent sur leurs
programmes de travail.

135 Pjerre Rosanvallon, Le Bon Gouvernement, Seuil, 2015.

136 Ces consultations sont prévues par les articles L. 123-19-1 du code de I'environnement et L. 914-3 du code rural
et de la péche maritime. Ces dispositions mettent en ceuvre I'article 7 de la Charte de I'environnement qui confére a
toute personne le droit d'accéder aux informations relatives a I'environnement détenues par les autorités publiques
et de participer a I'élaboration des décisions publiques ayant une incidence sur I'environnement.
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La diversité de ces différents niveaux et modalités d’association est le reflet de la volonté
d’élaborer une action qui concerne tous les acteurs et notamment I'ensemble des
représentants de la société civile. Cependant, si I'association des parties prenantes est
nécessaire, ses modalités devraient étre mieux hiérarchisées : le réexamen de la gouvernance
du champ justifierait de réexaminer les modalités adoptées d’inclusion des parties prenantes
aux différents niveaux.
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CONCLUSION

Laréduction des impacts des facteurs environnementaux sur la santé humaine, mais également
sur les écosystémes, est un enjeu majeur qui suscite des attentes trés fortes au sein de la société
francaise et européenne.

Le systéme d’acteurs et les outils de la santé-environnement ont été consolidés depuis une
vingtaine d’années. Des progrés ont été réalisés en matiére de connaissance, de méthodologies,
de capacité d’expertise et de déontologie. Ils constituent une assise solide pour porter avec plus
d’ambition une politique de santé-environnement.

Face a I'étendue du champ a explorer, la mission s’est efforcée de dégager une vision
d’ensemble qui, sans prétendre traiter tous les aspects, dessine des priorités stratégiques pour
agir dans ce champ.

Il faut agir et, surtout, agir au niveau européen et frangais. C'est cette action déterminée,
priorisée et transparente qui permettra de restaurer la confiance. Pour cela une impulsion de
haut niveau et une coordination d’ensemble sont nécessaires.

A Paris, le 16 décembre 2020

L’'ingénieur général L’inspectrice générale L’inspectrice générale L'inspectrice généralede L'inspecteur général

des ponts, des eaux  des affaires sociales, des finances, I’éducation, du sportetde de santé publique
et des foréts, — la recherche, vétérinaire,
- !
) g —
Patrick Lavarde Muriel Dahan Cecilia Berthaud Sabine Carotti Benolt Assemat

L’inspecteur L’inspectrice
des affaires sociales, des finances,
— <
b\i et Ll i —

Benjamin Ferras Taline Aprikian

L’inspectrice
des affaires sociales,

Mariane Saie
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LISTE DES SIGLES UTILISES

Sigle Nom

ADEME Agence de l'environnement et de la maitrise de 1'énergie

AFSSA Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments

AFSSAPS Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé

AFSSE Agence francaise de sécurité sanitaire de |'environnement

AFSSET Agence francaise de sécurité sanitaire de I'environnement et du travail

AMM Autorisations de mise sur le marché

ANR Agence nationale de la recherche

ANSES Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail

ANSM Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé

BPL Bonnes pratiques de laboratoire

BRGM Bureau de recherches géologiques et miniéres

CDE Conseil de défense écologique

CESE Conseil économique, social et environnemental

CGDD Commissariat Général au Développement Durable

CIRC Centre international de recherche sur le cancer

CIS Comité interministériel pour la santé

CLP Classification, Labelling, Packaging - Réglement européen relatif a la classification, a 1'étiquetage et a
'emballage des substances et des mélanges

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

CNEVA Centre national des études vétérinaires et alimentaires

COP Contrat d’objectifs et de performance

CSRE Commission spécialisée sur les risques liés a l'environnement (au sein du Haut conseil de la santé
publique)

DG ENV DG environnement de la Commission européenne

DG GROW DG marché intérieur, industrie, entrepreneuriat et PME de la Commission européenne

DG RTD DG recherche de la Commission européenne

DG SANTE DG santé et sécurité alimentaire de la Commission européenne

DGAL Direction générale de I'alimentation

DGCCRF Direction générale de la concurrence, de la consommation et de la répression des fraudes

DGDDI Direction générale des douanes et des droits indirects

DGE Direction générale des entreprises

DGEC Direction générale de I'énergie et du climat

DGPR Direction générale de la prévention des risques

DGRI Direction générale de la recherche et de I'innovation

DGS Direction générale de la santé

DGT Direction générale du travail

DPI Déclarations publiques d’intéréts

ECDC Europ?an Centre for Disease Prevention and Control - Centre européen de prévention et de contréle des
maladies

ECHA European Chemicals Agency - Agence européenne des produits chimiques

EEA European Environment Agency - Agence européenne de I'environnement

EFSA European Food Safety Authority - Agence européenne de sécurité alimentaire

EHESP Ecole des hautes études en santé publique

EMA European Medicines Agency - Agence européenne des médicaments

EN3S Ecole nationale supérieure de sécurité sociale

ETP Effectif en équivalents temps plein

FEBEA Fédération des Entreprises de la Beauté

GDH Green data hub

GSE Groupe santé environnement
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Sigle Nom
HAS Haute autorité de santé
HATVP Haute autorité pour la transparence de la vie publique
HCERES Haut conseil de I'évaluation de la recherche et de I'enseignement supérieur
HDH Health data hub
HCSP Haut conseil de la santé publique
IFRES Initiative francaise pour la recherche en environnement santé
INCA Institut national du cancer
INERIS Institut national de I'environnement industriel et des risques
INRAE Institut national de recherche pour I'agriculture, I'alimentation et I'environnement
INSERM Institut national de la santé et de la recherche médicale
InVS Institut de veille sanitaire
IRSN Institut de radioprotection et de siireté nucléaire
JRC Joint Research Centre - Centre commun de recherche
MAA Ministere de I'agriculture et de I'alimentation
MEF Ministere de I'’économie et des finances
MESRI Ministere de I'enseignement supérieur, de la recherche et de I'innovation
MSS Ministére des solidarités et de la santé
MT Ministére du travail
MTE Ministere de la transition écologique
NPBT New plant breeding techniques - Nouvelles techniques de sélection végétale
OCDE Organisation de coopération et de développement économiques
OMS Organisation mondiale de la santé
ONG Organisations non gouvernementales
Projet de recherche européen en matiere d’évaluation des produits chimiques piloté par I’Anses auquel
PARC . ) . :
participent d’autres organismes francais (INSERM, INRAE)
PE Perturbateurs endocriniens
PFA Polyfluoroalkyles
PFUE Présidence francaise de 'Union européenne
PIA Programme des investissements d’avenir
PNR-EST Programme national de recherche en environnement-santé-travail
PNSE Plan national de prévention des risques pour la santé liés a I'environnement
RAC Risk Assessment Committee - Comité pour I'évaluation des risques de 'ECHA
REACH Registrai?ion, Evaluatign qnd Authorisation ofCher.nicaIs - réglement européen relatif a 'enregistrement,
I'évaluation et I'autorisation des substances chimiques».
SCCS Scientific Committee on Consumer Safety - Comité scientifique de la sécurité des consommateurs
SCHEER Scignt{ﬂc Committee on Health, @'nvironmental and Emerging risks - Comité scientifique des risques
sanitaires, environnementaux et émergents
SDHI Succinate dehydrogenase inhibitor - Inhibiteurs de la succinate déshydrogénase
SEAC Socio-Economic Analysis Committee - Comité pour 'analyse socio-économique de 'ECHA
SGG Secrétariat général du gouvernement
SGPI Secrétariat général pour l'investissement
SIE Systéme d’information sur 'eau
SNDS Systéme national des données de santé
SNSE Stratégie nationale de santé-environnement
SPF Santé publique France
Substance of Very High Concern - « Substance extrémement préoccupante » soumise a autorisation dans
SVHC
le cadre de REACH
TFUE Traité sur le fonctionnement de 'Union européenne
UE Union européenne
UFR Unité de formation et de recherche

Par convention typographique, tous les sigles sont indiqués en lettres majuscules dans le rapport et les
annexes. Les agences et comités européens sont désignés par leurs sigles anglais utilisés usuellement.
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ANNEXE I

La gouvernance, la stratégie et les moyens
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Les politiques de santé-environnement embrassent un champ tres étendu, tant du point de vue
des risques concernés (liés a des pollutions, a I'alimentation, a des virus, a des champs
électromagnétiques etc.) que des activités mises en ceuvre par la puissance publique pour
contenir ces risques (recherche scientifique, expertise, gestion des alertes sanitaires, activité
législative, régulation et contréle des opérateurs économiques). Du fait de I'étendue de ce
champ, dont la délimitation est par ailleurs mal aisée, ses acteurs sont multiples et sa
gouvernance éclatée, au niveau national et européen.

Le périmetre de cette annexe consacrée a la gouvernance, aux moyens et a la stratégie couvre
I'ensemble des acteurs du champ santé-environnement, qu’ils soient en charge de fonctions
d’évaluation ou de gestion des risques. Les différents acteurs et leur articulation sont
présentés, sans toutefois qu’aucun n’ait fait I'objet d’'un contréle ou d'une vérification
approfondie. Les enjeux liés a I'Union européenne (UE) occupent également une place
importante, dans la mesure ou une bonne partie du champ est réglementée au niveau
européen: reglements sur les produits chimiques, sur leurs usages (produits
phytopharmaceutiques, cosmétiques...), sur les milieux (qualit¢é de lair, eau...), sur
I’'alimentation, etc.

Au global, le champ de la santé-environnement se singularise par I'extréme morcellement des
acteurs publics compétents, ce qui a pour conséquence un enjeu fort de transversalité (I) ainsi
que concernant les moyens (II). La principale amélioration a rechercher est le renforcement,
pour ne pas dire la mise en place, d'une véritable stratégie et d'une gouvernance en matiére de
santé-environnement, tant au niveau national qu’européen (III).

1. Cartographie: des acteurs multiples, aux compétences morcelées et
enchevétrées, d’ou un enjeu fort pour assurer de la transversalité

Préambule : le principe de séparation de I'’évaluateur et du gestionnaire de risques

En réponse aux inquiétudes et crises sanitaires et environnementales de la seconde moitié du
XXesiécle, un cadre théorique d’analyse des risques sanitaires et environnementaux a été
progressivement formalisé, distinguant, d’'une part, la fonction d’évaluation et, d’autre
part, la fonction de gestion. Ces deux fonctions se traduisent, selon I'application plus ou
moins stricte du cadre théorique, par une séparation soit organique, entre les acteurs chargés
de chacune d’elles, soit fonctionnelle, au sein d’'un méme acteur public (cf. annexe II).

Au tournant des années 1990 et 2000, ce cadre théorique s’est progressivement ancré dans les
organisations administratives en France et en Europe, avec la structuration d’'un nouveau
dispositif d’analyse des risques reposant sur une application stricte du principe de séparation
organique entre acteurs chargés de l'évaluation et de la gestion des risques. C’est dans ce
contexte que sont créées les premiéres agences de sécurité sanitaire, en 1998 en France et en
2001 au niveau de I'UE.

Sile cadre théorique basé sur la séparation entre évaluation et gestion des risques a été discuté
de fagon récurrente depuis I'origine, il demeure aujourd’hui le cadre de référence et constitue
une grille utile pour appréhender I'architecture administrative en France et au niveau de I'UE.
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1.1. Les acteurs francais sont multiples et trés peu ont une vocation
transversale sur la santé-environnement

En France, schématiquement, les ministeres sont chargés des fonctions de gestion des risques
en santé-environnement tandis que des opérateurs de I'Etat ou des agences européennes sont
chargés de fonctions d’évaluation de ces risques; toutefois, a I'inverse de l'organisation
retenue au niveau de I'UE, certains de ces opérateurs remplissent également des fonctions de
gestion. Le tout compose un ensemble morcelé.

1.1.1. Auniveau des ministeres, une dizaine de directions générales sont compétentes,
chacune pour la gestion d’'une partie du champ

En France, une dizaine de directions d’administration centrale, relevant de six
ministéres différents, conduisent des politiques en relation avec le domaine santé-
environnement, avec des objectifs distincts, dont I'équilibre varie selon les sujets et les
périodes : des objectifs de prévention et de protection contre les risques sur la santé et sur
I'environnement et des objectifs de promotion des activités économiques. La compétence de
chaque direction générale sur une partie du champ et donc le prisme avec lequel elles
apprécient la santé-environnement sont particuliers (cf. Encadré 1).

. Au Ministére de la transition écologique (MTE), la Direction générale de la prévention
des risques (DGPR) porte ces politiques, avec pour point d’entrée les substances,
produits et réglementations pour grande partie européennes encadrant leur fabrication
et utilisation et certains types de pollutions. Le Commissariat Général au Développement
Durable (CGDD) est associé sur la recherche et les données. Des directions thématiques
sont par ailleurs compétentes pour certains milieux (eau, air...) et enjeux (biodiversité),
comme la Direction générale de 'aménagement, du logement et de la nature (DGALN) ;

. Au Ministére des solidarités et de la santé (MSS), c’est la Direction générale de la santé
(DGS) qui porte ces politiques, avec pour point d’entrée les conséquences pour la santé
humaine nées de l'exposition a des facteurs de risques environnementaux que
constituent ces substances, produits et pollutions ;

. Au Ministeére de I'agriculture et de I'alimentation (MAA), la direction générale de
I'alimentation (DGAI) est chargée des politiques de sécurité sanitaire de la chaine
alimentaire et des enjeux de santé animale et végétale ;

. Au Ministére de I’économie, des finances et de la relance (MEF), la Direction générale
de la Concurrence, de la Consommation et de la Répression des fraudes (DGCCRF)
s’inscrit en aval de la procédure réglementaire sous I'angle du controéle, pour assurer la
protection de la population, et la Direction générale des entreprises (DGE) sous 'angle
de la régulation et du soutien aux entreprises ;

. Au Ministére du travail, de I'’emploi et de I'insertion (MT), la Direction générale du
travail (DGT) intervient au titre de la protection de la santé au travail qui est une des
composantes des politiques de santé-environnement ;

X3 Au Ministére de I'enseignement supérieur, de la recherche et de I'innovation
(MESRI), la direction générale de la recherche et de I'innovation (DGRI) assure le pilotage
de la recherche et la Direction générale de I'Enseignement supérieur et de l'insertion
professionnelle (DGESIP) élabore et met en ceuvre la politique relative a I'ensemble des
formations supérieures, initiales et tout au long de la vie.
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Malgré leurs points d’entrée particuliers, ces directions générales peuvent travailler sur
les mémes objets. Cet enchevétrement se traduit dans les noms de certaines de leurs entités,
pour partie similaires!. Concrétement, des substances et des produits peuvent, selon leur stade
de transformation et I'utilisation qui en est faite, relever de chacune de ces administrations.

Le cas d’'une substance chimique utilisée pour plusieurs usages, par exemple un produit
phytosanitaire en agriculture, et ayant des conséquences sur la santé humaine en est une
illustration : en tant que substance chimique hors usage spécifique, elle releve de la DGPR ; en
tant que substance ou produit destiné a un usage phytosanitaire utilisé en agriculture, elle
reléve cette fois de la DGAIl pour les procédures réglementaires ; la DGGCRF contréle les résidus
de pesticides dans les denrées d’origine végétale ; enfin, en cas de conséquences pour la santé
humaine, elle entre dans le champ de compétence de la DGS.

Encadré 1 : Principales compétences en santé-environnement de cinq directions générales
d’apreés leurs arrétés d’organisation

MTE / DGPR/ Service des risques sanitaires liés a 1'environnement, des déchets et des pollutions
diffuses / Sous-direction santé-environnement, produits chimiques, agriculture :

Elle «est chargée de mettre en ceuvre les politiques et réglementations relatives aux produits
chimiques (produits biocides, reglement REACH, pesticides, nanomatériaux, produits organiques
persistants...), aux pollutions et risques liés aux activités agricoles (dont les installations classées
agricoles et alimentaires), aux organismes génétiquement modifiés (...), aux pollutions diffuses. »

Arrété du 9 juillet 2008 portant organisation de I'administration centrale du ministeére de l'écologie, de
I'énergie, du développement durable et de I'aménagement du territoire, art. 8.2.1.

MSS / DGS / Sous-direction de la prévention des risques liés a I'environnement et a 1'alimentation :

Elle « conduit (...) la politique de prévention des risques sanitaires liés aux milieux de vie et a
I'alimentation et contribue a la gestion de ces risques. »

Arrété du 6 avril 2016 portant organisation de la direction générale de la santé, art. 6.

MAA / DGAI :

Le service de I'alimentation « élabore la politique de I'alimentation et veille a sa mise en ceuvre et a
son évaluation » etle service de la prévention des risques sanitaires de la production primaire « élabore,
veille a la mise en ceuvre et évalue les politiques de défense sanitaire, de santé et de protection
animales et de santé des végétaux. »

Arrété du 30 juin 2008 portant organisation et attributions de la direction générale de l'alimentation, art. 2 et 3.

MEF / DGCCRF / Service de la protection des consommateurs et de la régulation des marchés :
Il « est chargé de la protection économique, de la sécurité du consommateur, de la loyauté des
transactions, de la politique de la concurrence et de la régulation tarifaire. »

Arrété du 18 décembre 2019 portant organisation de I'administration centrale de la direction générale de
la concurrence, de la consommation et de la répression des fraudes, art. 3.

Ministere du Travail / DGT / Service des relations et des conditions de travail / Sous-direction des
conditions de travail, de la santé et de la sécurité au travail :

Elle « assure la préparation, le pilotage et le suivi de 1'exécution du plan santé au travail (...), élabore
les orientations et les régles de prévention des risques chimiques, biologiques et physiques et suit
leur mise en ceuvre (...), élabore les regles relatives a la protection des travailleurs exposés a des
rayonnements ionisants. »

Arrété du 3 aotit 2018 relatif a l'organisation de la direction générale du travail, art. 5.

1 Par exemple le Bureau de I'environnement extérieur et des produits chimiques (EA1) a la DGS et le Bureau des
produits chimiques a la DGPR, ou encore le Bureau des intrants et du biocontrole a la DGAl et le Bureau Marchés des
produits d’origine végétale, des intrants et des boissons a la DGCCRF.
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1.1.2. Unseul opérateur, 'ANSES, est compétent pour I'’ensemble du champ, mais divers
autres établissements interviennent sur une partie

1.1.2.1. L’ANSES, un acteur unique en raison de ses compétences transversales

L’Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de l'environnement et du
travail (ANSES) a été créée en 2010, par fusion de deux établissements créés au début
des années 2000 (cf. Schéma 1). L’ANSES « est un tablissement public de 1'Etat a caractére
administratif. Elle met en ceuvre une expertise scientifique independante et pluraliste. Elle
contribue principalement a assurer la securite sanitaire humaine dans les domaines de
I'environnement, du travail et de 1'alimentation » (Code de la sante publique, art. L 1313-1).

Schéma 1 : Agences créées par la loi du 1er juillet 1998, généalogie de ’ANSES

Centre national des études
vétérinaires et alimentaires

Créé en 1989
Agence nationale du
médicament médicament vétérinaire
Créée en 1993 Créée en 1994

Loi du 17 juillet 1998 relative au renforcement de la veille sanitaire et du
controéle de la sécurité sanitaire des produits destinés a I'homme

e T~

1990
Agence du

Institut de veille sanitaire Agence frangaise de Agence frangaise de Rapport sur 'opportunité
(InVS) sécurité sanitaire des sécurité sanitaire des de créer I’AFSSE
produits de santé aliments
(AFSSAPS) (AFSSA) Loi du 9 mai 2001 créant
2000 3 une AFSSE

Agence frangaise de

sécurité sanitaire de
I'environnement (AFSSE)

Institut |

national de Loi du 9 décembre 2004 de

simplification du droit

prévention et .
Etablissement de L 4

d'éducation

pour la santé préparation et de :
(INPES) réponse aux A,gen_ce,fran.(;al.se de
Créé en 2002 urgences 'secqute sanitaire de
sanitaires I'environnement et du
(EPRUS) travail (AFSSET)
Crééen 2007

/

Loi du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hépital et relative
aux patients, a la santé et aux territoires

/
\/

Loi du 26 janvier 2016 de
modernisation de notre médicament et des
systéme de santé produits de santé

¥ +

Loi du 29 décembre 2011
relative au renforcement
de la sécurité sanitaire du

Agence nationale de
santé publique « Santé
publique France »
(SPF)

Agence nat. de sécurité
du médicament et
des produits de santé
(ANSM)

Agence nationale de sécurité sanitaire de
I'alimentation, de I'environnement et du travail
(ANSES)

Source : mission.

L’ANSES dispose d’un budget de 160 M€ et emploie 1 337 ETP au total (budget initial 2020),
qui ne sont pas tous affectés a I'expertise ou a la santé-environnement.
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L’ANSES est un opérateur unique dans le champ de la santé-environnement, en France
eten Europe, en raison de sa compétence transversale. Celle-ci explique la quintuple tutelle
ministérielle sous laquelle est placée 'agence (MSS, MAA, MTE, MT, MEF). Elle se traduit par
I'étendue de son champ de compétence, qui comprend I'ensemble des impacts sur la santé
humaine liés aux facteurs environnementaux (au sens large, incluant alimentation et travail),
ainsi que des enjeux propres a la santé des animaux et des végétaux. De ce point de vue, le
champ de compétence de I’ANSES est cohérent avec le concept « One Health »2.

En dehors de ses activités de recherche, '’ANSES a pour mission principale I’évaluation des
risques, vocation premiere des agences de sécurité sanitaire, mais elle a également
diverses missions de gestion des risques depuis 2014 (cf. Tableau 2). Si ce modéle mélant
évaluation et gestion des risques n’est pas unique (voir par exemple I’Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé, ANSM, pour le médicament humain), il
constitue un écart par rapport au principe théorique retenu lors de la création de I'agence.

. L’ANSES a une mission d’évaluation de risques, au service des ministeres chargés de la
gestion et de la réglementation, mission qu’elle remplit grace a des experts internes
(salariés) et externes (dans des comités d’experts et groupes de travail).

. Elle a des missions de recherche depuis sa création3 ; outre des activités de financement
de la recherche, elle comporte des unités de recherche, dont neuf laboratoires de
référence, en santé des animaux, des plantes et en sécurité sanitaire de I’alimentation.

. Elle est dotée d’'un ensemble de missions de vigilance sanitaire, avec la participation ou
le pilotage de réseaux de vigilance (toxicovigilance notamment).

. Ses missions de gestion des risques ont été élargies depuis 20144, date a laquelle lui ont
été transférées par deux lois® la gestion des autorisations de mise sur le marché pour une
série de produits en lien avec la santé des animaux et des plantes.

Tableau 1 : Missions de I’ANSES en matiére d’évaluation et de gestion des risques

Santé végétale et protection

Santé humaine Santé animale ) .
de I'’environnement
Missions - Sécurité sanitaire dans le - Protection dela | - Protection des végétaux
d’évaluation | domaine de santé et du bien- - Protection de I’environnement,
I’environnement, du travail | étre des animaux en évaluant I'impact des
et de I'alimentation produits réglementés sur les
- Evaluation des propriétés milieux, la faune et la flore.

nutritionnelles et
fonctionnelles des aliments

Missions - AMM - AMM produits
de gestion médicament phytopharmaceutiques
vétérinaire - AMM matiéres fertilisantes et
supports de culture
- AMM produits biocides

Source : mission.

2 Concept « One Health », « Une seule santé », porté notamment par l'alliance tripartite associant 'OMS, I'OIE et la
FAO, qui promeut une approche « intégrée » de la santé : santé humaine, santé animale et santé environnementale.

3 I'ANSES a été créée par fusion de 'AFSSET et de '’AFSSA, cette derniére intégrant les laboratoires de I'ancien
CNEVA dont elle était elle-méme issue, cf. schéma 1.
4 L’ANSES exerce depuis son origine des missions de gestion de risques dans le domaine du médicament vétérinaire.

5 Loi n°2014-1170 du 13 octobre 2014 d'avenir pour I'agriculture, l'alimentation et la forét, art. 51 (AMM produits
phytopharmaceutiques, matieres fertilisantes et supports de culture) ;10i n°2015-1567 du 2 décembre 2015 portant
diverses dispositions d’adaptation au droit de 'Union européenne dans le domaine de la prévention des risques,
art. 16 (AMM des produits biocides).
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1.1.2.2. Autres opérateurs de la santé-environnement a vocation moins transversale

Divers opérateurs dont l'activité se rattache principalement aux compétences d’'un ministere
consacrent une partie de leur activité a des thématiques du champ santé-environnement. Ils sont
de deux types principaux : instituts de recherche et établissements publics spécialisés. Leurs
activités, champs d’intervention, modeles économiques et gouvernances sont multiples.

3 Dans le champ de la recherche, plusieurs instituts de recherche sont spécialisés dans
des domaines recouvrant en partie la santé-environnement, notamment 'INSERM et
I'INRAE. Divers laboratoires rattachés a des universités, des établissements et instituts de
recherche travaillent également dans ces domaines, par exemple I'Institut de recherche en
santé, environnement et travail (IRSET)® ou I'Institut écologie et environnement du CNRS
(INEE). Ces instituts de recherche et leurs personnels contribuent a deux titres aux politiques
de santé-environnement : par la production de travaux de recherche, d’'une part, et par la
participation de leurs chercheurs aux travaux d’expertise menés notamment par ’ANSES ou
les agences européennes, d’autre part.

3 Plusieurs établissements publics sont dotés de diverses missions recouvrant
également ce champ, notamment 'INERIS, 'IRSN et le BRGM. Ces missions sont de trois
ordres principaux, a savoir la recherche, I'expertise et la veille/surveillance des risques
affectant les milieux naturels, les sites et les populations. Certains de ces établissements ont
également, a I'instar de ' ANSES, des missions de gestion de risques (BRGM). Pour les travaux
d’expertise, contrairement au modele de 'ANSES, ils ont le plus souvent recours a des
ressources internes.

Tableau 2 : Quelques opérateurs de la santé-environnement (outre I’ANSES)
Etablissement / ministéres de tutelle / « domaine d’activité principal d’aprés
les statuts de I’établissement »

- Institut national de la santé et de la recherche médicale (INSERM) / MESRI, MSS /
« tous travaux de recherche ayant pour objectifs : dans le champ des sciences de la vie et
de la santé et dans les disciplines qui concourent au progrés sanitaire et médical,
'acquisition et le développement des connaissances qui portent sur la santé de 'homme
et les facteurs qui la conditionnent, sous leurs aspects individuels et collectifs, et dans

Instituts de leurs composantes physiques, mentales et sociales »

recherche - Institut national de recherche pour Il'agriculture, Il'alimentation et
I'environnement (INRAE) / MESRI, MAA / « tous travaux de recherche scientifique et
technologique dans les domaines de l'agriculture, de l'alimentation, de la forét, de
I'environnement, de I'eau, de la biodiversité, de la bioéconomie, de I'économie circulaire,
de la gestion durable des territoires et des risques dans les champs de compétence
précités »
- Institut national de I'environnement industriel et des risques (INERIS) / MTE /
« études et recherches permettant de prévenir les risques que les activités économiques
font peser sur la santé, la sécurité des personnes et des biens ainsi que sur
I'environnement »
- Institut de radioprotection et de siireté nucléaire (IRSN) / MTE, MESRI, MINDEF,
MSS / « missions d’expertise et de recherche dans les domaines de la stireté nucléaire, la

Autres sﬁret'é des transports de matiéres r'adi'oactives et fissiles, la protection de 'homme et de

établissements I'environnement contre les rayons ionisants »

. - Bureau de recherches géologiques et miniéres (BRGM) / MTE, MESRI / « conduire

Publics des recherches fondamentales et appliquées concernant le sol et le sous-sol et mener des
actions d’expertise et des actions de développement technologique et industriel dans ce
domaine »
- Santé publique France (SPF) / MSS / «l'observation épidémiologique et la
surveillance de 1'état de santé des populations ; La veille sur les risques sanitaires
menacant les populations ; La promotion de la santé et la réduction des risques pour la
santé »

Source : mission, statuts des établissements.

6 Unité mixte de recherche de I'Inserm, de I'Université Rennes 1 et de 'EHESP, en partenariat avec 1'Université
d'Angers, I'Université des Antilles, le CNRS, et les CHU de Rennes, Angers et Pointe-a-Pitre.
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1.1.3. Trois entités ont une vocation transversale mais des moyens d’action limités

Les développements précédents témoignent du caractere trés morcelé des compétences et du
pilotage des sujets santé-environnement. La mission a identifié par ailleurs trois organes
indépendants a vocation transversale mais dont la capacité d’action est limitée.

1.1.3.1. La Commission nationale de la déontologie et des alertes en matiére de santé
publique et d’environnement (CNDASPE)

La Commission nationale de la déontologie et des alertes en matiére de santé publique
et d'environnement (CNDASPE) a été créée en 2013 et installée en 2017, dans le but de
renforcer la transparence et la réactivité de l'expertise scientifique, sous deux
dimensions : 1a déontologie des experts et la prise en compte des alertes émanant de la société
civile pour le déclenchement d’expertise. Son role a largement été réduit en 2016 suite a la
transposition de la réglementation européenne relative aux lanceurs d’alerte?”.

. Premiérement, elle veille aux regles déontologiques s'appliquant a l'expertise
scientifique (en émettant des recommandations générales et des avis sur les codes de
déontologie des organismes).

. Deuxiemement, elle veille aux procédures d'enregistrement et de suivi des alertes (en
définissant les critéres de recevabilité et en assurant une transmission aux gestionnaires
et un suivi des alertes dont elle est saisie).

Elle peut étre saisie par des membres du Gouvernement, des parlementaires, des associations,
des organisations professionnelles et des organismes publics compétents. Elle est composée
de 22 membres8, nommés par le MTE et exercant leurs fonctions a titre gratuit. Son secrétariat
est assuré par le MTE. Elle peut auditionner des personnalités qualifiées et des témoins. Elle
peut aussi instituer en son sein des formations spécifiques composées de membres et de
personnalités qualifiées.

Elle n’a recu que 16 dossiers valides depuis sa création et, parmi ceux-ci, seulement neuf ont
été étudiés par la Commission et trois ont été classés sans suite®.

La mission reléve que le volume d’activité de cette commission demeure limité a ce
jour. Ne 'ayant pas examinée en détail, la mission recommande, a I'occasion de la
transposition en cours de la nouvelle directive sur les lanceurs d’alerte!?, de réaliser un
bilan du fonctionnement de la CNDASPE et de réexaminer son role tant en ce qui
concerne la déontologie que pour la gestion des alertes (cf. annexe III).

7 Loin® 2013-316 du 16 avril 2013 relative a l'indépendance de I'expertise en matiére de santé et d'environnement
et a la protection des lanceurs d'alerte. Décret n° 2014-1629 du 26 décembre 2014 relatif a la composition et au
fonctionnement de la Commission nationale de la déontologie et des alertes en matiere de santé publique et
d'environnement. Loi n°® 2016-1691 du 9 décembre 2016 relative a la transparence, a la lutte contre la corruption
et a la modernisation de la vie économique.

8 Dont quatre parlementaires, deux magistrats, quatre membres du CESE et douze personnalités qualifiées dans les
domaines du droit, de I'éthique, de I'’évaluation des risques et des sciences.
9 Bilan annuel de la CNDASPE, en date de 2019.

10 Directive (UE) 2019/1937 du Parlement européen et du Conseil du 23 octobre 2019 sur la protection des
personnes qui signalent des violations du droit de 'Union.
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1.1.3.2. Le Groupe santé environnement

Le Groupe santé environnement (GSE) a été créé en 2009 pour assurer le suivi et
orienter la mise en ceuvre des actions du deuxiéme Plan national santé-environnement
(PNSE2), couvrant la période 2009-2013, puis prorogé pour le plan suivant. Dans sa
configuration pour le PNSE3 (2014-2018), il est présidé par une parlementaire, est composé
de 135 membres et comporte 5 groupes de travail.

Dans le cadre de leur évaluation du PNSE311, les missions d’inspection ont porté une
appréciation tres contrastée sur le GSE (cf. aussi 3.2.1) relevant que :

. sa composition, qui aurait dii étre « grenellienne »12, est déséquilibrée, avec notamment
une forte présence des administrations centrales de I'Etat, qui représentent un quart des
membres!3 ; son activité manque de transparence, ses travaux n’étant pas publics ;

. il n’a pas de statut juridique et son fonctionnement est informel, ce qui s’illustre en
particulier par le fait que tant son existence que sa saisine ne sont régis par aucun texte ;

. il ne dispose pas de moyens propres de fonctionnement ce qui limite sa capacité d’action
(ni secrétariat permanent, ni budget propre ou moyens de communication dédiés).

Les inspections ont donc formulé un certain nombre de recommandations pour la gouvernance
et le suivi du plan suivant.

Compte tenu des documents auxquels elle a eu acces, de I'avancée de la préparation du
PNSE4 a la date de rendu de ce rapport et des entretiens réalisés, la mission fait le
constat qu’a ce stade il n’est pas envisagé d’évolution majeure concernant le GSE. Si cette
orientation se confirmait et que les changements, qui paraissent souhaitables, ne sont
pas décidés, les limites relevées perdureront (cf. 3.2.2.3).

1.1.3.3. Le Haut Conseil de la santé publique

Le Haut Conseil de la santé publique (HSCP) est doté d’'une Commission spécialisée sur les
risques liés a l'environnement (CSRE) composée d'une vingtaine de membres. Cette
commission rend une vingtaine d’avis par an en moyennel# et fournit aux pouvoirs publics une
expertise pour la gestion des risques sanitaires dans le domaine environnemental.

Cette fonction d’aide a la gestion se traduit par des travaux d’aide a la conception et
d’évaluation des plans et stratégies nationales dans ce domaine, par exemple I"évaluation du
PNSE3 ou la proposition d’indicateurs pour le PNSE4. Elle se traduit également par des
recommandations opérationnelles récurrentes, par exemple des rapports et avis, une a deux
fois par an, sur les valeurs repéres d’aide a la gestion de la qualité I'air intérieur (VGAI) fixées
par I’ANSES et pour lesquelles la CSRE propose des moyens d’action.

Elle se traduit, enfin, par des travaux ponctuels d’évaluation et des recommandations sur des
thématiques, par exemple sur I'habitat, la ville ou encore I'alimentation, ou sur la promotion de
nouvelles méthodes, par exemple la démarche d’évaluation d'impact en santé (méthode
associant fortement les parties prenantes).

11 IGAS, Evaluation du troisiéme plan national santé environnement et préparation de I'élaboration du plan suivant,
2018. CGEDD, Evaluation du troisieme plan national Santé-Environnement, 2018.

12 Notion qui renvoie aux 5 colléges du Grenelle de I'environnement : Etat, collectivités territoriales, employeurs,
salariés et ONG.

13 En 2018 le GSE était composé de 135 membres, dont: 1 parlementaire ; 36 représentants de I'Etat, 22
représentants des opérateurs, 6 représentants des collectivités territoriales ; 30 représentants des ONG, 5
représentants des sociétés savantes ; 9 représentants des syndicats de salariés, 14 représentants des syndicats
d’employeurs ; 13 personnalités qualifiées.

14 Hors avis en lien avec la crise sanitaire de la Covid-19, qui a provoqué plusieurs dizaines d’avis en 2020.
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1.2. Encore plus d’acteurs au niveau européen, et une répartition différente des
roles et compétences par rapport a celle retenue en France

Au niveau de I'Union européenne, une séparation organique nette a été appliquée entre, d'une
part, les services de la Commission, chargés de la gestion des risques en santé-
environnement et, d’autre part, des agences chargées de I'évaluation et dotées de la
personnalité juridique, méme si la frontiére entre les deux activités est parfois plus floue
comme dans le cas des comités scientifiques placés auprés de la Commission (cf. infra). Les
Etats membres participent tant a 'évaluation qu’a la gestion des risques, selon des modalités
tres variées (par leurs agences nationales, par la désignation d’experts au sein des agences
européennes et des comités scientifiques, par la participation a la comitologie, au Conseil
comme co-législateurs, etc.). Le Parlement européen joue en outre un role d’impulsion
important et dispose dans certains domaines d’un réle de codécision. Le Traité de Lisbonne
entré en vigueur le 1er décembre 2009 a accru son réle.

Une bonne connaissance du fonctionnement européen est essentielle, tant les sujets de santé-
environnement sont encadrés au niveau européen. A titre illustratif, I'encadré ci-dessous
présente quelques textes, mais ne porte que sur le champ tres limité des produits chimiques et
de certains de leurs usages.

Encadré 2 : Quelques reglements européens dans le champ de la santé-environnement

« General Food law » : Réglement (CE) n°® 178/2002 du Parlement européen et du Conseil du 28 janvier
2002 établissant les principes généraux et les prescriptions générales de la législation alimentaire,
instituant I'Autorité européenne de sécurité des aliments et fixant des procédures relatives a la sécurité
des denrées alimentaires.

Réglement « POP : Reglement (CE) n° 850/2004 du Parlement européen et du Conseil du 29 avril 2004
concernant les polluants organiques persistants.

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

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

Reéglement « produits phytopharmaceutiques »: Reglement (CE) n°1107/2009 du Parlement

européen et du Conseil du 21 octobre 2009 concernant la mise sur le marché des produits
phytopharmaceutiques.

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

Reglement « PIC » Réglement (UE) n°649/2012 du Parlement européen et du Conseil du 4 juillet 2012
concernant les exportations et importations de produits chimiques dangereux.

« Révision de la General Food law » : Reglement (UE) n°2019/1381 du Parlement européen et du

Conseil du 20 juin 2019 relatif a la transparence et a la pérennité de I'évaluation des risques de I'Union
dans la chaine alimentaire.
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1.2.1. Plusieurs directions générales de la Commission européenne sont impliquées
dans la gestion des risques, en lien avec les Etats membres dans le cadre de la
comitologie

1.2.1.1. Services de la Commission européenne

La compétence en matiére de santé-environnement est globalement partagée entre
quatre directions générales (DG) de la Commission européenne, selon une répartition assez
différente de celle qui prévaut en France, sans pour autant que cette thématique ne soit affichée
comme centrale parmi leurs missions. Sur chacun des sujets, des pilotes ou co-pilotes sont
désignés, qui jouent un réle trés important pour définir la position de la Commission dans son
ensemblels.

. La DG Santé et sécurité alimentaire (DG SANTE) tient compte de la santé-
environnement dans le cadre de sa mission générale de protection et d’amélioration de
la santé humaine. Elle assume plusieurs missions : tutelle de 'EFSA16 et de 'ECHA a titre
secondaire, cheffe de file pour les sujets liés a la santé ou a I'alimentation et pour les
questions internationales liées aux mesures sanitaires et phytosanitaires!?, secrétariat
de deux comités scientifiques indépendants, le Comité scientifique des risques sanitaires,
environnementaux et émergents (SCHEER) et le Comité scientifique de la sécurité des
consommateurs (CSSC).

. La DG Environnement (DG ENV) dispose de plusieurs leviers trés importants en
matiere de santé-environnement, plusieurs politiques publiques étant de son ressort:
outre les produits chimiques, qu’elle partage avec GROW, elle est la DG principalement
chargée de la pollution de I'air, de I'eau, etc.

. La DG Marché intérieur, industrie, entrepreneuriat et PME (GROW) joue un réle
important, surtout a travers le sujet des produits chimiques. Elle assure la tutelle
principale de I'ECHA et est, avec la DG ENV, co-pilote de la Stratégie produits chimiques
durables. Son approche est tournée vers les préoccupations de développement du
marché intérieur, d'innovation et de compétitivité, davantage que de protection de la
santé et de 'environnement ; c’est en ce sens qu’elle cherche a peser dans les arbitrages.

. La DG Recherche et innovation (RTD) a mis en place des appels a projets dédiés a la
santé-environnement dont les priorités sont définies apres consultation des DG
sectorielles. En une vingtaine d’années, elle a financé plus de 500 projets (1,8Md€).
L'évaluation des projets accorde autant d'importance a l'impact attendu des recherches
qu'a leur excellence scientifique (cf. annexe VI).

Par ailleurs, d’autres directions générales sont également concernées par les
thématiques liées a la santé-environnement, notamment la DG Commerce extérieur (TRADE)
pour les questions liées aux exportations, la DG Agriculture (AGRI) ou encore la DG Emploi,
affaires sociales et inclusion (EMPL) au titre de la santé au travail. En outre, le Joint Research
Center (JRC) fournit un soutien scientifique et technique aux politiques de 'UE en matiére
d'alimentation, de santé publique, de produits chimiques et de consommation.

15élaboration de la position de la Commission se fait par des consultations interservices, puis des échanges entre
cabinets et enfin au sein du college des Commissaires pour les sujets les plus politiques.

16 La Commission n’a qu’un représentant au CA de I'EFSA. Un deuxiéme représentant sera désigné a partir de 2022,
comme le prévoit la révision de la General food law.

17 Sujets de législation interne et de négociation multilatérale en lien avec I’ Accord sur l'application des mesures
sanitaires et phytosanitaires (I'“Accord SPS”) entré en vigueur au moment de la création de I'Organisation mondiale
du commerce, le 1er janvier 1995 et ayant trait a I'application des réglementations concernant l'innocuité des
produits alimentaires, ainsi que la protection de la santé des animaux et la préservation des végétaux.
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1.2.1.2. Comitologie et réle des Etats membres

Les Etats membres participent en tant que tels a des comités tant au stade de I'évaluation des
risques (cf. infra, organisation des agences européennes), que de la gestion des risques. Seuls
les comités s’intéressant a cette derniére sont présentés ici.

Ainsi, dans le cadre des procédures de comitologie, des comités techniques -composés de
représentants des Etats membres- se prononcent sur les projets de décisions de gestion des
risques proposés par la Commission européenne, avant leur adoption.

Chaque législation a sa propre approchel8 et a adopté son propre processus décisionnel.
Les roles respectifs des agences/comités scientifiques, Etats membres et du Parlement
européen sont différents, ce qui rend la cartographie particulierement complexe.

En matiére de santé-environnement, des comités particulierement compétents pour les
questions de sécurité sanitaire des aliments et de sécurité des produits chimiques et relevant
de quatre principales législations sont a signaler :

Pour divers reglements sur la sécurité alimentaire (General Food Law??, pesticides, etc.) :

. le CPVADAA ou SCOPAFF (Comité permanent des végétaux, des animaux, des denrées
alimentaires et des aliments pour animaux ou Standing Committee on plants, animals,
food and feed) fonctionne sous I'égide principalement de la DG SANTE ; il est composé
d’'une douzaine de sections2,au sein desquelles siegent, pour la France, des
représentants des directions ministérielles les plus concernées (DGPR, DGS, DGAI,
DGCCRF). Son fonctionnement pour les réglements concernant les produits
phytosanitaires illustre le role des comités et donc des Etats membres (cf Encadré 3).

Pour les reglements REACH?2! et CLP22:

. le CARACAL (Competent Authorities for REACH and CLP) fonctionne sous I'égide de la
DG GROW et de la DG ENV ; c’est un groupe d’experts qui conseille la Commission et
I'ECHA sur des questions liés 3 REACH et CLP ; y siégent des représentants des Etats
membres (généralement, pour la France, ANSES, DGPR, DGS ou DGT) mais aussi des
observateurs parmi lesquels des parties prenantes ;

. le comité REACH est copiloté par la DG GROW et la DG ENV; c’est la DGPR qui y
représente la France avec une présence ANSES possible.

Pour le reglement produits biocides?3 :
. le Standing Committee (équivalent du CARACAL) ;
. le Comité des Etats membres (équivalent du comité REACH).

18 Ainsi, les réglementations reposent sur le principe qu'il revient a I'industriel de prouver, dans des dossiers, le
caractere maitrisé des risques des substances qu’il met sur le marché. Pour REACH et CLP, I'acces au marché est
accordé des enregistrement du dossier. Les dangers et les risques ne font donc pas l'objet d’'une évaluation
systématique et d’'une autorisation de mise sur le marché ex ante par les autorités publiques. En revanche, pour les
produits phytopharmaceutiques et les biocides, des autorisations de mise sur le marché (ou renouvellements) sont
nécessaires pour accéder au marché ou y demeurer.

19 Re¢glement (CE) n° 178/2002..., op. cit,, p. 13.
20 Santé des végétaux, Semences et plants forestiers, Santé et protection animales, Nutrition animale, Législation

sur les pesticides, Résidus de pesticides, etc. Les sections sont compétentes chacune pour une dizaine maximum de
reglements (avec de nombreux recoupements).

21 Reglement (CE) n°1907/2006..., op. cit., p. 13.
22 Reglement (CE) n°1272/2008..., op. cit., p. 13.

23 Le réglement sur les produits biocides [RPB, réglement (UE) n° 528/2012] concerne la mise sur le marché et
I'utilisation des produits biocides, qui sont utilisés pour protéger I'homme, les animaux, les matériaux ou les articles
contre les organismes nuisibles, tels que les animaux nuisibles et les bactéries, par 'action des substances actives
contenues dans le produit biocide.
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De nombreux autres comités ont des compétences en matiére de santé-environnement, tels le
Comité permanent des médicaments vétérinaires, le Comité zootechnique permanent ou
encore le Comité permanent pour la protection communautaire des obtentions végétales.

1.2.2. Deux agences européennes sont spécialisées dans I’évaluation des risques pour
une partie du champ santé-environnement et d’autres acteurs sont également
impliqués

Le systeme d’analyse des risques en santé environnement au niveau UE repose largement sur
deux agences. Le fonctionnement de ces agences est trés variable, du point de vue du poids des
Etats membres, des procédures ou encore de leur mode de financement.

1.2.2.1. L’Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA)

L’Autorité européenne de sécurité des aliments (European Food Safety Authority, EFSA) a été
créée par le réglement de 2002 sur la législation alimentaire générale24. Basée a Parme,
I'agence dispose d'un budget de 80M€ et de 459 salariés (réalisé en 2019)25.

L’EFSA couvre un large champ de compétences : sécurité sanitaire des aliments pour
humains et animaux au premier chef, mais aussi nutrition humaine, santé et bien-étre animal,
santé des végétaux, OGM. L'ensemble de ce champ est pertinent pour la santé-environnement,
particulierement dans une approche intégrée de la santé humaine, animale et végétale.

Elle exerce des missions d’évaluation des risques, a I'exclusion de toute fonction de
gestion, avec deux activités principales: la production d’avis d’expertise et I'assistance
scientifique et technique au gestionnaire.

L’évaluation produite par I'EFSA s’inscrit dans des procédures diverses, organisées par les
multiples réglements européens qui encadrent les sujets en lien avec I'alimentation (1égislation
alimentaire générale, mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques2é, etc.).
L’expertise est réalisée par 'EFSA mais aussi en trés grande partie par les agences nationales
(cf-Encadré 3).

24 Reglement (CE) n°178/2002 .., op. cit,, p. 13, chap. III « EFSA ».

25 Son budget augmentera considérablement (+60M<€ en année pleine) a compter de 2021, suite a la révision du
reglement n°178/2002.

26 Reglement (CE) n°1107,/2009..., op. cit., p. 13.
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Encadré 3 : L’exemple du processus d’approbation des substances actives des produits
phytopharmaceutiques

La commercialisation et I'utilisation des produits phytopharmaceutiques sont encadrées principalement
par le reglement (CE) n°® 1107/200927. Cette réglementation prévoit différentes étapes d’évaluation
(confiées a I'EFSA et aux agences nationales) et de gestion (confiées a la Commission et aux Etats
membres), variant selon qu’il s’agit d’'une substance ou d’un produit.

Suite au dépot d’un dossier pour 'autorisation d’'une substance par un demandeur, la phase d’évaluation
est réalisée par un Etat membre (une agence généralement) qui produit un rapport d’évaluation ; celui-
ci est ensuite examiné par les autres Etats membres dans le cadre d’une procédure de revue des pairs
organisée par I'EFSA ; a l'issue de cette revue des pairs, 'EFSA propose un rapport d’évaluation a la
Commission.

La phase de gestion est classique des procédures de comitologie : sur la base du rapport d’évaluation
produit par 'EFSA, la Commission formule une proposition d’approbation ou de rejet de la substance ;
le SCOPAFF vote sur cette proposition ; puis la Commission adopte la décision correspondante.

A noter que la réglementation européenne prévoit, en aval de la procédure_d’autorisation des
substances, les Etats mettent en ceuvre des procédures zonales (groupes de pays) et nationales
d’autorisation et d’interdiction pour les produits phytopharmaceutiques.

Ces mémes substances pourront par ailleurs faire 'objet d'une classification des dangers par 'ECHA ou
d’'une évaluation des risques par d’autres acteurs en application d’'une autre réglementation, par
exemple REACH, médicament vétérinaire, biocides, etc. (cf. annexe [V).

Au niveau de I'EFSA, I'expertise est coordonnée par un comité scientifique et produite
par dix groupes scientifiques thématiques (produits phytopharmaceutiques et leurs
résidus, organismes génétiquement modifiés, santé animale et bien-étre des animaux, santé
des plantes, etc.). Ces comités et groupes scientifiques réalisent des évaluations de risques et
formulent des propositions d’évolution des méthodologies réglementaires. Par exemple, c’est
le groupe scientifique sur les produits phytopharmaceutiques et leurs résidus qui a travaillé
sur le document guide sur les abeilles, proposé a la validation des Etats membres depuis 2013,
mais non approuvé.

Les experts qui composent ces comités ne sont pas salariés par I'agence. Ils sont des experts
extérieurs, recrutés apres appel a candidatures ; en revanche, le secrétariat des comités est
assuré par des agents de 'EFSA.

Par ailleurs, 'EFSA anime un réseau de points de contact dans chaque Etat membre
(ANSES pour la France) et des réseaux thématiques dans lesquels elle dénombre plusieurs
centaines d’institutions et organismes nationaux membres.

L’EFSA a fait l'objet de nombreuses critiques sur son manque de transparence,
notamment dans le cadre de l'initiative citoyenne européenne « Interdire le glyphosate et
protéger la population et I'environnement contre les pesticides toxiques ». Elles ont été prises
en compte dans le réglement révisé sur la législation alimentaire générale28, qui entrera
en vigueur en mars 2021, et qui prévoit plusieurs évolutions importantes :

. les procédures d’évaluation seront rendues plus transparentes (notamment création
d’'un registre des études, publication de données, possibilité pour la Commission de
demander a I'EFSA de lancer des études sur des sujets particulierement sensibles, cf.
annexe 1V) et, dans le méme temps, le budget de 'EFSA sera quasiment doublé ;

27 Reglement (CE) n°1107/2009..., op. cit,, p. 13.

28 Révision entamée en 2018, suite a I'affaire du glyphosate, avec 'ambition de renforcer la transparence du systéme
de sécurité sanitaire dans I'UE qui devrait entrer en vigueur en mars 2021. Réglement (UE) 2019/1381 du
Parlement européen et du Conseil du 20 juin 2019 relatif a la transparence et a la pérennité de I'évaluation des
risques de I'Union dans la chaine alimentaire.
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. la composition du Conseil d’administration sera, a partir de 2022, plus proche de celle
des autres agences, avec désormais un siege par Etat membre et deux siéges pour la
Commission (sans que la DG titulaire de ce second siege n’ait encore été désignée).

1.2.2.2. L’Agence européenne des produits chimiques (ECHA)

Présentation

L’Agence européenne des produits chimiques (European Chemicals Agency, ECHA) a été créée
par le reglement européen REACH de 2006, réglement qui encadre l'utilisation et la fabrication
de substances chimiques dans 'UE29. Basée a Helsinki, I'agence dispose d’'un budget de 111 M€
et de 560 salariés (réalisé en 2019).

L’ECHA est centrale pour l'identification des dangers et I'évaluation des risques des
substances chimiques. Elle est responsable de la mise en ceuvre des réglements REACH,
CLP, qui mobilisent I'essentiel de ses moyens, mais aussi des réglements biocides, PIC et POP
(cf- Encadré 2 sur les réglements et Encadré 4 sur REACH).

Son conseil d’administration a une composition classique avec des représentants des 27 Etats
membres, de 3 représentants de la Commission européenne (DG GROW, DG ENV, DG SANTE),
du Parlement européen et des parties prenantes (observateurs).

Un point d’interrogation concerne la place prépondérante de la DG GROW. Le fait qu’elle
soit la principale DG de tutelle de I'agence n’est pas sans poser question sur I'équilibre retenu
entre les deux objectifs affichés du réglement REACH : i/ niveau élevé de protection de la santé
humaine et de I'environnement; ii/ libre circulation des substances, tout en améliorant la
compétitivité et I'innovation.

Ce choix est d’autant plus important que I'agence se trouve aujourd’hui a la croisée des
chemins : des choix stratégiques et financiers doivent étre faits pour lui permettre de
continuer a assurer sa mission.

En effet, 'agence a un programme de travail déja considérable, un retard tres conséquent sur
I'examen des substances biocides, un plan d’action prévoyant une accélération des controles et
ses taches devraient s’accroitre, avec la mise en ceuvre de la stratégie sur les produits
chimiques durables, pour laquelle elle jouera un réle central (cf. aussi annexe IV). Face a cela,
son financement est structurellement en baisse, du fait de la diminution substantielle
depuis 2018 des redevances des industriels, assises sur les dossiers d’enregistrement, dont le
nombre est trés faible depuis la fin de la période d’enregistrement des substances existantes,
en mai 2018.

Pour peser sur ces sujets, il serait important que la France participe au sous-groupe du
conseil d’administration sur le développement de la stratégie, qui joue un réle crucial
pour préparer les décisions en pléniére du conseil. Ce sous-groupe contribue a définir la
stratégie (évolutive) de 'ECHA et les programmes de travail annuels. La France n'y est
actuellement pas représentée.

Organisation du travail

Les reglements dont 'ECHA a la responsabilité s’appliquent a plus de 22 000 substances, et
mobilisent de trés nombreuses procédures. 1l est difficile de résumer en quelques lignes
une organisation éminemment complexe (cf. Encadré 4).

29 Re¢glement (CE) n°1907/2006 ... op. cit., p. 12., Titre X, « L’Agence ».
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En premier lieu, il convient de retenir qu'un énorme enjeu pour 'ECHA est de prioriser et
d’optimiser I'approche réglementaire et de s’assurer de la bonne coordination des
différents acteurs intervenant dans le champ et de la mise en place d’'une démarche intégrée
entre les réglementations. Une direction métier est ainsi consacrée a la priorisation des
substances et a une approche intégrée entre les différentes législations. Cela se traduit par
I'élaboration d’une « stratégie réglementaire intégrée ». Une plateforme informelle RIME+
(Risk management and evaluation) a également été créée, pour faciliter la coordination et la
discussion pour la mise en ceuvre d'une stratégie intégrée de régulation entre 'ECHA, la
Commission et les autorités compétentes des Etats membres.

Les Etats membres participent activement aux décisions de 'ECHA, a travers un comité des
Etats membres. Ce comité joue un réle qui reléve a la fois de 'évaluation des risques et de la
gestion des risques, avec d’ailleurs une représentation francaise identique a celle du comité
REACH (DGPR/ANSES). 1l exerce ainsi des fonctions importantes telles que :

. la priorisation des substances a évaluer (en contribuant a I’établissement du plan
d’action continu communautaire, CORAP) ;

. la préparation des décisions de I'agence relatives a I'évaluation des substances, ou de
modification de la liste des substances candidates, ou des substances extrémement
préoccupantes.

Les décisions du comité des Etats membres s’appuient sur des dossiers préparés, pour
'essentiel, par les agences nationales qui jouent un role trés important pour initier des
procédures (par exemple des procédures d’identification de substances extrémement
préoccupantes).

Deux autres comités d’experts de 'ECHA sont tres importants pour préparer les avis de
I'agence dans certaines procédures de REACH et CLP: la classification harmonisée,
I'autorisation et la restriction. Il s’agit du comité d’évaluation des risques dont les avis
portent sur les risques pour la santé humaine (Committee for Risk Assessment, RAC30) et du
comité d’analyse socio-économique, dont les avis portent sur l'impact socio-économique des
décisions d’autorisation ou de restriction (Committee for Socio-economic Analysis, SEAC31 (cf.
aussi annexe V). Ces comités sont composés d’experts qui ne sont pas des salariés de I'agence ;
ceux-ci sont proposés par les Etats Membres et choisis formellement par le conseil
d’administration de I'agence.

Par ailleurs, 'ECHA organise des comités consacrés a la mise en ceuvre et au contrdle
(« enforcement ») : le Forum pour REACH (participation DGCCRF/DGPR) et le BPRS pour les
produits biocides.

Elle a également en son sein une Chambre de recours, unique en son genre, indépendante et
nommeée par le conseil d’'administration. C'est une instance d’appel des décisions de 'ECHA
(par exemple sur les dossiers de conformité ou les demandes d’information complémentaires).
A noter une décision a I'été 2020 de cette chambre, refusant les demandes d’informations
complémentaires demandées par I'ECHA sur des sels d’aluminium (sur la base de
recommandations de ’ANSES), qui a conduit la France a poursuivre I'agence devant la Cour de
justice de 'Union européenne.

30 [’équivalent du RAC pour le réglement sur les produits biocides est le « Biocidal Product Committee (BPC) ».

31Le SEAC intervient pour les autorisations et substitutions de REACH mais pas pour les classifications harmonisées
dans le cadre de CLP.

-15 -



Annexe I

Encadré 4 : Les procédures applicables aux substances chimiques organisées par le reglement
européen REACH et gérées par 'ECHA

Le reglement n°1907/2006 du Parlement européen et du Conseil du 18 décembre 2006 concernant
I'enregistrement, 1'évaluation et l'autorisation des substances chimiques ainsi que les restrictions
applicables a ces substances (dit reglement REACH) est entré en vigueur le 1¢r juin 2007. I prévoit des
procédures pour identifier les substances chimiques.

Identification des substances et enregistrement

Substance concernée : toutes les substances chimiques.
Initiateur : 'entreprise fabriquant ou important la substance.

Procédure : dépot d'un dossier d’enregistrement identifiant les dangers et les risques, sur le principe « une
substance, un enregistrement » (titre II du reglement). Ce dossier ne fait pas systématiquement 'objet de
controles de conformité (« évaluation de dossier »).

Evaluations des dossiers et des substances

Substance concernée : selon une approche fondée sur les risques, les substances prioritaires sont définies
conjointement avec les Etats membres.

Initiateur : ECHA et les Etats membres.
Procédures :

-Evaluation des dossiers: 'ECHA et les Etats membres évaluent les informations soumises par les
entreprises (titre VI du reglement) en examinant les propositions d’essais et en contrélant la conformité
des dossiers soumis. L'ECHA est compétente pour examiner a tout moment un dossier d’enregistrement.
Ces controles sont choisis de maniere aléatoire ou en raison d’'une préoccupation ciblée.

-Evaluation des substances : elle est confiée aux Etats membres a I'issue du CoRAP (plan d’action continu
communautaire), dans un délai de 12 mois. L’évaluation des substances a pour objectif de déterminer sileur
utilisation présente un risque pour la santé humaine ou I'environnement. A I'issue, 'ECHA peut prendre la
décision de demander des informations complémentaires ou lancer une procédure de gestion des risques
ou en rester la.

Identification des substances extrémement préoccupantes et recommandation pour l'inclusion
dans la liste d’autorisation

Substance concernée: substances extrémement préoccupantes (SVHC) notamment les substances
cancérogénes, mutagénes, reprotoxiques (CMR), les substances persistantes, bioaccumulables et toxiques
(PBT) ou trés persistantes et trés bioaccumulables (vPvB) (article 57 du réglement).

Initiateur : un Etat membre ou 'ECHA, a la demande de la Commission, propose d’identifier une substance
comme étant une SVHC.

Procédure : la proposition est élaborée puis publiée afin de recueillir les commentaires des parties
intéressées. Le comité des Etats membres approuve l'identification de la substance comme SVHC, ce qui a
pour conséquence de I'ajouter sur la liste des substances candidates a la substitution.

Ensuite, 'ECHA part de la liste des substances candidates afin d’établir lesquelles doivent étre incluses en
priorité dans la liste d’autorisation. L’ECHA émet une recommandation (aprés une procédure de publication
et de consultation publique) qu’elle soumet a la Commission européenne, qui décide quelles substances
inclure dans la liste d’autorisation (annexe XIV).

Auvu de lalongueur des procédures, les Etats membres peuvent réaliser une analyse de gestion des risques
(RMOA) afin de savoir si les procédures d’autorisation et de restriction sont pertinentes et adaptées et
laquelle il convient de privilégier.

Procédure d’autorisation

Substance concernée: substances extrémement préoccupantes incluses dans la liste des substances
candidates a la substitution.

Initiateur : entreprise.
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Procédure : lorsqu’'une substance est incluse dans la liste des substances candidates a la substitution,
'entreprise peut soumettre une demande d’autorisation (titre VII du réglement). Pour cela elle constitue un
dossier et paye une redevance a 'ECHA. Le dossier est évalué par le comité pour I'évaluation des risques
(RAC) et le comité pour I'analyse socio-économique (SEAC) de 'ECHA. Le dossier et les projets d’avis du
RAC et du SEAC font I'objet d’une consultation publique. A I'issue, 'ECHA transmet les avis a la Commission
européenne, qui prend une décision sur la base de la décision du comité REACH, composé des Etats
membres.

Procédure de restriction

Substance concernée : toute substance qui fait craindre un risque inacceptable pour la santé humaine ou
I'environnement.

Initiateur : les Etats membres ou 'ECHA sur demande de la Commission européenne.

Procédure : le dossier de restriction est préparé par 'Etat membre, qui dispose d’un délai de douze mois
suivant la notification de l'intention. Les comités de 'ECHA (comité RAC et SEAC) vérifient que le dossier
est conforme, celui-ci est présenté a la consultation publique et dans les douze mois, les comités RAC et
SEAC de 'ECHA rendent un avis. A I'issue, 'ECHA transmet les avis a la Commission européenne, qui prend
une décision sur la base de la décision du comité REACH, composé des Etats membres. Les Etats membres
sont responsables de la mise en ceuvre des restrictions.

Les restrictions servent généralement a limiter ou a interdire la fabrication, la mise sur le marché (y compris
I'importation) ou l'utilisation d’'une substance, mais elles peuvent aussi imposer des conditions pertinentes,
comme des mesures techniques ou des étiquetages spécifiques (titre VIII du reglement).

Schéma de la réglementation d’aprés 'ECHA
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ED Expert Group
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Source : ECHA
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1.2.2.3. Les comités scientifiques placés aupres de la DG SANTE sont chargés de
I'évaluation du risque pour certaines législations

Pour certains sujets, les agences européennes ne sont pas compétentes. Ainsi, pour les biens
de consommation, dont les cosmétiques, ou les risques « émergents », la législation prévoit que
des comités font I'évaluation des risques et non une agence européenne.

Il s’agit de deux comités scientifiques rattachés a la DG SANTE :

. le Comité scientifique de la sécurité des consommateurs (CSSC): il fournit des
opinions sur les risques liés a la santé et a la sécurité (chimiques, biologiques, physiques)
pour les produits de consommation non alimentaires (par exemple les produits
cosmétiques, les jouets, textiles, habillement, etc.) et pour les services (par exemple le
tatouage ou le bronzage artificiel) ;

. le Comité scientifique des risques sanitaires, environnementaux et émergents
(SCHEER) : son champ est moins clairement délimité. Il intervient par exemple sur les
risques potentiels associés a la résistance antibactérienne, aux nouvelles technologies
comme les nanotechnologies, aux dispositifs médicaux, aux produits issus du sang, a des
risques physiques tels que le bruit ou les champs électromagnétiques, aux effets
synergiques et cumulatifs de facteurs de risques et sur les méthodologies pour évaluer
de nouveaux risques, etc.

Plus généralement, le role de ces comités est de fournir des avis scientifiques solides a la
Commission et d’attirer son attention sur des problemes nouveaux et émergents. Les comités
scientifiques peuvent faire appel a une expertise supplémentaire issue d'une liste de réserve
et d'une base de données d'experts. Les comités produisent, en général, leurs rapports
(« Opinions ») en réponse a des saisines de la Commission. Ils peuvent aussi, a leur initiative,
publier des déclarations sur des sujets particuliers. Les opinions portent sur des sujets tres
divers.

Lorsque les sujets concernent plusieurs législations, comme les nanoparticules, il peut y avoir
deux évaluations différentes selon qu'il s’agit de cosmétiques ou de pesticides (comité CSSC ou
EFSA). Ceci ne contribue pas a la lisibilité du systéme.

1.2.2.4. D’autres agences sont concernées, de facon marginale

D’autres agences, comme I|’Agence européenne de l'environnement (EEA, European
Environment Agency) ou le Centre européen de prévention et de controle des maladies (ECDC,
European Centre for Disease Prevention and Control), ne sont pas centrales en matiére
d’évaluation des risques en santé-environnement.

Néanmoins, I'EEA a publié de nombreux rapports qui sont régulierement cités et utilisés pour
documenter la nécessité d’agir en matiere de santé-environnement32. Elle gére en outre des
bases de données environnementales (notamment sur les milieux) qu’il serait trés précieux de
mobiliser pour 'expertise.

32 Voir par exemple EEA, Late lessons from early warnings: science, precaution, innovation, 2013 et The European
environment — state and outlook 2020, Knowledge for transition to a sustainable Europe, 2019.
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Conclusion sur la cartographie

La cartographie des principaux acteurs nationaux et européens met en lumiére
I'enchevétrement et le morcellement des compétences en matiére de santé-environnement, et
I'absence de correspondance entre les choix d’organisation nationaux et européens. A titre
d’illustration, I'évaluation et la gestion des risques présentés par une substance
chimique utilisée dans un produit phytosanitaire entrent dans le champ de compétence,
a un moment ou un autre, de 'ensemble des acteurs présentés dans cette annexe et ce
n’est qu'une réglementation parmi tant d’autres33.

Ce morcellement extréme et cet enchevétrement étroit des compétences entre des
acteurs multiples nuit a la compréhension du systéme par les citoyens et par les parties
prenantes (industriels, associations...). IIs posent aussi la question de la cohérence de la
politique et du pilotage.

Les développements qui suivent visent donc a formuler des recommandations pour amener
plus de transversalité dans le portage des politiques de santé-environnement.

33 par exemple, il y a autour de REACH, une quarantaine de réglementations sur les produits chimiques.
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2. Lesfinancements sont morcelés et avant tout assurés par des dotations
budgétaires

2.1. En France, une vision d’ensemble impossible sans investigations poussées

Avoir une vision d’ensemble des financements publics dédiés a la santé-environnement
en France nécessiterait une mission dédiée. En effet :

. le champ de la santé-environnement n’est pas clairement défini, ce qui rend
I'identification des moyens consacrés a la santé-environnement quasiment impossible
puisqu’il conviendrait, au préalable, d’en avoir une définition, claire et partagée par tous
les acteurs y concourant, ce qui n’est pas le cas ;

. au niveau de I'Etat, les moyens sont répartis dans des programmes d’au moins 6
ministeres, et dans un grand nombre d’agences et d’établissements publics ;

. le Plan national Santé environnement (cf. infra partie 3) ne permet pas d’avoir une vision
transversale de I'ensemble des financements puisque, d’'une part, il ne couvre qu'une
partie du champ et, d’autre part, il n’affiche pas de financements.

La mission a pu identifier quelques grandes masses qui offrent toutefois une vision tres
imparfaite, donc peu exploitable pour un pilotage et un suivi financier du champ.

Au niveau de I'Etat, 'essentiel du financement de la santé-environnement est budgétaire et
permet de financer des établissements publics. Ce sont ainsi au moins 9 programmes
budgétaires qui couvrent les dépenses des administrations et concourent au financement des
établissements publics ciblés par la lettre de mission (ANSES, INERIS, IRSN, BRGM)34.

Les établissements publics percoivent également des taxes affectées et des redevances. A titre
d’illustration, les recettes de ' ANSES sont constituées de subventions pour charges de service
public provenant de cinq programmes budgétaires (66%) et de fiscalité affectée (21%) ainsi
que, de maniere plus résiduelle, d’autres financements publics et de ressources propres (13%)
(cf. graphique ; sur les redevances et taxes affectées cf. infra).

Graphique 1 : Recettes de ’ANSES au budget initial 2020 (en M€)

5 35 = SCSP P206 (MAA)
= SCSP P204 (MSS)

SCSP P181 (MTE)

32.4 = SCSP P190 (MTE)

= SCSP P111 (MT)
Fiscalité affectée

m Autres financements publics

Vs

8,2
1,5 = Recettes propres

= Autres financements publics fléchés

Source : mission.

34 Programme 111 : amélioration de la qualité de 'emploi et des relations du travail ; Programme 113 : paysages,
eau, biodiversité; Programme 159 : Expertise, information géographique et météorologique ; Programme 174
appui énergie climat ; Programme 181 : prévention des risques ; Programme 187 : Recherche dans le domaine de la
gestion des milieux et des ressources; Programme 190: recherche dans les domaines de I'énergie, du
développement et de la mobilité durables; Programme 204 : prévention, sécurité sanitaire et offre de soins;
Programme 206 : sécurité et qualité sanitaires de I'alimentation.
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Encadré 5 : Le principe pollueur-payeur

Le principe pollueur-payeur est entré progressivement dans le droit.

Il a été adopté par I'0OCDE en 1972, par I'Union européenne en 1986 (signature de 1'Acte unique
européen) et consacré en droit francais en 1995 (loi du 2 février 1995 relative au renforcement de la
protection de 1'environnement). Aujourd’hui, il figure dans notre droit de cette maniere :

- « Toute personne doit contribuer a la réparation des dommages qu’elle cause a I'environnement dans les
conditions définies par la loi » (charte de 'environnement, art. 4) ;

- « La politique de I'Union dans le domaine de l'environnement (...) est fondée (...) sur le principe du
pollueur-payeur » (TFUE, art. 191) ;

- Ce principe selon lequel « les frais résultant des mesures de prévention, de réduction de la pollution et de
lutte contre celle-ci doivent étre supportés par le pollueur » est devenu l'un des grands principes du droit
de I'environnement frangais, avec notamment le principe de prévention, le principe de précaution, ainsi
que le principe de participation (code de I'environnement, art. L110-1).

I1 est mis en ceuvre notamment via des taxes affectées a certains établissements et a certaines actions
ainsi que des redevances.

A titre d’illustration, 'ANSES percoit 32 M€ de fiscalité affectée, soit 21% de son budget annuel
(156 M€)35. Les taxes affectées ont un champ limité a des actions de vigilance, d’études et
d’expertise, de recherche.

Par exemple, la taxe sur le chiffre d'affaires des produits phytopharmaceutiques (4,2 M€) sert a financer
la phytopharmacovigilance. La taxe payée par les opérateurs de téléphonie mobile permet a ’ANSES de
financer des recherches dans ce champ. Elle permet, en outre, de mieux mesurer des expositions3°. La
tendance est a la budgétisation de ces taxes, surtout lorsqu’elles sont de faible montant.

Les redevances relatives aux produits phytosanitaires percues par I’ANSES (12,5 M€) contribuent au
financement des colits engendrés par I'évaluation et la délivrance des AMM. Ces redevances sont
volatiles car elles dépendent du nombre de dossiers déposés.

Ainsi, concernant '’ANSES, on observe une trés nette inflexion a la baisse en 2020, ce qui constitue un
point de fragilité pour I'établissement, méme s'il est difficile de déterminer ce qui releve de facteurs
conjoncturels (liés a la crise de la Covid-19) et de facteurs structurels (baisse du nombre de demandes
d’AMM de produits phytopharmaceutiques) : ainsi, les redevances et taxes affectées ont représenté
33,7 M€ en 2019 et devraient représenter autour de 25,3 M€ en 2020 et 24,3 M€ en 202137,

D’autres financements publics contribuent au financement des actions en matiere de santé-
environnement, notamment dans le champ de la recherche (appels a projet de recherche de
I’Agence nationale de la recherche (ANR) ou du Programme national de recherche en
environnement-santé-travail (PNR EST), financements du Programme d’investissements
d’avenir (PIA), des agences de 'eau, de '’ADEME, etc.). Les financements européens peuvent
également étre mobilisés, notamment sur la recherche (cf. infra et annexe VI).

35 Budget initial 2020. Les 32,4 M€ de fiscalité affectée sont répartis comme suit : taxes sur les médicaments
vétérinaires 8,5 M€, taxes relatives aux produits phytosanitaires 12,5 M€, taxe sur le chiffre d'affaires des produits
phytopharmaceutiques 4,2 M€, redevances biocides 6,2 M€, taxe tabac 1 M€.

36 Pour renforcer la transparence et I'indépendance du financement des mesures d’exposition du public aux ondes
électromagnétiques, un dispositif de surveillance et de mesure des champs électromagnétiques a été mis en place.
Opérationnel depuis le 1er janvier 2014, ce dispositif géré par I'’Agence nationale des fréquences (ANFR), permet a
chacun de solliciter gratuitement une mesure de son exposition dans un logement ou dans les lieux accessibles au
public (parcs, commerces...). Le financement des mesures repose sur un fonds public alimenté par une taxe payée
par les opérateurs de téléphonie mobile. A compter de juin 2018 le dispositif national de surveillance et de mesure
des ondes évolue et permettra également de connaitre I'exposition associée a des objets communicants fixes comme
les compteurs communicants (Linky...).

37 Taxes et redevances affectées: 33, 7M€ exécuté 2019, 31,9 M€ budget initial (BI) 2020, 25,3 M€ prévision
d’exécution 2020, 24,3 M€ BI 2021. Selon I'établissement, cette baisse s’explique par une série de facteurs
conjoncturels (notamment des effets d’attente liés a des révisions en cours des réglementations européennes et la
crise sanitaire) mais aussi sans doute structurels.
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L’assurance maladie finance quant a elle les budgets santé-environnement des Agences
régionales de santé (ARS) notamment via le Fond d’intervention régional (FIR).

Disposer d’'une vision précise des financements serait utile au déploiement d’une
véritable politique de santé-environnement, mais ne parait pas atteignable a ce stade
sans entité de pilotage dédiée. Un document de politique transversale (DPT, « orange
budgétaire ») permettrait néanmoins d’identifier les financements concourant a ces politiques,
mais n’en donnerait qu'une vision partielle, puisque potentiellement limitée au seul budget de
I'Etat (avec possibilité toutefois de consacrer des annexes aux autres financements).

En outre, des pistes d’évolution des modalités de financement de la santé-environnement
pourraient étre envisagées, ce qui passe par une réflexion sur le volume des financements, leur
fléchage, la part respective des différentes sources (financements budgétaires, redevances et
taxes affectées existantes en vertu du principe pollueur-payeur) ainsi que la mobilisation
accrue d’autres sources telles que le PIA.

2.2. En Europe, une vision d’ensemble également absente

Au niveau de I'Union européenne pas plus qu’au niveau frangais, il n’est possible de disposer
d’une vision d’ensemble des financements dédiés a la santé-environnement.

Sans qu’il ait été possible de procéder a des comparaisons internationales sur des bases
comparables, de nombreux interlocuteurs ont souligné la faiblesse des financements
européens sur ce champ et I'écart important par rapport aux Etats-Unis. A titre d’illustration,
les deux principales agences européennes, I'EFSA et 'ECHA, sont dotées de budgets autour de
80 M€ et de 110 M€ respectivement, tandis que la principale agence francaise, 'ANSES, est
dotée d'un budget de 160 M€. La comparaison est néanmoins difficile: les agences
européennes s’appuient largement sur les agences nationales pour conduire leurs évaluations ;
le budget de I’ANSES finance pour plus de la moitié des actions hors du champ de la santé-
environnement.

Deux postes mobilisent une part importante des financements: la recherche et le
fonctionnement des agences.

Concernantlarecherche,la Commission européenne estime avoir financé plus de 500 projets
de recherche dans le domaine de la santé-environnement, pour un montant global de
1,8 milliards d’euros, entre 1998 et 201838 (¢f. annexe VI).

Concernant les agences, 'ECHA a vu la part des redevances au sein de son budget
diminuer fortement et cette tendance va se poursuivre. L’agence est en effet financée par une
subvention d’équilibre du budget de I'UE et par des redevances (liées aux réglementations
REACH, CLP et produits biocides) mais la part de ces derniéres baisse, ce qui doit conduire a
revoir le modéle de financement de 1'agence.

38 Via les 5¢, 6¢ et 7¢ programmes cadres de recherche-développement (PCRD) puis le programme Horizon 2020 a
partir de 2014.
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Les redevances (d’enregistrement notamment) ont représenté 70% du budget en moyenne sur
la période 2007-2020 et ont fortement diminué (pour s’établir a 40% en 2019)39. Apres 2020,
elles devraient encore baisser considérablement, une fois la derniére échéance
d’enregistrement des substances existantes passée, en 2018, alors méme que les attentes sont
croissantes et le programme de travail particuliérement chargé, avec notamment le
double objectif prioritaire d’identifier d’ici 2027 les substances préoccupantes et d’accélérer
I'adoption de mesures de gestion. Il y a donc lieu de revoir les modes de financement de
I’ECHA aprés 2020, notamment de sa redevance. Plusieurs pistes d’évolution des
redevances ont été proposées pour assurer un meilleur équilibre financier et partage des cofits
dont une redevance annuelle ou une redevance assise sur les mises a jour de dossier.

L’EFSA va, quant a elle, connaitre un quasi-doublement de son budget dans le cadre de la
révision de la General Food law qui prévoit de nouvelles missions pour I'agence#?. Dans le cadre
de cette révision, 'agence se voit en effet dotée de nouvelles missions (cf. supra).

39 Exécuté 2019 : total de 111 M€. Symétriquement a la baisse des redevances, la part de la subvention augmente
(30% sur la période 2007-2020 contre 57% en 2019).

40 Reglement (UE) 2019/1381..., op. cit, p. 12. Dans le cadre de cette révision, le budget de 'EFSA devrait étre
augmenté de 60 M€, contre environ 80 M€ annuels actuellement.
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3. Construire et porter une vision stratégique ambitieuse pour la santé-
environnement en France et dans 'Union européenne

Préambule : une stratégie nationale pour succéder au quatrieme plan national
sur la santé environnement ?

En France, se sont succédé trois et bientdt quatre plans nationaux sur la santé-environnement
(PNSE), dans l'objectif de donner de I'ambition, de la visibilité et de la transversalité aux
politiques de santé-environnement. Le PNSE3 s’est achevé en 2019 et a fait 'objet de rapports
d’évaluation des inspections générales*!. La préparation du PNSE4 a été entamée en 2019 ; il
devrait étre publié a la fin de I'année 2020.

La mission a pris connaissance de versions intermédiaires du PNSE4. Elle a relevé des
évolutions positives par rapport au PNSE3 ainsi que des zones de risque. Le PNSE constitue un
outil pertinent, mais perfectible, dont I'ambition peut encore étre améliorée, jusqu’a devenir
une véritable stratégie nationale pour la santé-environnement, englobant véritablement
I'ensemble du champ, priorisée, avec des moyens sécurisés et portée a trés haut niveau.

Encadré 6 : Création et évolution des PNSE depuis 2004

Les PNSE ont été créés en 2004 et inscrits dans le code de la santé publique :

« Un plan national de prévention des risques pour la santé liés a I'environnement est élaboré tous les cinq
ans. Ce plan prend notamment en compte les effets sur la santé des agents chimiques, biologiques et
physiques présents dans les différents milieux de vie, y compris le milieu de travail, ainsi que ceux des
événements météorologiques extrémes » (art. 1311-6). « Le plan national de prévention des risques pour la
santé liés a l'environnement est décliné au niveau régional sous forme de plans régionaux "santé
environnement”... » (art. 1311-7).

-Depuis leur création, se sont succédé le PNSE1 (2004-2008), le PNSE2 (2009-2013), le PNSE3 (2015-
2019) et le PNSE4 (2020-2024) en cours d’élaboration a la date de finalisation de ce rapport. Des
évolutions au fil des versions successives peuvent étre signalées.

- Sur les enjeux affichés: les PNSE1 et 2 étaient centrés sur la reconnaissance de l'influence de
I'environnement sur la santé (définition de 'OMS de la santé-environnement), tandis que le PNSE3
affiche comme central le concept « Une seule santé » (concept porté par l'alliance OMS-OIE-FAO qui
privilégie une approche intégrée de la santé humaine, animale et environnementale) ; le PNSE4 affiche
la méme ambition.

- Sur les objectifs affichés : les PNSE1 et 2 mettaient en avant la recherche de cohérence entre les
actions de prévention existantes, tandis que le PNSE3 annonce une approche organisée autour de
«I'exposome?? » ; le PNSE4 affiche la méme orientation.

- Sur l'articulation revendiquée avec les autres plans sectoriels sur la santé-environnement: le
PNSE1 n’explicitait pas cette articulation ; dans le PNSE2 des références sont faites a d’autres plans, de
méme que dans le PNSE3 ; quant au PNSE4, il a vocation a combler les espaces laissés interstitiels entre
les 34 autres plans sectoriels (cf. llustration 1).

- Sur la gouvernance : elle était organisée en deux comités, I'un administratif (comité de pilotage) et
l'autre scientifique et technique (comité d’évaluation) pour le PNSE1, puis d’'une structure ad hoc
composée de 135 membres (GSE) avec maintien du comité scientifique pour le PNSE2 et enfin GSE
uniquement pour le PNSE3 ; cette gouvernance pourrait étre prolongée pour le PNSE4.

- Sur la structuration : augmentation du nombre d’actions : de 45 a 58 puis a 110 actions pour le PNSE3.
- Sur les financements affichés : contrairement aux PNSE1 et 2, le PNSE3 et 4 n’en comportent pas.

41 Rapport IGAS N°2017-176R, Evaluation du troisiéme plan national santé environnement et préparation de
I'élaboration du plan suivant, décembre 2018. Rapport CGEDD n°011997-01, Evaluation du troisiéme plan national
Santé-Environnement, décembre 2018.

4Z Exposome : notion renvoyant a la totalité des expositions & des facteurs environnementaux que subit un
organisme humain au cours de sa vie, en complément du génome.
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3.1. En France, se doter d’'une véritable stratégie nationale s’appuyant sur un
PNSE profondément rénové

A la date de finalisation de ce rapport, le projet de PNSE4 n’est pas encore publié dans sa
version définitive: une version provisoire est soumise a consultation publique jusqu’'en
décembre 2020.

Ce PNSE4 intégre positivement plusieurs recommandations formulées a l'occasion de
I’évaluation du PNSE3. Pour autant, son ambition reste limitée, en particulier car il n’a pas été
congu de maniere a réellement embrasser 'ensemble du champ santé-environnement et a
définir des priorités permettant d’arbitrer I'allocation des moyens et des capacités entre les
différents sujets et activités.

3.1.1. Le PNSE comble les espaces interstitiels entre les autres plans sectoriels, ce qui
est cohérent mais limité

Le PNSE3 établissait des connections nombreuses avec d’autres plans nationaux, mais
sans valeur ajoutée et de maniére aléatoire. Les références étaient nombreuses, 13% de ses
actions consistant en une référence a un autre plan a venir ou déja en vigueur, mais il s’agissait
de simples redites. De plus, 'articulation avec les autres plans était aléatoire : quelques
mesures d’autres plans étaient rappelées, mais pas ces plans dans leur ensemble; par
conséquent le PNSE n’englobait pas I'ensemble des actions sectorielles ; a contrario, le choix
n’avait pas non plus été fait d'un PNSE3 ne traitant que de questions orphelines (c’est-a-dire
non déclinées dans un plan sectoriel).

Les rapports d’évaluation du PNSE3 avaient donc recommandé pour I'avenir un plan
« chapeau » articulant les plans sectoriels au moyen d’objectifs chiffrés et globaux de
réduction des risques (que les actions correspondantes soient dans le PNSE ou dans un autre
plan). Il était en outre recommandé d’axer les mesures du PNSE sur les risques ne faisant pas
I'objet d’'un plan spécifique et de simplement mentionner les autres plans existants.

Le projet de PNSE4, tel que la mission a pu en prendre connaissance, integre
partiellement ces recommandations.

Il se concentre, comme recommandé dans les rapports d’évaluation, sur les risques non traités
dans d’autres plans (risques émergents, actions de sensibilisation de la population
transversales a plusieurs risques, etc.), ces autres plans étant simplement mentionnés (cf.
[llustration 1).

Cependant, plusieurs recommandations n’ont pas été prises en compte. En particulier, il n'y a
pas dans le projet de PNSE4 d’objectifs chiffrés et globaux de réduction des risques, tels que
des indicateurs clés de performance (KPI) qui auraient été éminemment souhaitables. Le HCSP
a bien été saisi pour élaborer cinq indicateurs globaux pour le suivi de 'amélioration de la
santé-environnement, mais ces indicateurs pourront étre de moyens ou de résultats et, de plus,
le HCSP ne rendra ses conclusions qu’en 2021 voire en 202243

Le PNSE3 était décliné en plans régionaux. Les rapports d’évaluation avaient jugé I'articulation
descendante et pauvre et recommandé pour la suite de définir dans les actions ce qui reléve de
'Etat central/déconcentré/des collectivités territoriales/du niveau UE. La mission n’a pas
investigué la déclinaison locale.

43 Le HCSP a été saisi en mai 2020 pour la production de ces indicateurs globaux ; la proposition de ces indicateurs
est attendue pour février 2021 et un rapport complet pour février 2022.
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Illustration 1 : Plans d’action et stratégies thématiques (en grisé plans arrivés a échéance)
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Source : projet de PNSE4.

Au regard de ces éléments, il apparait que, bien qu’ayant intégré certaines des
préconisations des rapports d’évaluation du PNSE3, le PNSE4 ne sera pas réellement en
mesure de chapeauter 'ensemble des politiques et plans sectoriels concernant la santé-
environnement, ni, en I’état actuel, de fixer des objectifs globaux permettant d’orienter
et de mesurer I'impact des actions.

3.1.2. L’effort de priorisation du PNSE4 demeure insuffisant, notamment en ce qui
concerne les financements

Le PNSE3 comportait une liste de 110 actions, non priorisées et non assorties de moyens.
Ces 110 actions étaient organisées en 4 axes thématiques et 15 sous-axes (comptant chacun 1
a 20 actions) toutes présentées sur le méme plan. Le plan dans son ensemble n’était pas doté
d’un budget propre et aucune action n’avait fait 'objet d’un chiffrage de son coft.

Le projet de PNSE4 affiche un effort de priorisation mais qui semble surtout apparent.
La structuration a évolué, le plan comportant cette fois 19 «actions » qui sont en fait
équivalentes a des sous-axes des plans précédents (cf. Encadré 7), chacune de ces actions
comportant de nombreuses mesures ; il n’est donc pas évident de conclure ou non a une plus
grande priorisation. Des actions de trés grande ampleur sont affichées au méme niveau que
d’autres nécessitant un investissement bien moindre : par exemple la création d’'un Green Data
hub (cf. annexe VIII), projet d'une grande complexité demandant des investissements
conséquents n’est pas identifié comme plus prioritaire que la sensibilisation des jeunes a
I'occasion de leur service national universel. Les critéres retenus pour la priorisation ne sont
pas explicités.
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Par ailleurs, le financement du PNSE4 n’est pas arrété. La mission a eu acces a des tableaux
d’estimations du colit des différentes mesures, dont la plupart ont une dimension
pluriannuelle, mais ces cofits semblent pour certains largement sous-évalués et les
financements ne font pas I'objet d’'un accord interministériel pluriannuel. Ils resteront donc a
négocier chaque année. Comme ils ne seront pas publiés, ils pourront plus aisément étre remis
en cause.

Encadré 7 : Le bruit dans les PNSE3 et 4

Dans le PNSE3, le bruit faisait I'objet de 4 actions, sur les « nuisances sonores provoquées par les deux-
roues motorisés », sur les « points noirs du bruit », sur les établissements d’accueil du jeune enfant, sur
des actions de communication réparties dans deux axes distincts.

Dans le PNSE4, le bruit ne fait plus 'objet que d’'une action comportant 4 parties : prendre soin de
I'audition tout au long de la vie, associer rénovation énergétique et acoustique de certains batiments,
tranquillité sonore des citoyens, expérimentation de radars sonores pour les véhicules motorisés.

BN

Par conséquent, concernant le bruit, il n’est pas possible de conclure a une plus grande
priorisation dans le PNSE4 par rapport au PNSE3.

Au global, on constate un glissement sémantique qui pourrait laisser penser qu’'on est passé de 110
actions dans le PNSE3 a 19 dans le PNSE4, mais en fait les « actions » du PNSE4 correspondent plutot a
des axes du PNSE3. Ce constat ne préjuge pas en lui-méme d’une plus grande priorisation ou non entre
le PNSE3 et 4.

A court terme, la mission recommande de travailler a une sécurisation pluriannuelle
des financements du PNSE4, validée en interministériel et en publiant les financements de
maniere a leur donner une valeur plus contraignante.

A moyen terme, des outils de priorisation doivent étre développés, sur la base d’une
méthodologie explicitée et basée, autant que possible, sur des éléments scientifiques. Ceci
implique de mobiliser la recherche pour développer des outils ad hoc pour prioriser, par
exemple en utilisant la notion de « fardeau global des maladies » ou celle de « fardeau
environnemental des maladies », qui consiste a estimer le poids de I’environnement sur la
mortalité ou les pathologies chroniques (cf. Encadré 8).

Encadré 8 : L’approche par fardeau de maladies

Le « fardeau global de maladies » (ou « Global Burden of Disease ») est un concept développé, depuis
le début des années 1990, par I'Organisation mondiale de la santé et des chercheurs de I'Université de
Harvard. La mesure du poids du fardeau global des maladies permet de comparer les dommages
sanitaires dus a différentes causes et d’établir des priorités d’action en santé publique.

Le « fardeau environnemental de maladies » consiste a estimer le poids de 'environnement sur la
mortalité ou les pathologies chroniques. De nombreux travaux permettent déja d’estimer le poids sur la
mortalité ou sur les cancers et leurs évolutions de différents facteurs environnementaux tels que la
pollution de l'air, les vagues de chaleur, le radon, I'exposition professionnelle a I'amiante. Cependant,
pour ce faire, il convient de pouvoir établir une relation causale entre le facteur de risque et la pathologie,
ce qui nécessite des dispositifs épidémiologiques (comme des cohortes) puis la mise en ceuvre d’'une
surveillance sur l'indicateur sanitaire en lien avec I'exposition, et ne peut étre systématiquement fait.
Une approche unique par fardeau ne peut donc suffire car les éléments de preuve épidémiologiques
concernant les liens de causalité font souvent défaut.

Un travail préparatoire a la priorisation, mobilisant différents outils, pourrait étre confié a des
agences (SPF, ANSES) ou au HCSP.

Proposition n°1 : Sécuriser les financements du PNSE4 de maniére pluriannuelle, en
travaillant a un accord interministériel et en publiant les financements de maniére a
leur donner une force plus contraignante.
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Proposition n°2 : Développer des outils ad hoc pour prioriser les mesures d’un futur plan
d’action et assortir les mesures prioritaires de moyens cohérents avec leur niveau
d’ambition.

3.1.3. Le PNSE4 est annoncé comme plus opérationnel, ce qui restera a concrétiser lors
de sa mise en ceuvre

Le PNSE3 était trop peu opérationnel, du point de vue de la nature de ses objectifs et de
leur définition. Les objectifs visant a la diminution d’un risque ou fixant une obligation de
résultat a cet égard étaient tres minoritaires par rapport a des objectifs d’amélioration des
connaissances ou d’obligations de moyens#t. Une action seulement visait a un résultat
quantifié*s, les autres mentionnant des jalons ou indicateurs mais sans cible ni calendrier.

La situation n’a pas suffisamment évolué avec le projet de PNSE4 puisqu’il comporte de
nombreuses mesures ne visant pas directement a la diminution d’un risque. Ainsi, si la
plupart des actions sont opérationnelles et concrétes, il s’agit plutét de mesures de
communication et de sensibilisation, mesurées par des indicateurs de moyens (nombre de
diffusions, de formations, etc.). En outre, les 70 indicateurs retenus sont pour I'essentiel des
indicateurs de moyens (mesures d’exposition a un risque, documents d’information publiés,
etc.). Il n’y a aucun indicateur de résultats pouvant refléter la diminution effective de risques
pour la santé-environnement.

Il serait souhaitable que des indicateurs de résultats ayant un impact sur le réel (par exemple
en termes de réduction d'un risque) soient définis, pour les actions et au niveau global. Il est
important que le projet d’intégrer des indicateurs globaux, commandés au HCSP, soit mené a
terme?s (cf. 3.1.1).

Concernant I'opérationnalité du PNSE4, des progrés devront étre concrétisés. D’'apres les
échanges de la mission avec les ministeres chargés du plan, des fiches actions sont prévues
(déclinant des moyens, un calendrier, etc.) ainsi que des cibles pour certains indicateurs. A
noter toutefois que, au-dela de ces éléments non publics, le projet de PNSE affiche d’ores-et-
déja des ambitions peu réalistes, ce qui risque de nuire a son opérationnalité d’ensemble, par
exemple concernant le projet de Green data hub (cf. Encadré 9 et annexe VIII).

Encadré 9 : L'opérationnalité limitée de I'action 17 (Green Data Hub) du PNSE4

L’action 17 est consacrée a la création d'un Green Data Hub qui s’inscrit logiquement et avec ambition dans la
suite des plans précédents, qui avaient consacré des actions a la qualité et a la disponibilité des systemes
d’information en santé-environnement (voir annexe VIII).

Le PNSE4 présente les objectifs généraux, en définit les principales caractéristiques, fixe des jalons ainsi que
deux indicateurs. Or, la seule définition d'un calendrier est insuffisante pour garantir 'opérationnalité de
I'action. Le déploiement d’un tel projet nécessite d’en clarifier les objectifs, d’établir une feuille de route, de
préciser les moyens ainsi que de mettre en place une gouvernance et une équipe projet, non effective a ce jour,
alors que le premier jalon du projet est fixé au premier semestre 2021. Le colt est estimé a 3M€, soit le double
du colt estimé d’actions consistant en la création d’application pour smartphone, sans que les financements
n’aient encore été sécurisés et surtout que le contenu du projet ne soit stabilisé.

Dans ces conditions, la mission considere que les conditions pour garantir 'opérationnalité de cette mesure

ne sont pas toutes réunies et prévoit qu'il sera impossible de tenir le calendrier indiqué dans le projet de
PNSE4, sans changement.

44 209% des actions seulement visaient la diminution d’un risque (contre 65% l'amélioration des connaissances
disponibles). 5% des actions seulement fixaient une obligation de résultat en termes de diminution des risques
(contre 59% une obligation d’action de la puissance publique et 36% aucune obligation).

45600 nouveaux captages d’eau potable protégés par déclaration d'utilité publique.

46 L,e HCSP a été saisi en mai 2020 pour la production de ces indicateurs globaux ; la proposition de ces indicateurs
est attendue pour février 2021 et un rapport complet pour février 2022.

-28-




Annexe |

A court terme, la mission recommande donc que les fiches actions soient effectivement
élaborées pour le PNSE4, avec des objectifs quantifiés de réduction des facteurs de risque,
des moyens d’action identifiés, un calendrier d’action, des pilotes pour les actions, des
indicateurs spécifiques et mesurables (assortis de cibles), des échéances d’évaluation.

Proposition n°3 : Décliner pour chaque action du PNSE 4 des fiches actions décrivant les
objectifs, pilotes, moyens et financements pluriannuels, calendriers, indicateurs de
résultat assortis de cibles pour permettre de garantir son caractére opérationnel ;
rendre publics une synthése de ces fiches et les financements, permettant d’en assurer
le suivi.

3.1.4. Ladimension européenne n’est pas assez prise en compte

La dimension européenne est trés peu mentionnée dans les PNSE successifs, y compris
dans le PNSE4 en cours de préparation : les rares références concernent principalement
le diagnostic. Seules deux actions mentionnent la dimension européenne ou internationale?”.
Malgré le fait qu'il s’agisse d’'un plan national, I'importance de la dimension européenne
dans les sujets santé-environnement, en premier lieu du fait qu'une bonne partie du
champ est réglementée au niveau européen, justifie qu’elle soit davantage prise en
compte. En effet, dans le cas contraire, on se prive de leviers d’actions efficaces et I'on
n’optimise pas les moyens, pourtant limités.

Par exemple, il est frappant de constater qu’alors que I'Europe travaille sur de nombreuses
stratégies dans le cadre du Green Deal (« De la ferme a la table », « biodiversité », « Stratégie
produits chimiques durables » etc...), qui seront discutées voire mises en ceuvre dans la méme
période que le PNSE4, il n’en est nulle part fait mention. De méme, les priorités de la recherche
européenne auraient pu étre prises en compte, comme un cadre a intégrer dans la définition
de nos propres priorités. Cela aurait permis a la France de clarifier ses priorités européennes
et de se positionner comme leader sur ces sujets, afin d’accroitre I'efficacité de son action.

Proposition n°4 : Mieux prendre en compte la dimension européenne dans les PNSE ety
intégrer la mobilisation des leviers européens (financement de la recherche, évolutions
réglementaires, priorisation des sujets a porter ...) (cf. aussi proposition infra).

3.1.5. Versla premiére Stratégie nationale de santé-environnement ?

A moyen terme, I'élaboration d’une véritable stratégie nationale en santé-environnement,
portant une ambition renouvelée, impliquerait donc des évolutions majeures par rapport aux
PNSE :

. un positionnement permettant d’englober ’ensemble des plans nationaux sectoriels (au-
dela d’'une simple mention) ;

by

. une articulation forte a établir avec la Stratégie nationale de santé et la Stratégie
nationale de recherche ainsi qu’avec le plan de santé au travail et d’autres politiques
permettant de réduire les risques (politique industrielle, économique, agricole,
d’aménagement etc...) ;

. une déclinaison des objectifs du plan ou de la stratégie nationale dans les COP des
opérateurs les plus concernés (au premier chef 'ANSES), via quelques indicateurs
communs ;

47 Réalisation d'un bilan sur les expérimentations au niveau international sur les alternatives a la lutte chimique
antivectorielle (insecticides), établissement d’une feuille de route sur une approche « One Health » de prévention
des zoonoses animales et alimentaires.
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. une priorisation des actions basée sur des éléments scientifiques et des outils ad hoc;
cette priorisation pourrait porter sur les thémes ou agents ou le type d’action a engager
ou de leviers a faire évoluer: expertise, évolution de la méthodologie, recherche,
vigilance, controéle, gouvernance, etc. ;

une meilleure intégration de la dimension européenne ;
des indicateurs de résultats, notamment sur la réduction des expositions et des risques ;
des moyens adaptés ;

* & o o

un portage politique a haut niveau, une gouvernance et un pilotage renouvelés, points
qui sont développés infra.

Proposition n°5 : Elaborer pour 2022 une stratégie nationale de santé-environnement,
dont les mesures seront ensuite déclinées dans un plan d’action dédié ou dans des plans
sectoriels, et assortir les mesures prioritaires de moyens adaptés.

3.2. En France, se doter d’'une véritable capacité interministérielle, pour
incarner les politiques de santé-environnement et en assurer le pilotage

Ala date de rendu des travaux de la mission, les réflexions sur la gouvernance du PNSE4 sont
entamées mais non finalisées. La mission propose donc des ajustements.

Au-del3, la question se pose de la gouvernance d’ensemble de la santé-environnement, qui est
aujourd’hui tres éclatée (cf- 1.1). La mission formule donc des propositions a court (pour le
PNSE4) et a moyen termes (pour le PNSE5 ou une future stratégie, mais aussi pour I'ensemble
du champ de la santé-environnement).

3.2.1. Le pilotage du PNSE3 était organisé autour de trois acteurs, sans que cette
organisation ne constitue un pilotage d’ensemble de la santé-environnement

Il n’existe aujourd’hui aucune structure administrative nationale dédiée a la santé-
environnement et la conduite des politiques de santé-environnement implique une multitude
d’acteurs nationaux, sans véritable transversalité.

Le PNSE devrait remplir cette vocation transversale. Mais les moyens dédiés a son pilotage
et a sa gouvernance au niveau national sont extrémement limités :

. Le pilotage opérationnel du PNSE est assuré par deux chargés de mission a la DGPR
et a la DGS*8 qui y consacrent chacun la moitié de leur temps environ, soit 1 ETP. Ce
pilotage comprend diverses fonctions : coordination de I'élaboration (travail de fond sur
le contenu et le financement, concertation), pilotage de la mise en ceuvre de certaines
actions et tenue d'un tableau de suivi global du plan. La collaboration entre les deux
directions fonctionne correctement ainsi que relevé par les rapports d’évaluation du
PNSE3. Néanmoins, ces moyens sont limités quantitativement. Par ailleurs, méme s’il
est cohérent, ce positionnement ne permet pas un portage a haut niveau du sujet de
la santé-environnement.

48 A la direction générale de la prévention des risques (ministére de la transition écologique) le chargé de mission
releve de la sous-direction de la santé-environnement, des produits chimiques, de 'agriculture. A la direction
générale de la santé (ministere des solidarités et de la santé), son homologue pour le PNSE reléve de la sous-
direction prévention des risques liés a 'environnement et a I'alimentation.
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. Le suivi et I'orientation du PNSE est assuré en principe par un Groupe santé
environnement (GSE). Installé par lettre de mission pour le PNSE2 et prorogé pour le
suivant, il a pour mission d’étre un comité de pilotage pour le PNSE et une instance de
réflexion continue sur la santé-environnement (sur les risques émergents notamment) ;
le GSE a donc théoriquement, en sus de son role pour le PNSE, une fonction de
consultation plus large. Les rapports d’évaluation du PNSE3 ont souligné les limites
conséquentes que rencontre le GSE (absence de statut juridique, fonctionnement trop
informel, composition trop large et manquant de transparence*?, absence de budget
propre et de secrétariat, cf. 1.1.3). Sa composition et son organisation le rapprochent
davantage d’une instance de concertation que de pilotage.

Par ailleurs, deux autres aspects peuvent étre signalés, sur lesquels cette mission n’a pas
concentré ses analyses :

. Pour la mise en ceuvre de chaque action, ont été identifiés des pilotes responsables
(directions d’administrations centrales principalement) et des partenaires
associés (généralement des agences, associations, collectivités territoriales...) ;

. Au niveau régional, le pilotage des Plans régionaux Santé environnement (PRSE) est
assuré théoriquement par le préfet de région, 'ARS et le conseil régional ; les rapports
d’évaluation avaient souligné qu’en pratique I'implication de ces acteurs avait été inégale
selon les régions.

Enfin, il faut souligner que le PNSE4 aurait dii étre lancé a haut niveau dans le cadre du Comité
interministériel pour la santé (CIS) aurait dii étre réuni pour la troisiéme fois en mars 2020,
autour du Premier ministre, sur la thématique santé-environnement et étre I'occasion de
lancer le PNSE459, Il n’a pu I'étre en raison de la pandémie. Ce comité traduit la volonté du
Gouvernement que I'ensemble des ministeres puissent contribuer a la prévention en santé et
a la promotion, dans tous les territoires et dans tous les milieux de vie, des comportements
permettant de rester en bonne santé tout au long de la vie. La santé-environnement parait
s’inscrire naturellement dans ce cadre.

3.2.2. Plusieurs évolutions sont souhaitables pour assurer I'impulsion a haut-niveau,
le pilotage et la consultation des sujets de santé-environnement

3.2.2.1. Fonction d’'impulsion a trés haut niveau

Cette fonction n’est pas assurée aujourd’hui pour la santé-environnement.

Il s’agit de créer une impulsion politique et une orientation pour les sujets de santé-
environnement. Compte tenu du caractéere interministériel du sujet, cette impulsion devrait
étre donnée au niveau du Premier ministre voire du Président de la République. Il existe déja
deux instances de haut niveau, I'une dans le champ de la santé, I'autre dans le champ de
I'environnement, qui pourraient étre mobilisées.

49 En 2018 le GSE était composé de 135 membres, dont: 1 parlementaire ; 36 représentants de I'Etat, 22
représentants des opérateurs, 6 représentants des collectivités territoriales ; 30 représentants des ONG, 5
représentants des sociétés savantes ; 9 représentants des syndicats de salariés, 14 représentants des syndicats
d’employeurs ; 13 personnalités qualifiées.

50 Le CIS est présidé par le Premier ministre et est composé de I'ensemble des ministres (articles D1411-30 a2 32 du
code de la santé publique). Il a été rassemblé deux fois, en mars 2018 et en mars 2019, autour du lancement et du
suivi de la stratégie nationale de santé. Il aurait d{i se tenir en mars 2020 avec pour théme la santé-environnement
et le lancement du PNSE4 (CIS annulé en raison de la crise sanitaire et PNSE repoussé avec I'affirmation de vouloir
prendre en compte les enseignements de la crise sanitaire).
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8 Le Comité interministériel pour la santé, déja envisagé pour cette fonction,
présente un positionnement interministériel qui est adapté et pertinent pour
contribuer a impulser une dynamique de maniére transversale a tous les champs
ministériels. Néanmoins, il conviendrait de garantir qu’il assure bien, dans la durée, au
moins annuellement, le suivi de haut niveau de ces sujets. Or, cela n’est pas certain car il
se réunit a minima une fois par an et couvre de tres nombreuses thématiques.

'S Le Conseil de défense écologique, de création récente, pourrait également étre
mobilisé car plusieurs des politiques permettant de réduire les risques sont de sa
responsabilité. Ce conseil réunit réguliéerement, autour du Président de la République,
les principaux ministres chargés de la transition écologique et les opérateurs de I'Etat
mobilisés sur ce sujet, pour définir les orientations en matiére de transition écologique,
et notamment de lutte contre le changement climatique, de préservation de la
biodiversité et de protection des milieux et ressources naturels. I fixe les priorités dans
ces domaines, s’assure de leur prise en compte dans l'action de la politique du
Gouvernement et du suivi de leur mise en ceuvre.

3.2.2.2. Fonction de pilotage

Aujourd’hui, seuls le MSS et le MTE assurent une fonction de pilotage bien identifiable dans le
champ de la santé-environnement a 'occasion de leur travail sur le PNSE. D’autres ministéres
sont associés ponctuellement.

La fonction de pilotage devrait étre beaucoup plus affirmée et englober plus largement
diverses activités, au-dela de la mise en ceuvre et suivi du PNSE, dont des fonctions
d’animation et coordination qui sont essentielles pour ce champ : capacité de mobiliser
des moyens; animation du réseau d’agences (ANSES au premier chef, SPF) et autres
établissements publics (INERIS, IRSN, etc.); identification et priorisation des besoins en
matiére de recherche et organisation des liens entre la recherche académique ou finalisée et
les besoins de I'expertise ; coordination sur les aspects européens et internationaux (en sus du
réle du SGAE), notamment mobilisation francaise dans les différentes enceintes ; engagement
avec les parties prenantes ; pilotage des questions de contrdle, etc.

A partir de ce constat, plusieurs options sont envisageables pour assurer cette fonction de

pilotage.

. Créer une structure interministérielle dédiée, a savoir une délégation ou une
mission interministérielle5!, qui aurait vocation a préparer et a piloter
opérationnellement la stratégie et les plans d’action associés, a coordonner les
consultations et plus généralement a donner de la visibilité aux politiques de santé-
environnement et a coordonner le réseau d’organismes concernés ; sa création devrait

s’accompagner de financements dédiés.

Cette option, qui a la préférence de la mission, donnerait une visibilité particuliére a
ces sujets, éminemment souhaitable, mais, si la structure était placée aupres du Premier
ministre, elle les déconnecterait des deux ministeres qui les portent aujourd’hui et qui
resteraient des acteurs majeurs pour la mise en ceuvre opérationnelle. La mission
privilégie donc 'option du rattachement de cette structure interministérielle a I'un
des ministéres, MTE ou MSS.

51 Sur le modele par exemple de la Délégation interministérielle a I'hébergement et a I'accés au logement ou de la
Mission interministérielle de coordination anti-fraude.
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. Confier le pilotage global a un seul des deux ministéres qui I'assure aujourd’hui ;
dans le cas ou le choix se porterait sur le MSS, le PNSE deviendrait effectivement un volet
de la stratégie nationale de santé (SNS). Cette option mettrait fin a la dualité existante
aujourd’hui mais serait trés nuisible a la transversalité nécessaire a la conduite de cette
politique ; de plus, I'intégration dans la SNS ferait perdre de la visibilité a la politique. Un
pilotage confié au seul MTE rendrait plus difficile l'articulation avec plusieurs
organismes clés tels que SPF ou 'INSERM.

. En rester au statu quo, c’est-a-dire un pilotage partagé essentiellement entre le MSS et
le MTE.

Encadré 10 : Un exemple de mission interministérielle : la MILDECA

Créée en 1982, la mission permanente de lutte contre la toxicomanie, devenue la mission
interministérielle de lutte contre les drogues et les conduites addictives (MILDECA), répond a la
nécessité de coordonner une politique publique par nature interministérielle.

Placée auprés du Premier ministre, elle anime et coordonne I'action du gouvernement en matiere de

lutte contre les drogues et les conduites addictives. Elle élabore a ce titre le Plan national de
mobilisation contre les addictions (2018-2022) et veille a sa mise en ceuvre.

Elle est dotée d’'une équipe d'une vingtaine de personnes, comprenant une direction, des fonctions
supports et une dizaine de chargés de mission dotés de portefeuilles thématiques (santé, recherche,
justice, douanes...).

Elle dispose de deux sources de financement: d’une part, les crédits dédiés au sein du programme
« Coordination du travail gouvernemental » (17,1 M€ au budget 2020) et, d’autre part, le fonds de
concours "drogues” alimenté par le produit des avoirs criminels confisqués au moment du jugement de
condamnation (ces sommes ne pouvant servir qu’a certaines dépenses).

Proposition n°6 : Créer une structure interministérielle, délégation ou mission, dédiée,
rattachée au MTE ou au MSS, chargée de piloter et de coordonner la politique en santé-
environnement au niveau national et de préparer et suivre les décisions du comité
interministériel.

3.2.2.3. Fonction de consultation et d’orientation

S’agissant de politiques relevant a la fois de la santé et de 'environnement, les politiques de
santé-environnement sont concernées par les régles de consultation pour I'un et I'autre de ces
champss2. Différents acteurs peuvent donc avoir a connaitre de sujets en lien avec ces
politiques notamment, pour le niveau national, le Conseil économique, social et
environnemental (CESE) ou encore, pour le niveau local, les Conférences régionales de santé
et de 'autonomie (CRSA).

Le GSE, qui a par ailleurs actuellement un réle d’orientation et de suivi du PNSE, n’est donc pas
le seul organe intervenant en matiére de consultation sur la santé-environnement, mais il est
bien le seul centré sur le PNSE (par ailleurs soumis a la consultation publique, comme tout plan
ayant une incidence sur I'environnement).

Dés lors, les différentes options envisageables pour assurer la fonction de consultation sur la
santé-environnement sont articulées autour de la question de I'avenir du GSE. Il pourrait donc
s’agir de :

. Rénover en profondeur le GSE, avec comme socle minimal les éléments suivants :

. sa mission premiere devra étre 'orientation et la consultation en matiere de santé-
environnement sur un périmetre a préciser (projets de stratégie et de plans,

52 En particulier droit de toute personne « de participer a1'élaboration des décisions publiques ayant une incidence
sur l'environnement » (charte de 'environnement), dispositions sur la démocratie sanitaire (code de la santé
publique).
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consultation sur les rapports d’étape, mais aussi par exemple programmes de
travail des agences, projets de loi et reglements, etc.), 'orientation du PNSE voire
son suivi macro en étant une composante ;

. sa composition devra devenir plus représentative via un rééquilibrage faisant plus
de place aux collectivités territoriales, et aux parties prenantes; elle devra
également devenir plus transparente. Son nombre de membres devraétre limité

(inférieur a 100) a des fins d’opérationnalité ;

° il devra étre doté d’un véritable statut juridique et de moyens de fonctionnement,
idéalement un secrétariat fourni par la structure interministérielle a créer.

o Au vu de ces évolutions nombreuses, le nom du GSE pourrait évoluer.

. Supprimer le GSE, les consultations sur la santé-environnement en général et le
PNSE en particulier pouvant étre assurées par les structures généralistes (CESE) ;
cette option présenterait I'avantage de la simplification, par la suppression d'une

structure connaissant de nombreuses limites;

en revanche elle amoindrirait

significativement la visibilité de ces sujets que la mission recommande au contraire de

renforcer.

Proposition n°7 : Faire évoluer le GSE en une instance d’orientation et de consultation

représentative de la diversité des parties prenantes et dotée d’un statut juridique et de
moyens de fonctionnement.

3.2.2.4. Fonction de médiation

La fonction de médiation pour le domaine de la santé-environnement est assurée depuis
2017 par la CNDASPE, qui relaie aupres des ministeres des alertes n’ayant pas été entendues
par ailleurs. Au niveau de I'UE c’est la Médiatrice de I'UE qui assure cette fonction. La CNDASPE,
qui est encore de création récente, a une faible activité a ’heure actuelle. Pour autant, cette
fonction de médiation est importante et pourrait étre confortée (cf. annexe III).

Tableau 3 : Syntheése des options possibles pour les fonctions a assurer pour la santé-
environnement et appréciations portées par la mission sur ces options

Comité Conseil de défense Structure ad hoc | Statu quo
Impulsion a | interministériel pour | écologique a créer (fonction non
haut-niveau | la santé (CIS) assurée)
+ + -- -
Délégation ou mission | MTE et MSS ; le GSE | MTE ou MSS seul | Statu quo
Pilotage interministérielle a n’assure pas de (MTE, MSS et
global créer fonction de pilotage GSE)
+ + + -- -
GSE rénové en CESE (GSE Statu quo
Consultation | profondeur supprimé) (GSE consolidé)
+ + -- -
(CNDASPE Statu quo
Médiation réévaluée)

+

Source : mission.
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Schéma 2 : Gouvernance actuelle et recommandée par la mission pour la santé-environnement

Fonctions
Fonction d’'impulsion a Fonction de pilotage Fonction de consultation Fonction de
trés haut niveau opérationnel médiation
Organisation actuelle
2 chargés de mission, GSE CNDASPE
alaDGSetala DGPR
Recommandation de la mission J
y v v
Comité interministériel Délégation ou mission Comité intégralement CNDASPE
de la santé (CIS) ou de interministérielle a créer rénové réévaluée
défense écologique

3.3. Au niveau européen, la France doit étre le leader d’'une ambition élevée,

notamment lors de la Présidence francaise de I'Union européenne

3.3.1. Des atouts qui permettent a la France de se positionner comme leader sur ces

sujets

La France est reconnue au niveau européen comme leader en matiéere de santé-environnement,
car elle conjugue trois atouts, sur lesquels il conviendrait de capitaliser :

*

Une capacité scientifique et d’expertise de premier plan et reconnue, grace
respectivement a ses grands organismes de recherche (INSERM, INRAE...) et a 'ANSES :
les interlocuteurs européens rencontrés par la mission (Commission européenne,
Parlement, agences, ONG) ont tous souligné la qualité des travaux de I'agence francaise
et sa capacité a porter des dossiers d’évaluation au niveau européen et a étre force de
propositions et d'innovations.

Compte tenu du roéle essentiel des agences nationales dans le systeme européen et des
moyens limités des agences européennes, une agence forte et reconnue est un élément
important pour pouvoir peser dans les décisions. La position francaise a ainsi été
renforcée depuis sa création. C’est ainsi grace au fort investissement de I’ANSES sur le
bisphénol A, que des mesures ont pu étre prises au niveau européen.

Son poids au sein de I'Union européenne.

Son intérét et sa mobilisation sur ces sujets qu’elle partage notamment avec la Suede, le
Danemark, les Pays Bas voire I'Allemagne.

Sila capacité de leadership francaise a été unanimement reconnue, trois points ont pu conduire
a des réserves de la part de nos interlocuteurs :

*

une approche pouvant étre pergue comme parfois trop centrée sur certains risques ou
certaines substances, au détriment d’'une approche globale et cohérente de '’ensemble
des enjeux ;

une tentation d’agir au niveau national pour aller plus vite ou plus « fort » et de ne pas
jouer systématiquement le jeu européen ;
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. un manque de culture de la construction d’'un compromis.

3.3.2. Le contexte est particulierement propice, du fait du Green Deal porté par la
Commission européenne

La Commission européenne, dont le mandat a débuté en 2020, a tres t6t affirmé des ambitions
trés fortes sur des sujets tres liés a la santé et a I’environnement, portées au plus haut niveau.
Le Conseil et le Parlement européen soutiennent cette orientation.

Ainsi, le programme de travail de la Commission comporte de nombreuses initiatives dans ce
champ33. Les stratégies déja produites par la Commission annoncent des ambitions élevées. En
particulier, outre le Pacte vert pour I'Europe (« Green Deal »), « De la ferme a la table »,
« Stratégie produits chimiques durables », « Stratégie de 'UE en faveur de la biodiversité a
I’horizon 2030 ». D’autres travaux seront publiés dans les prochains mois54.

Dans ce cadre, plusieurs législations pourraient faire I'objet de révisions prochaines, dont les
réglementations REACH, CLP, et plusieurs textes sur les pesticidesss, avec des évolutions
substantielles a I’étude.

En outre, les deux agences (cf. supra) vont évoluer :

. L’EFSA doit mettre en ceuvre des évolutions tres importantes pour plus de transparence.
Ces évolutions qui entreront en vigueur en 2021 (2022 pour la gouvernance) concernent
sa gouvernance, ses méthodes, et son vivier d’expert.

. L’ECHA est, quant a elle, a la croisée des chemins : une premiere étape de REACH s’est
achevée en 2018 avec la fin de la période d’enregistrement des substances qui existaient
déja avant I’entrée en vigueur du réglement, 'importance de sa mission est confirmée et
confortée par la Stratégie produits chimiques durables, mais ses moyens sont en baisse
et un fort retard s’est accumulé sur les produits biocides.

3.3.3. Des priorités a porter notamment dans le cadre de la Présidence Francaise de
I'Union européenne en 2022

La Présidence francaise de I'Union européenne (PFUE) est une occasion unique de faire
avancer des priorités en santé-environnement, qui peuvent nourrir les trois axes
« Relance, puissance, appartenance » retenus pour la PFUE. Cela s’inscrirait dans la ligne de
I'action européenne de la France puisque I'objectif d’« une évaluation scientifique européenne
plus transparente et indépendante» est l'un des axes d’ «une Europe modele du
développement durable » portée par la Présidence de la République depuis 2017.

53 Programme de travail révisé: https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar%3Aflebd6bf-a0d3-11ea-
9d2d-01aa75ed71a1.0006.02/DOC_2&format=PDF

54 geme programme environnemental, Cadre stratégique pour la santé et la sécurité au travail, Towards a complete
European Union framework for endocrine disruptors, Donner le pouvoir aux consommateurs pour une transition
verte, Plan cancer, évaluation de trois textes sur les pesticides (rapport de la Commission au Parlement européen et
au Conseil sur I'expérience acquise par les Etats membres dans la mise en ceuvre des objectifs nationaux fixés dans
leurs plans d'action nationaux et sur les progrés réalisés dans la mise en ceuvre de la directive 2009/128/CE sur
une utilisation des pesticides compatible avec le développement durable I'évaluation du Reglement (CE)
n°1107/2009 sur la mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques et du Réglement (CE) n° 396/2005
concernant les teneurs maximales en résidus de pesticides), etc.

55 Directive 2009/128/CE du Parlement européen et du Conseil du 21 octobre 2009 instaurant un cadre d'action
communautaire pour parvenir a une utilisation des pesticides compatible avec le développement durable ;
Reglement (CE) n° 1107/2009 sur la mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques et du Reglement (CE)
n°396/2005 concernant les teneurs maximales en résidus de pesticides.
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En outre, cette thématique s’inscrit dans 3 priorités sur 4 du Nouvel agenda stratégique I'UE
pour 2019-2024 adopté par le Conseil européen en juin 201956, La crise de la Covid-19 conforte
I'importance d’une vision globale de la santé et illustre I'importance d’'une décision publique
alimentée par une expertise scientifique de haut niveau.

Les priorités suivantes ont été identifiées par la mission, en tenant compte des sujets sur
lesquels la France s’est positionnée jusqu’'a présent et du calendrier de travail de la
Commission.

3.3.3.1. La création d’une agence européenne « Une seule santé » devrait étre lancée

Cing agences européennes et deux comités scientifiques de la DG SANTE (cf. supra) sont
chargés de défendre le droit des citoyens et des consommateurs a un environnement sain et
slir et de promouvoir leur santé et leur bien-étre : 'EFSA, 'ECHA, ’Agence européenne pour
I'environnement (EEA), le Centre européen de prévention et de controle des maladies (ECDC)
et '’Agence européenne des médicaments (EMA). Ces agences, notamment 'EFSA et 'ECHA,
dont les missions sont assez proches voire se recoupent, ont engagé un travail de coordination
et de coopération : il s’agit d'utiliser au mieux les moyens disponibles, en évitant les doublons
ou les absences d’évaluation, ainsi que la divergence des avis rendus dans le cadre de
réglementations ou de calendriers différents. Mais beaucoup reste a faire. Les propositions
autour du principe « une substance une évaluation » de la stratégie durable sur les produits
chimiques devraient permettre de progresser vers la définition d'un cadre de travail plus
partagé, une meilleure priorisation et coordination en amont de I'analyse des risques et une
clarification des responsabilités.

Ces évolutions sont trés positives, ainsi que I'harmonisation des reglementations. Elles
permettraient d’avoir une analyse des risques plus cohérente, transparente et efficiente, donc
plus protectrice. Plus de flexibilité, d’adaptabilité et d’agilité seraient également souhaitables
et nécessiteraient, d’apres les agences, une plus grande responsabilisation.

Néanmoins, un acte politique fort permettrait d’aller plus vite, plus loin. La création d’'une
agence européenne pour la santé, 'environnement et ’alimentation, ou « Une seule
santé » serait un acte symbolique important, avec des impacts trés concrets pour la protection
des citoyens dans le marché intérieur. Elle pourrait regrouper dans un premier temps I'EFSA
et 'ECHA, dont les missions sont les plus proches, ainsi que les comités scientifiques rattachés
a la DG SANTE. Dans un deuxieme temps, une réflexion pourrait étre engagée avec I'EEA57,
voire a plus long terme 'EMA et 'ECDC. Les directeurs généraux de 'EFSA et de 'ECHA ont pris
publiquement position en faveur d'une telle agence qui permettrait de mieux atteindre les
objectifs précédemment soulignés. Les agences étant aujourd’hui réparties sur cinq sites, il
s’agirait a ce stade d’une agence virtuelless.

56 Protéger les citoyens et les libertés : en particulier « accroitre la résilience de I'UE face aux catastrophes naturelles
et d’origine humaine » ; Développer une base économique forte et dynamique : en particulier « une concurrence
loyale au sein de I'UE et sur la scéne mondiale » ; Construire une Europe neutre sur le plan climatique, verte, juste
et sociale : « améliorer la qualité de notre air et de nos eaux » et « promouvoir une agriculture durable ».

57 Les missions de 'EEA sont différentes de celles de 'EFSA et de 'ECHA (elle ne conduit pas d’analyse des risques).
Néanmoins, leurs champs de compétences se recoupent et les données dont elles disposent pourraient utilement
étre mieux partagées. Il conviendrait également de réfléchir au role des comités scientifiques de la DG SANTE qui
évaluent certains risques, par exemple en ce qui concerne les produits cosmétiques.

58 Le développement du travail a distance en 2020 en raison de la Covid a d’ores et déja facilité les échanges.
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Cette agence pourrait également fournir aux décideurs européens de nouveaux outils pour
atteindre les ambitions fixées par le Green Deal, au-dela des analyses de risque qui sont le cceur
de mission de I'EFSA et de 'ECHA. Ainsi, elle pourrait étudier I'impact sur la santé et
I'environnement de différentes politiques et contribuer a I'identification de nouveaux modes
de production plus durables, par exemple par des analyses colits bénéfices prenant en compte
I'ensemble des impacts sanitaires, environnementaux, sociaux et économiques. Cela
impliquerait d’élargir les missions actuelles des agences.

La création d’'une telle agence serait 'occasion de poser la question du modéle économique
des agences européennes : d’'une part, 'adéquation entre leurs missions, qui sont croissantes,
et leurs moyens ; d’autre part, la question de I'équilibre entre les financements budgétaires et
les financements privés sous forme de redevances, en application du principe pollueur payeur.
L’ECHA est confrontée a un décalage entre les ambitions affichées (meilleure connaissance
des 22 000 substances enregistrées, ambitions relevées avec la stratégie durable sur les
produits chimiques) et ses moyens. En effet, la fin du processus d’enregistrement des
substances, en mai 2018, a entrainé une forte baisse du montant de la redevance percue (70 %
du financement de I'agence jusqu’en 2018), qui avait été congue pour couvrir les cofits liés a la
mise en ceuvre de REACH. A I'avenir, faute de modification de la redevance5? la subvention de
I'UE devrait augmenter pour compenser I'écart croissant observé. Cela ne semble cependant
pas étre I'option privilégiée par le projet de cadre financier pluriannuel. L’enjeu est reconnu
par la Commission, le Parlement et le Conseil.

En outre, la création de cette agence serait 'occasion de s’interroger sur 'opportunité de faire
évoluer les textes pour définir des principes et régles commun en matiére de déontologie et de
transparence des travaux, en alignant vers le haut les régles et les pratiques (cf. annexe III).

Enfin, la place des agences nationales dans le systeme européen devrait étre prise en compte
dans la réflexion. Les compétences scientifiques des agences nationales sont mobilisées de
maniére différente selon les réglementations et les agences, mais elles sont essentielles pour le
bon fonctionnement du dispositif. Une bonne coordination avec les Etats membres et leurs
agences est d’ailleurs une priorité stratégique, tant pour I'EFSA que pour I'ECHASO.

Proposition n° 8 : Lancer lors de la Présidence francaise de I'Union européenne, la
création d’'une agence pour la santé, 'environnement et I'alimentation regroupant
d’abord I'EFSA et 'ECHA et les deux comités scientifiques de la DG SANTE, puis I'EEA,
I’ECDC et 'EMA, et en bonne articulation avec les agences nationales.

3.3.3.2. Le soutien a la mise en ceuvre rapide du Green Deal et notamment de la stratégie
durable sur les produits chimiques est une priorité

La Présidence francaise pourrait également soutenir une mise en ceuvre ambitieuse de la
Stratégie durable sur les produits chimiques qui contient de nombreuses évolutions,
certaines législatives, du systéme d’évaluation des risques et d’autorisation des produits
chimiques. Le soutien des Etats membres sera essentiel pour que le niveau d’ambition soit
maintenu voire renforcé sur certains points.

La France, qui est déja I'un des Etats membres les plus impliqués sur le sujet, a travers I'alliance
« REACH up », peut jouer un role clé en la matiére. Le calendrier de la stratégie est en outre
cohérent avec celui de la PFUE.

59 Plusieurs pistes d’évolution des redevances ont été proposées pour assurer un meilleur équilibre financier et
partage des colits dont une redevance annuelle ou une redevance assise sur les mises a jour de dossier.

60 Par exemple, pour 'EFSA, le deuxieme axe stratégique envisagé pour 2021-2027 est de « Construire des
partenariats pour apporter un conseil scientifique du futur », ce qui implique de travailler sur la coopération et la
construction de capacités institutionnelles.

-38-



Annexe |

Par exemple, la France pourrait, en 2022, année au cours de laquelle la réautorisation du
glyphosate sera examinée :

. Faciliter la discussion autour de la révision des réglements CLP, REACH et produits
phytosanitaires pour leur meilleure application ;

. Soutenir les actions proposées sur les perturbateurs endocriniens (PE) : la France a déja
beaucoup investi sur ces substances, sur lesquels la Commission propose un ensemble
d’actions dans sa stratégie, comme la création d'une classe de danger dédiée aux PE dans
le reglement CLP, mais aussi la création d’une classe de PE suspectés ;

. Lancer effectivement au cours de la PFUE le partenariat coordonné par I’ANSES sur
I’évaluation des risques liés aux produits chimiques (PARC) ;

. En matiére de recherche, la France pourrait porter une initiative pour lancer une mise
en réseau des programmes nationaux de recherche en santé-environnement;

. Proposer, avec la Commission, un projet de coopération entre les pays de I'Union pour
rapprocher données de santé et d’environnements?.

3.3.4. Plus généralement, investir davantage le niveau européen en mobilisant
plusieurs leviers

La connaissance du réle des institutions européennes et des réglementations sur les questions
de santé-environnement est morcelée et concentrée sur quelques spécialistes. Rares sont ceux
qui en ont une vision transverse. Cette situation peut conduire a ce que les leviers d’action
existant au niveau européen ne soient pas toujours mobilisés au mieux et que des solutions
nationales soient recherchées.

3.3.4.1. Etablir une stratégie transversale et partagée est une priorité

Une stratégie transversale et partagée, tenant compte du programme de travail de la
Commission identifierait, a froid et en dehors des crises, les éléments suivants :
les sujets sur lesquels le niveau européen doit étre mobilisé en priorité ;

ceux sur lesquels une articulation avec les initiatives européennes doit étre recherchée
(recherche notamment) ;

les leviers existants, notamment dans les différentes réglementations ;
les priorités frangaises pour les programmes de travail européens ;

les évolutions a apporter au cadre européen (réglementation, lignes directrices,
fonctionnement, études, etc.) ;

. une cartographie des lieux de décision, afin notamment de s’assurer d’'une participation
francaise ;

. les travaux de 'OCDE devraient étre inclus dans cette réflexion, compte tenu de leur
importance pour les données demandées et les méthodes de I'expertise.

Elle permettrait également de mieux communiquer sur l'articulation entre le niveau national
et européen. A ce titre, elle constituerait un volet de la stratégie nationale de santé-
environnement.

61 Une étude préalable pourrait étre lancée pour identifier de bonnes pratiques et comparer la situation entre pays
afin de parvenir a des termes de référence d’un projet européen lors de la PFUE.
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La stratégie de mobilisation des leviers européens pourrait également intégrer la question des
controles, essentiels pour la protection de la santé et de I'environnement ainsi que pour le bon
fonctionnement du marché intérieur et qui relévent a la fois du niveau européen et nationalé2.

Proposition n° 9 : Etablir, sous I'égide du SGAE, une feuille de route pour la mobilisation
des leviers européens (et OCDE) qui soit partagée entre les différentes administrations,
les organismes concernés (notamment ’ANSES), la Représentation permanente aupreés
de I'Union européenne et les cabinets des ministres concernés.

3.3.4.2. Assurer une présence dans les lieux stratégiques

La présence francaise dans les différents comités scientifiques et lieux d’influence et de
décision, au niveau de I'évaluation comme de la gestion des risques, est un enjeu important.

La participation frangaise est considérée comme plutdt satisfaisante par les interlocuteurs de
la mission, a I'exception de deux enjeux :

. La stratégie de 'ECHA : la France devrait se positionner pour peser dans la définition
de la stratégie de 'ECHA, au moment ou cette agence va voir ses missions probablement
renforcées, et se trouve confrontée a des débats sur ses moyens et ses sources de
financement. Pour cela, participer au sous-groupe « Stratégie, planification et mise en
ceuvre » du Conseil d’administration ou se discute la stratégie de 'ECHA serait
éminemment souhaitable (cf. supra).

. L’élaboration des lignes directrices et des bonnes pratiques de laboratoire a
I’OCDE : I'OCDE joue un rdle trés majeur dans la définition des méthodes d’évaluation
des risques, notamment en élaborant des lignes directrices (cf- Annexe I[V). Le
fonctionnement des instances d’élaboration de ces documents est peu transparent,
rendant difficile leur bonne appréhension. Des entretiens conduits par la mission, il
apparait que l'organisation de la participation frangaise devrait étre plus structurée et
coordonnée entre directions d’administration centrale et opérateurs. La DGPR et
I'INERIS sont les principales entités a y représenter la France. L’ANSES, compte tenu de
ses compétences trés larges, pourrait davantage y étre associée.

Pour les comités scientifiques, I'affirmation du réle de 'ANSES dans la construction du
dispositif de sécurité sanitaire en Europe et dans le monde est déja I'un des axes de son contrat
d’objectifs et de performance (COP)¢3. La stratégie de positionnement scientifique, aux niveaux
européen et international, a plusieurs avantagesé* : elle permet de valoriser les travaux et les
compétences de I’Agence ainsi que d’étre investi sur les projets européens et dans les défis
scientifiques de demain (génomique, big data..). Elle permet également d’éviter toute
duplication inutile de travaux et de réduire le risque d'opinions divergentes ou a défaut, de
pouvoir mieux les comprendre et les expliquer.

62 Les controles étaient hors du champ de cette mission.

63 Trois objectifs : 3.1. « Assurer un positionnement proactif de I'’Anses dans les instances et programmes européens
et internationaux au titre de sa compétence scientifique et poursuivre les actions d’influence vis-a-vis de ces
instances; 3.2 «Faire reconnaitre les compétences scientifiques de I'Anses et les mettre au service de la
communauté européenne et internationale, notamment en matiére de référence et d’évaluation des risques », 3.3.
« Promouvoir une dynamique de réseaux et de partenariats a 'échelle européenne et internationale ».

64 Note d’analyse sur la participation de I’Anses aux comités et groupes européens et internationaux correspondant
au jalon de I'objectif 3.1 du COP.
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Le recensement et l'analyse effectués par '’ANSES en 2018 ont permis de relever 244
participations de ses agents a des groupes et comités européens et internationaux pertinents
au regard des thématiques et travaux de I’Agence. Les agents peuvent y étre investis a titre
institutionnel (au nom de 'ANSES ou de la France) ou individuellement a titre scientifique et
techniquess,

La mission considére que cet investissement est tres utile, notamment sur les sujets qui auront
été identifiés comme prioritaires. Il serait souhaitable de viser davantage des réles de
président.e.s ou rapporteur.e.s (9% en 2018).

3.3.4.3. S’appuyer sur des alliances avec les autres Etats membres

Les alliances entre Etats membres et agences nationales doivent également étre confortées.
Plusieurs Etats membres portent des positions proches de celles de la France et sont des alliés
sur le sujet de la santé-environnement.

L’alliance REACH up (cf. Encadré 11), a été décrite par plusieurs interlocuteurs comme visible
et utile pour soutenir une approche protectrice et préventive en matiére de produits
chimiques. Son périmetre pourrait étre élargi pour couvrir 'ensemble de la stratégie produits
chimiques durables.

Encadré 11 : L’alliance REACH-up

11 s’agit d’une alliance créée, en 2014, par les ministres de I'environnement de huit Etats (la France, les
Pays Bas, I’Allemagne, la Belgique, le Danemark, ’Autriche, la Suéde et la Norvege), autour d’'un agenda
commun sur les produits chimiques.

Les priorités identifiées demeurent d’actualité et sont largement présentes et reprises dans la stratégie
produits chimiques durables : amélioration de la procédure d’enregistrement, la substitution des
substances extrémement préoccupantes, les perturbateurs endocriniens, les nanomatériaux et les
substances dans les articles importés.

Ces alliances peuvent également se faire au niveau des agences également. Au niveau de
I’ANSES, Les éléments de bilan que la mission a consultés montrent que ’ANSES a mis en place
des collaborations réguliéres et importantes avec ses homologues. Cet effort doit étre
maintenu, en particulier en lien avec les priorités qui auraient été identifiées pour une action
européenne (cf. supra).

3.3.4.4. Etre exemplaire en termes de transparence sur les votes

La Commission européenne a proposé, en 2017, des évolutions de la comitologie®, pour
répondre a 'absence de majorité qualifiée au sein des comités d’Etats membres, notamment
sur les OGM, en accroissant la responsabilisation et I'appropriation politiques pour les actes
d’exécution politiquement sensibles.

65 La note d’analyse susmentionnée (cf: note de bas de page 65) précise que les entités les plus représentées sont :
I’Agence nationale du médicament vétérinaire (ANMV) avec 68 participations ; la Direction de I'évaluation des
risques (DER) avec 51 participations et la Direction de I'évaluation des produits réglementés (DEPR) avec 23
participations.

66 Proposition de reglement du Parlement européen et du Conseil portant modification du réglement (UE)
n° 182/2011 établissant les régles et principes généraux relatifs aux modalités de contréle par les Etats membres
de I'exercice des compétences d’exécution par la Commission (COM 2017/0035).
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Des modifications ciblées étaient proposées sur des aspects spécifiques de la procédure au
niveau du comité d’appel. Le Parlement européen souhaitait y ajouter davantage d’éléments
sur la transparence (transparence accrue pas seulement lors du comité d’appel et, pour les
questions de santé-environnement, motivation des votes des Etats membres).

La négociation du texte n’a pas abouti a ce jour mais une tendance vers plus de transparence
existe. Ainsi, la Médiatrice européenne a récemment adopté une position extensive en termes
d’exigence de transparence dans le champ de la santé-environnements?.

Pour répondre au souhait de plus de transparence, y compris au niveau des gestionnaires de
risques, sans modification des textes, et compte tenu de son positionnement fort sur le sujet, la
France pourrait adopter une politique d’exemplarité. Elle pourrait ainsi étre transparente sur
les personnes la représentant dans les groupes de travail de I'OCDE, et sur ses votes dans le
cadre de la comitologie sur les sujets de santé-environnement. Cela pourrait en premier lieu se
faire a posteriori.

Proposition n° 10 : Adopter une politique d’exemplarité en matiére de transparence
dans la prise de décision en santé-environnement, en premier lieu en publiant a
posteriori les votes francais dans le cadre de la comitologie européenne.

67 Saisine de la Médiatrice européenne d’aolit 2020, s’appuyant notamment sur la Convention d’Aarhus
du 25 juin 1998 sur l'acces a I'information, la participation du public au processus décisionnel et 'acces a la justice
en matiére d’environnement.
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Annexe II

Cette annexe étudie le principe de séparation entre les fonctions d’évaluation et de gestion des
risques en santé-environnement. Ce principe, qui a émergé au plan théorique a partir des
années 1970 aux Etats-Unis et a été décliné au plan administratif en France et en Europe a
partir des années 1990, constitue actuellement, et malgré les remises en cause survenues des
'origine, le modéle standard pour 'analyse des risques.

Si I’Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail
(ANSES) est issue de la volonté du législateur de créer une agence d’expertise scientifique
chargée de I'évaluation des risques sanitaires et environnementaux, son organisation et ses
missions actuelles montrent qu’elle assure également d’autres missions, liées notamment a son
histoire.

Le principe de séparation constitue également une grille d’analyse utile pour comprendre le
fonctionnement des saisines des établissements évaluateurs par les ministéres gestionnaires.
Il apporte enfin un éclairage particulier sur les alertes issues des vigilances sanitaires qui ont
a étre traitées a la fois par les experts et les décideurs.

Cette annexe présente donc ce principe et les réflexions qu'’il suscite (1), puis son application a
I’ANSES (2) et enfin les saisines et alertes (3).

1. La séparation entre fonctions d’évaluation et de gestion des risques:
un principe fondateur, qui doit s’appuyer sur la qualité des interfaces
entre les différentes parties prenantes

1.1. Des inquiétudes de I'opinion américaine a partir des années 1950 jusqu’a
I’élaboration du Red Book par le National Research Council (NRC) en 1983

bY

1.1.1. Les controverses sanitaires conduisent a développer des travaux sur la
méthodologie de ’analyse des risques

A partir des années 1950, les conséquences des problemes environnementaux font I'objet de
puissantes controverses aux Etats-Unis. A I'origine des mouvements environnementalistes qui
vont se développer des la seconde moitié des années 1960, les sujets de préoccupation
concernent de nombreux domaines : effets des retombées radioactives, pollutions chimiques,
pollution de I'air ou de 'eaul. La publication en 1962 du best-seller mondial de Rachel Carson,
Silent Spring, qui met en évidence les effets négatifs des produits chimiques (notamment du
DDT?) sur I'environnement et particulierement sur les oiseaux, a largement contribué a cette
prise de conscience.

C’est dans ce contexte que le théme de I'évaluation des risques (« risk assessment ») fait 'objet,
a partir de la fin des années 1960, de travaux de plusieurs agences fédérales, qui visent a définir
une méthodologie transversale d’évaluation et de décision, pour des activités présentant des
risques technologiques, sanitaires ou environnementauxs.

1 BOUDIA Soraya, DEMORTAIN David, « La production d’un instrument générique de gouvernement - Le livre
rouge de I'analyse des risques », Gouvernement et action publique, Presses de Sciences Po, 2014/3, p. 33-53.

2 Le Dichlorodiphényltrichloroéthane, produit chimique utilisé notamment dans des insecticides et interdit en 1972
par l'agence de protection de I'environnement des Etats-Unis.

3 Les agences fédérales américaines sont de création ancienne. A titre d’exemple, la FDA (Food and Drug
Administration) a été créée en 1906, les NIH (National Institute of Health) en 1930, 'EPA (Environmental Protection
Agency) et 'OSHA (Occupational Safety and Health Administration) en 1970.
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Différents comités d’experts travaillent a la définition du contenu et a l'analyse
méthodologique de I'analyse des risques. L'essor de I’évaluation du risque conduit, sous la
pression des industriels, a 'abandon progressif de la politique d’interdiction des substances
dangereuses au profit de la fixation de valeurs-limites d’exposition.

1.1.2. L’échec du Committee on Risk Assessment and Decision-Making (CORADM)

Afin de coordonner ces différents développements méthodologiques, mais également de
conduire une réflexion sur les aspects institutionnels (place de I'évaluation des risques et
articulation a la prise de décision), le National Research Council (NRC) met en place en 1977 un
nouveau comité : le Committee on Risk Assessment and Decision-Making (CORADM). Les travaux
du CORADM conduisent a défendre un modéle dit « two-stage model » (modele a deux étapes,
celles-ci étant successives et indépendantes I'une de I'autre) selon lequel la science devait
d’abord étre clarifiée, pour conduire a une prise de décision dans un second temps.

Sur fond d’interminables procédures judiciaires opposant industriels et organisations non
gouvernementales (ONG) environnementales, le CORADM ne parvient pas a débloquer la
situation : « Malgré une somme importante de travaux de recherches et la réunion d’un panel
prestigieux d’experts, le comité CORADM échoua a proposer un instrument générique
d’évaluation du risque applicable a un éventail de situations »*. La raison principale de cet échec
semble résider dans le conflit ouvert entre les membres du comité et le politiste Charles
Lindblom, qui considérait « que le pouvoir de I'analyse pour décider de l'action est un mythe » et
que « la prétention (...) de fonder une analyse des risques placant la science avant la décision était
(...) déplacée »5.

Sous l'influence de I'’American Industrial Health Council (ATHC), créé en 1977 par les industries
chimiques, ainsi que de plusieurs arréts de la Cour Supréme renversant des décisions des
agences fédérales jugées trop restrictives, le NRC créa un nouveau comité « Committee for the
Institutional Means of Risk Assessment », connu plus tard sous le nom de « comité du Red Book ».

1.1.3. L’adoption du Red Book en 1983

Représentatif de la diversité des points de vue et de la sensibilité des différentes parties
prenantes, le comité du Red Book a été chargé d’évaluer la proposition de I'AIHC : la création
d’'un comité scientifique (science panel) basé a la National Academy of Sciences (NAS)¢, dont
I'activité serait permanente et qui prendrait en charge le travail d’évaluation des risques des
substances chimiques pour le compte des différentes agences. Cette proposition visait donc a
séparer, dans des institutions distinctes, les séquences d’évaluation puis de prise de décision.

Les membres du comité ne suivent pas cette proposition et suggerent de maintenir I’évaluation
au sein des agences. Le rapport du Red Book publié en 1983 conduit a créer une nouvelle
catégorie, celle de «gestion du risque » (cette dénomination se substitue a celle de
« contrdle du risque » utilisée jusqu’a alors) et établit que « la prise de décision est le symétrique,
mais aussi un péle indépendant de la science (...) qui est I'évaluation des risques », les experts
évaluant les risques et les fonctionnaires prenant les décisions devant étre
institutionnellement distingués, mais en dialogue constant.

4 Ibid.
5 Ibid,

6 La NAS a été créée en 1863 par le président Abraham Lincoln afin de répondre a toute demande du gouvernement
dans le domaine des sciences
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Les auteurs du rapport considérent qu’il convient de « faire en sorte que les fonctions
d’évaluation et de gestion soient a la fois bien distinguées dans les organigrammes des
agences, mais aussi qu’elles soient étroitement articulées et placées en interaction. Cette
regle dite « de séparation fonctionnelle », alternative au « two-stage model » linéaire, s’est
imposée a tous les membres du comité des la premiere réunion. Les auteurs du Red Book ne
souhaitaient pas soustraire a leurs propres collégues des agences la charge de I'évaluation des
risques et la confier a un bureau externe et commun comme le voulait 'AIHC. ».

En affirmant la distinction entre évaluation et décision ainsi que la nécessité de I'interaction
entre les deux, le comité du Red Book a créé le cadre qui, encore de nos jours, permet de
structurer le dispositif institutionnel d’évaluation et de gestion des risques.

1.2. Les crises sanitaires des années 1990 conduisent la France et I'Europe a
adopter le principe de séparation entre évaluation et gestion des risques

1.2.1. Un consensus s’est établi facilement...

Environ vingt ans aprés les débats qui se sont déroulés aux Etats-Unis, les crises sanitaires qui
apparaissent dans les années 1990 (en particulier celles dites 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 et de gestion des risques. Les principes retenus sont fondés sur ceux du
Red Book, mais avec une interprétation radicale, se traduisant par une séparation stricte
entre I’évaluateur et le gestionnaire de risque’.

C’est dans ce contexte que sont créées en France, par la loi du 1er juillet 19988, trois
agences sanitaires, dont ’Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Aliments (AFSSA). Au
niveau européen, 'Agence Européenne de Sécurité des Aliments (EFSA) est créée le 21
février 2002, dans le cadre du Réglement n 178/2002 établissant les principes généraux et
les prescriptions générales de la législation alimentaire.

Ainsi, contrairement aux Etats-Unis, pays dans lequel les agences fédérales® avaient une
existence antérieure au Red Book de 1983, les agences d’évaluation des risques sont créées en
Europe afin d’organiser I'évaluation des risques dans un cadre indépendant de celui des
gestionnaires (Commission européenne, Etats membres, Parlement européen).

La création de ces agences conduit a une transformation profonde du dispositif institutionnel
de sécurité sanitaire. Pour la plupart des acteurs, il est acquis qu'une gouvernance publique
adaptée implique une stricte séparation entre I'expert et le décideur. C’est ainsi que le rapport
d’évaluation de I'application de la loi du 1er juillet 1998 indique qu’en « matiére d’évaluation
des risques (...), la séparation de ce qui reléve de la science (...) et ce qui est du domaine du
politique (...) représente un cadre de référence pertinent »10,

7 ANSES, Analyse socio-économique : bilan et perspectives pour 'ANSES, 2020.

8 L0in°98-535 du 1erjuillet 1998 relative au renforcement de la veille sanitaire et du contrdle de la sécurité sanitaire
des produits destinés a 'nomme.

9 Les agences fédérales sont des agences exécutives indépendantes relevant d'un département ministériel ; elles
remplissent les fonctions assurées en France par les administrations et leurs établissements publics.

10 1GF, 1GAS, IGE, Evaluation de l'application de la loi du 1er juillet 1998 relative au renforcement de la veille et du
contréle sanitaires, 2004.
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... avant de faire I'objet de remises en question

Malgré ce consensus apparent sur le bien-fondé d’une stricte séparation entre expert et
décideur, des remises en question sont formulées par des personnalités ou des institutions
variées, remises en question qui ont été recensées des 201311 :

L 4

1.3.

Bernard Chevassus-au-Louis, premier président du conseil d’administration de ’AFSSA,
analyse dans plusieurs articles consacrés a I'évaluation des risques (2000, 2001, 2002)
les présupposés du modele standard issu du Red Book, remettant en cause « I'évaluation
des seuls risques intégrés a l'objet sans que I'on prenne en considération son intégration
dans des systémes sociaux ot les défaillances humaines peuvent exercer un certain réle » ;

Des documents ou guides méthodologiques produits par I'Institut national de Veille
Sanitaire (2000) ou l'Institut National de I'’Environnement Industriel et des Risques
(2003) soulignent « l'isolement de I'évaluation du risque vis-a-vis des objectifs de la gestion
des risques » et évoquent I'idée d’une intégration du « processus global d’évaluation et de
gestion du risque dans un continuum en relation étroite avec les groupes concernés »,
témoignant ainsi des évolutions qui s’opérent sur la maniere d’organiser I'évaluation des
risques ;

L’Office parlementaire d’évaluation des choix scientifiques et technologiques signale,
dans le rapport sur 'application de la loi du 1er juillet 1998, deux remises en cause, I'une
du Pr Lucien Abenhaim contestant I’équilibre institué par cette loi dans le domaine
alimentaire, I'autre mettant en évidence la tendance de ’AFSSA « a élargir les domaines
de compétences de I'agence et a contester aux autorités de tutelle le monopole de la prise
de décision » ;

Un rapport sénatorial de 2007 indique que le danger est « que le décideur politique se
conforme systématiquement a l'avis de l'agence», ce qui conduirait «a une
déresponsabilisation du politique au profit de [l'expert, non soumis au contréle
démocratique » ;

L’Inspection générale des affaires sociales (IGAS) souligne que «dans les faits, la
répartition des réles entre I'évaluateur du risque et son gestionnaire est plus complexe que
le modéle théorique ne pourrait le laisser penser » et que le fonctionnement effectif des
dispositifs sanitaires contredit souvent le principe de séparation?2.

Des remises en cause du modele standard issu du Red Book, dans I'objectif
d’une meilleure prise en compte des contraintes du gestionnaire et d’'une
implication des parties prenantes

Comme cela a été présenté au point 1.2.2, le modele standard séparant évaluation et gestion
des risques a été questionné tres tot. Les critiques principales portent sur la nécessité de mieux
articuler évaluation et gestion des risques. La mission présente donc quatre propositions ayant
été formulées pour rénover le modele standard issu du Red Book, sans avoir le sentiment
qu’'une synthése pleinement opérationnelle ait pu émerger a ce jour.

11 BOUTARIC, F., « La méthode de I’évaluation des risques sanitaires en France : représentations, évolutions et
lectures plurielles », VertigO - la revue électronique en sciences de I'environnement, Volume 13, 2013, p. 5-9.

12 IGAS, Place de l'expertise dans le dispositif de sécurité sanitaire, 2011.
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1.3.1. Les travaux de la Commission on Risk Assessment and Risk Management

Ala demande du Congrés américain, la Commission on Risk Assessment and Risk Management a
proposé, dés 1997, de substituer aux quatre étapes classiques de I'évaluation du risque, telles
que définies par le Red Book et adoptées comme un des standards au niveau international
(identification des dangers, évaluation de la dose réponse, évaluation de I'exposition et
caractérisation des risques), six étapes définies ainsi: la définition du probleme et son
contexte, 'évaluation du risque, 'examen des différentes options de solutions, la prise de
décision, la mise en ceuvre et I'évaluation des actions entreprises.

1.3.2. Les travaux de I'International Risk Governance Council

En 2008, I'International Risk Governance Council (IRGC) élabore un cadre de référence fondé
sur « une approche plus ouverte et intégrative de la gouvernance des risques »13, permettant
ainsi de renforcer les interfaces entre évaluation et gestion des risques et d'intégrer les impacts
socio-économiques (voir Schéma 1).

Schéma 1 : Schéma d’analyse des risques proposé par I'IRGC en 2008

Source : IRGC, 2008.

13 ANSES, Analyse socio-économique : bilan et perspectives pour ’ANSES, 2020.
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1.3.3. Les travaux du National Research Council

En 20009, suite a une requéte de I'Environmental Protection Agency (EPA), le NRC publie le Silver
Book, que I’ANSES définit de la facon suivante dans son rapport de janvier 2020 : « (...) une
approche renouvelée de I'évaluation des risques définie dans le Red Book précité, soucieuse d’'une
plus grande utilité pour les décideurs publics et par conséquent susceptible d’aborder différentes
dimensions du risque (y compris sur des composantes socio-économiques) et en vue d’éclairer les
options de gestion mobilisables. Pour dépasser le Red Book de 1983 et les révisions intervenues
ultérieurement, le nouveau cadre de référence qui est désormais proposé vise a maximiser l'utilité
de I'évaluation des risques pour le décideur public. Au lieu d’'une approche traditionnelle visant, a
partir d’un signal donné, a documenter la probabilité et le type de conséquences sur la santé et
I’environnement susceptibles de survenir, il s’agirait de cerner (une fois identifié un signal
préoccupant) les différentes options permettant de réduire les dangers et les expositions et d’en
évaluer les « mérites » respectifs. Cette nouvelle approche repose sur une démarche structurée
selon trois grandes étapes (avec des boucles de rétro-action) :

a) la définition du probleme et le cadrage : il s’agit notamment d’identifier les options de gestion
potentielles et les besoins d’évaluation de risques adaptés a ces options ;

b) la programmation et la conduite de I'évaluation des risques : on retrouve pour partie les étapes
classiques du Red Book, celles-ci étant intégrées dans une approche et une contextualisation plus
globales (prise en compte des situations « réelles ») et appliquées aux différentes options de
gestion ;

c) la gestion des risques proprement dite : analyse des différentes options de gestion et
justifications techniques, économiques, juridiques des choix, suivi et évaluation de leur mise en
ceuvre »14,

Schéma 2 : Cadre de référence proposé par le NRC dans le Silver Book en 2009
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1.3.4. Le projet de recherche Safe foods risk analysis framework

En Europe et dans le domaine de I'alimentation, le projet de recherche Safe foods risk analysis
framework a également proposé un renouvellement du cadre de référence applicable a
I'analyse des risques. Le rapport précité de 'ANSES de janvier 2020 le présente de la fagon
suivante : « Partant des limites du processus d’analyse des risques dans le domaine alimentaire
au niveau européen, ce projet a formulé des propositions visant a en améliorer la transparence,
l'ouverture et l'obligation de rendre des comptes aupreés des gestionnaires. L’un des trois aspects
importants du nouveau cadre proposé tient a l'élargissement de la fonction accordée a
I’évaluation des risques (...) a I'image du cadre proposé par I'lRGC, on retrouve en complément de
I’évaluation classique des risques (a laquelle s’ajoutent cette fois les bénéfices), une évaluation des
impacts sociétaux intégrant des composantes économiques, sociales et éthiques. Une mise en
perspective de 'ensemble de ces dimensions est donc proposée au décideur a qui revient la
décision finale, I'objectif étant de pouvoir documenter les situations de risques avec le plus
d’informations et de composantes possibles. »

Schéma 3 : Cadre de référence proposé a I'issue du projet de recherche
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Il apparait que toutes les tentatives de renouvellement du modéle standard d’évaluation
des risques, tel que défini par le Red Book, poursuivent le méme objectif : faire en sorte
que I'évaluation des risques soit plus complete, mieux calibrée pour permettre de
prendre des décisions mieux informées et comprises. La mission n’a pu aller au-dela de ce
constat. Elle considére qu'une synthese devrait étre établie afin de permettre aux différents
acteurs de disposer d'un modeéle adapté aux attentes de nos concitoyens et aux avancées de la
science.

Proposition n°1: Conduire, au niveau national ou européen, un travail associant
I'ensemble des établissements réalisant des missions d’évaluation du risque et des
administrations en charge de missions de gestion afin de proposer un nouveau cadre de
référence.
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2. Etablissement de référence en santé-environnement, ’ANSES assure
des missions variées, dont lI'extension doit étre maitrisée pour
préserver son équilibre et sa crédibilité

2.1. L’ANSES est devenue une instance scientifique de référence dans les
domaines de I'alimentation, de I'’environnement et du travail

Créée le 1erjuillet 2010, 'ANSES résulte de la fusion de I’Agence francaise de sécurité sanitaire
des aliments (AFSSA) et de 'Agence francaise de sécurité sanitaire de I'environnement et du
travail (AFSSET). Le schéma 1 de ’Annexe | permet de visualiser la chronologie ayant abouti a
la création de I'’ANSES.

Chargée de mettre en ceuvre une expertise scientifique indépendante et pluraliste, I’ANSES a
pour cceur de métier I'évaluation des risques sanitaires dans sept domaines: santé
alimentation, santé animale, santé des végétaux, santé environnement, santé environnement-
travail, santé environnement-travail-alimentation et santé travail.

Au-dela de ce cceur de métier, 'ANSES dispose également des laboratoires de recherche dans
les domaines de la sécurité des aliments ainsi que des maladies animales et végétales. La
diversité de ses missions ainsi que la place du ministére de I'agriculture et de I'alimentation
(MAA) dans son financement, s’expliquent par son histoire.

2.1.1. L’histoire de 'ANSES met en évidence le fait qu’elle assure, depuis son origine,
des missions multiples, au-dela de celle d’évaluation des risques

Les principales étapes de I'histoire de ' ANSES sont les suivantes :

. 1988 : les laboratoires nationaux de la Direction Générale de I’Alimentation (DGAL), en
charge des maladies animales et végétales ainsi que de la sécurité des aliments, sont
regroupés au sein du Centre National d’Etudes Vétérinaires et Alimentaires (CNEVA).

. 1996 : la crise de la « vache folle » conduit a mettre en évidence la difficulté de prise de
décision en contexte d’incertitude, ainsi que la fragilité de 'administration lorsqu’elle ne
dispose pas d'une expertise rattachée a son domaine d’activité (I'essentiel des travaux
sur les prions était réalisé par une équipe de recherche du Commissariat a I'énergie
atomique (CEA).

. 1998 : la loi du 1er juillet 1998 structure le paysage des agences sanitaires avec la
création de I'Institut national de Veille Sanitaire (InVS), de 'Agence Francaise de Sécurité
Sanitaire des Produits de Santé (AFSSAPS), de I’Agence Francaise de Sécurité Sanitaire
des Aliments (AFSSA) et du comité de sécurité sanitaire Le choix est fait d’utiliser le
CNEVA comme matrice de ’AFSSA, qui ne dispose au départ d'aucun autre moyen. Cette
méme loi envisage la création de la future Agence Francaise de Sécurité Sanitaire de
I’Environnement (AFSSE).

. 2001 : création de I’AFSSE, qui devient en 2005 I’Agence Francgaise de Sécurité Sanitaire
de I'Environnement et du Travail (AFSSET).

. 2010 : la fusion de I’AFSSA et de 'AFSSET conduit a la création de I’ANSES.
. 2015 : transfert a ’ANSES des autorisations de mise sur le marché (AMM) des produits
phytopharmaceutiques, des matiéres fertilisantes et des supports de culture, auparavant

délivrées par le MAA, ainsi que des produits biocides, auparavant délivrées par le
ministre en charge de I'Environnement.
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Le rapport d’évaluation du contrat d’objectifs et de performance (COP) 2012-2017 de ’'ANSES
rappelle qu’au moment de la fusion entre les deux agences, des interlocuteurs de la mission
d’évaluation « ont évoqué le mariage de deux cultures : ‘la culture des certitudes’ (AFSSA) et ‘la
culture du doute’ (AFSSET) »15. L’AFSSA s’appuyait en effet « sur une évaluation exclusivement
scientifique sur un champ clairement délimité et connu », du fait de la présence en son sein des
laboratoires spécialisés issus du CNEVA, alors que I'AFSSET « s’appuyait sur les parties
prenantes et intervenait sur des sujets souvent émergents ot les données scientifiques sont peu
nombreuses ».

Il résulte de son histoire que I’ANSES couvre un spectre d’activités trés variées dont
certaines sont éloignées du modeéle théorique d’agence chargée uniquement
d’évaluation du risque. De plus, ces missions sont quantitativement trés liées au
domaine de compétence du MAA.

2.1.2. La pluralité des missions a été progressivement approfondie, le lien avec les
compétences du MAA demeurant tres prononcé

L’ANSES est organisée en trois poles (« recherche et référence », « produits réglementés » et
« sciences pour 'expertise ») et ses activités couvrent ses sept domaines de référence.

Le pole «recherche et référence» correspond pour l'essentiel aux laboratoires issus
historiquement du CNEVA. Ces laboratoires réalisent des activités de recherche et de référence
analytique (afin de garantir la qualité des analyses réalisées par les laboratoires officiels de
contrdle) pour le compte de la DGAL. Leur expertise scientifique est mise au service de 'activité
d’évaluation des risques. Ils remplissent également des fonctions essentielles d’appui
scientifique et technique auprés du MAA, principal gestionnaire du risque dans les domaines
de la santé animale, de la sécurité sanitaire des aliments et de la santé des végétaux.

Le rapport de la comptabilité analytique et le bilan social pour I'année 2019 indiquent que :

. le pole « recherche et référence » représente 54% des colits totaux et 60% des ETPT,
. le pdle « produits réglementés » représente 22% des colits totaux et 26% des ETPT,
. le pole « sciences pour I'expertise » représente 24% des cofits totaux et 14% des ETPT.

Ces données montrent que la part des moyens de I’ANSES consacrée a I’évaluation des
risques est minoritaire par rapport a ceux affectés aux laboratoires de recherche qui
interviennent dans le champ de compétence du MAA.

Appliquées aux différents domaines de référence, les données issues de la comptabilité
analytique montrent que 81% des cofits (117,2 M€ pour des dépenses totales de 143,9 M€ en
2019) correspondent a trois domaines relevant principalement du champ de compétence du
MAA (alimentation, santé animale et santé des végétaux).

Cette répartition des activités explique la part prépondérante de la subvention pour charge
de service public (SCSP) provenant du budget du MAA, qui correspond a 63% du total
des SCSP des différents ministeres de tutelle.

Ainsi, au-dela de son cceur de métier d’évaluateur de risque, I’ANSES remplit des fonctions
d’appui scientifique et technique auprés du MAA (qui est gestionnaire des risques alimentaires
et en santé animale et végétale), ainsi que, plus récemment, des fonctions de gestionnaire de
risque pour certains produits réglementés.

15 CGEDD, IGAS, CGE, CGAAER, Evaluation du COP 2012-2017 de '’ANSES dans la perspective de son renouvellement,
2017.
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2.2. La poursuite de I'extension des missions de I’ANSES doit préserver son
équilibre et sa crédibilité

2.2.1. La poursuite du transfert de nouvelles missions a ’ANSES est envisageable mais
doit s’effectuer sous conditions

Le transfert, en 2015, de la délivrance des AMM auparavant gérées par les ministéres en charge
de lI'Agriculture (produits phytopharmaceutiques, matiéres fertilisantes et supports de
culture) et de 'Environnement (produits biocides) montre une évolution de notre modéle
d’analyse des risques, qui s’éloigne d’'une séparation stricte entre évaluation et gestion
des risques.

Cette évolution a été largement discutée : le rapport d’évaluation du contrat d’objectifs et de
performance (COP) 2012-2017 met en évidence que « des administrateurs ont craint que le fait
de confier la gestion du risque a l'agence n'impacte la qualité de son évaluation ». 1l indique
également qu’une organisation distinguant les responsabilités d’évaluation et de décision a été
mise en place, a la satisfaction de 'ensemble des parties prenantes. Ainsi, pour ce qui
concerne les produits réglementés, '’ANSES se retrouve dans la situation des agences
des Etats-Unis, notamment la Food and drug administration (FDA) et I'Environment protection
agency (EPA), qui assurent également les deux fonctions d’évaluation et de décision.

Concernant I’ANSES en elle-méme, ces nouvelles missions témoignent de la bonne image
de I’ANSES, de la reconnaissance de son expertise scientifique en matiére de risque sanitaire
ainsi que de sa capacité a organiser des débats constructifs associant les parties prenantes.
Pour la plupart des interlocuteurs, 'ANSES est devenue I'établissement de référence pour
I'expertise et 'évaluation des risques sanitaires.

De nouvelles extensions sont envisagées, en matiere d’évaluation mais aussi de gestion des
risques, concernant notamment les cosmétiques, les biotechnologies, les basses fréquences?s...
Or, il importe que l'extension des missions de ’ANSES se fasse dans le respect de
conditions visant a ne pas la déséquilibrer et a protéger les missions déja exercées. Dans
cet objectif, le rapport d’évaluation du COP 2012-2017 formule la recommandation suivantel?,
dont la mission entend rappeler la nécessité.

Proposition n°2 : Conditionner tout nouveau transfert ou élargissement des missions de
I’ANSES a la préservation de la cohérence avec les missions existantes et a une garantie
sur les moyens et le calendrier nécessaires a leur accomplissement ; de facon générale,
s’assurer que l'agence dispose des moyens pour répondre aux attentes croissantes.

Par ailleurs, le transfert des AMM en 2015 a été incomplet, en cela qu'il n’a pas concerné les
AMM temporaires (durée maximale de 120 jours) délivrées pour les produits
phytopharmaceutiques dans des situations d’'urgence phytosanitaire. Ces autorisations, prises
en application de l'article 53 du reglement (CE) N°1107/2009, restent délivrées par le MAA,
apres consultation de 'ANSES. En effet, ces dérogations sont prises au vu de situations
constatées sur le terrain par les agents des services déconcentrés de I'Etat en charge de la
surveillance sanitaire des végétaux.

Le maintien de ce double systéme d’autorisation (par 'ANSES pour le cas général et par le MAA
pour les dérogations) montre que 1'équilibre entre les missions confiées a 'ANSES et celles
relevant de I'autorité compétente n’est pas totalement abouti.

16 Jpid. Le rapport d’évaluation du COP 2012-2017 présente les nombreuses missions transférées a '’ANSES au cours
des dernieres années, celles qui « peuvent étre transférées sous réserve de précisions » ainsi que celles qui
« méritent un approfondissement de la réflexion ».

17 Ibid.
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2.2.2. Une réflexion sur le positionnement de I’ANSES pourrait étre menée dans le
cadre d’une réforme plus large de la gouvernance de la santé-environnement

Le MAA et les sujets relevant de sa compétence occupent une place prépondérante au sein des
missions et de la gouvernance de I’ANSES. Au cours de ses investigations, la mission a pu
écouter des critiques portant sur cette place trop importante. Ce sujet ne figurait pas
explicitement dans la lettre de mission. La mission ne formule donc pas de proposition
concernant la place prise par le MAA ou le maintien des laboratoires intervenant dans son
champ au sein de 'ANSES.

Néanmoins, dix ans apres la création de I’Agence, une réflexion sur le positionnement de
I’ANSES pourrait étre menée dans le cadre d’'une réforme plus large de la gouvernance
de la santé-environnement. Plusieurs options sont ainsi envisageables, dont la confirmation
en tant qu’établissement polyvalent chargé de missions diverses (recherche, évaluation,
gestion de risques), ou le recentrage sur ses missions d’expertise avec la question du maintien
en son sein des laboratoires vétérinaires.

-11 -
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3. Deux applications du principe de séparation entre évaluation et
gestion des risques : les saisines des établissements évaluateurs par
les ministeres gestionnaires et les alertes issues de la vigilance
sanitaire

3.1. Les saisines des établissements évaluateurs par les ministéres
gestionnaires : une formalisation croissante afin d’améliorer le continuum
entre ces fonctions

3.1.1. La grande variété des demandes d’expertise recues par les établissements
chargés de I'évaluation

L’origine et la nature des demandes d’expertise adressées aux établissements sont définies par
leurs statuts. Du fait de la trés grande variété de ces demandes, il n’est pas possible d’en établir
une typologie commune a tous les établissements compétents en santé-environnement. De fait,
la plupart ont établi leur propre typologie en interne (voir Tableau 1). Pour décrire cette
variété, plusieurs dimensions sont a prendre en compte.

. Origine : il peut s’agir d'un commanditaire public, d'un commanditaire privé ou d’'une
auto-saisine ; pour tous les établissements compétents en santé-environnement, les trois
types de commanditaires ont la faculté de leur adresser des demandes, mais pas
nécessairement tous types de demandes (par exemple, les saisines en urgence de
I’ANSES sont en principe réservées a ses tutelles).

. Objet : les objets sont eux aussi extrémement variables : évaluation de risques sanitaires
de toutes natures (maladies, pollution des eaux et des sols, liés aux pratiques
alimentaires...), avis sur un projet de texte réglementaire ou législatif, avis sur
I’élaboration d’un plan national ou d'un programme d’action...

. Contexte : il peut s’agir de saisines récurrentes (car prévues par des textes, par exemple
sur le traitement des eaux), de demandes portant sur des objets plus ou moins nouveaus,
ou encore de demandes liées a une autre actualité plus urgente.

. Forme : il existe un tres large éventail de demandes, depuis la plus informelle retracée
par aucun écrit ni outil de suivi (par exemple appel téléphonique d’un service technique
d’'un ministere pour obtenir oralement une précision), jusqu’a la plus formalisée (par
exemple, courrier de saisine ou contribution au programme de travail d'un
établissement par un ministére de tutelle, courrier simple d'une partie prenante, dossier
de demande d’autorisation de mise sur le marché déposé par un industriel, etc.).

. Durée de traitement: le traitement des demandes formelles peut aller de quelques
mois a plusieurs années, en dehors des demandes en urgence qui vont plutdt de quelques
heures a quelques semaines.

. Caractére réglementaire ou non de I'expertise : il existe deux grandes catégories
d’expertise : les expertises réglementaires (c’est-a-dire produites dans un cadre
réglementaire, par exemple une autorisation de mise sur le marché pour un produit
phytopharmaceutique ou biocide) et les expertises non-réglementaires (toute autre
forme d’expertise scientifique sur I’évaluation de risques en santé-environnement ne
relevant pas d’'une autorisation ou décision réglementée).

-12 -
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Tableau 1 : Demandes d’expertise pouvant étre adressées a 3 établissements

ANSES

BRGM

INERIS

Commanditaires
(selon les
statuts)

« En vue de I'accomplissement

« Le BRGM est habilité

« Il peut réaliser, soit sur

de ses missions, l'agence peut se | notamment : sa propre initiative,
saisir de toute question. Elle A procéder a toutes soit en exécution de
peut étre saisie par l'autorité opérations contrats passés avec des

compétente de I'Etat, les autres
établissements publics de
I'Etat et les organismes
représentés a son conseil
d'administration!8. Elle peut
également étre saisie par les

associations19...).
Code de la santé publique,
art. L1313-3 et 4.

+ instruction de demandes
d’autorisations de mise sur le
marché déposées par des
personnes privées

commerciales... » (=contrats
avec personnes privées) ;
« A conclure avec I'Etat, les
collectivités territoriales
et leurs groupements ou
toute autre personne
publique des conventions
en vue de réaliser des
missions d'ordre général ou
particulier compatibles avec
son objet. »

Décret du 23 octobre 1959,

art. 2.

+ programme de travail
permettant autosaisine

personnes publiques
ou privées, francaises
ou étrangeres, ou des
organisations
internationales, tous
travaux d'étude, de
recherche... »
Code de I'environnement,
art. R131-36.

+ programme de travail
permettant autosaisine

Possibilité de
saisine par les
ministeres de

Oui
Saisines qui peuvent étre
normales ou en urgence

Formellement pas de saisine des ministéres
(mais un programme annuel de travail et des
programmes complémentaires en cours d’année)

tutelle ?
Activité Oui Non , ) . . .
réglementaire ? (pour 1 INERIS 1 expression renvoie en interne aux
(au sens AMM) expertises pour les entreprises en lien avec la
réglementation)
- Avis sur un dossier de demande | - Demande d’appui par un Non communiquées
d'autorisation ou d'agrément de | ministére de tutelle,
Typologie prO(liuits ou proclédés - Der.nand,e d’appui par un
interne des - {\Vls sur un projet de texte s,erV1ce ('ieconcentre,de
demandes reglemeptalre ) . 'Etat (via accord préalable
(activité non- - .Expertlse en évaluation des DREAL), ' .
réglementaire risques ) . - Dema}n'dé d’appui par une
uniquement) - Expertise hors évaluation des collectivité dans un cadre
risques conventionnel,
- Auto-saisines - Contrat avec un industriel,
- Appui scientifique et technique | - Tierce expertise.

Source : mission, questionnaire adressé aux établissements.

Les demandes des ministéres de tutelles, qu’il s’agisse de points inscrits dans les
programmes annuels de travail ou de saisines individuelles, si elles en constituent une part
significative, ne sont donc pas les seules demandes d’expertise ou d’appui technique adressées
aux établissements. Cependant, elles ont un role particulier dans le continuum entre
évaluation et gestion des risques, car elles constituent le point de contact entre les deux, par
lequel le gestionnaire de risque formule sa demande a I'évaluateur.

18 Organismes professionnels, organisations, d’employeurs et syndicales et certains types d’associations.

19 Elle peut également étre saisie « par les associations de défense des consommateurs agréées (..), par les
associations de protection de I'environnement agréées (...), par les associations ayant une activité dans le domaine
de la qualité de la santé et de la prise en charge des malades agréées (...), par les associations d'aide aux victimes
d'accidents du travail ou de maladies professionnelles (...) ainsi que (...) par les réseaux sanitaires reconnus (...) ».
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3.1.2. La saisine des établissements, en particulier de I’ANSES, par les ministéres de
tutelle pose la question de I'adéquation entre besoins du gestionnaire et réponse
de I’évaluateur

L’ANSES recoit formellement des saisines, en plus des travaux inscrits a son programme de
travail annuel élaboré dans le cadre du dialogue de gestion avec les tutelles. Le BRGM et
I'INERIS ne regoivent pas formellement de « saisines » mais ont, eux aussi, un programme de
travail élaboré dans les mémes conditions ainsi que des programmes additionnels pour des
besoins apparaissant en cours d’année.

Pour les ministéres gestionnaires comme pour les établissements évaluateurs, la saisine
présente un enjeu central : garantir 'adéquation, en termes de délais de traitement et de
contenu, de la réponse des experts aux besoins du commanditaire dans toutes ses dimensions.
Différents cadres et outils ont été développés a cette fin.

Premiérement, des chartes et protocoles posent le cadre général des saisines des
établissements par les tutelles ; les regles énoncées ont vocation a favoriser la bonne
adéquation entre le besoin et la réponse, notamment en prévoyant des échanges en amont
de la saisine formelle et en précisant son contenu.

. La direction générale de la santé (DGS) a élaboré, avec 11 établissements, en 2009, une
charte qui détermine les principes sur lesquels reposent ses saisines (échange informel
en amont de la saisine, contenu de la saisine, régles de traitement par I'établissement,
etc.)20;

. L’ANSES a conclu trois protocoles avec ses ministeres de tutelle en 2011 : sur les saisines
ordinaires par les ministeres de tutelle, sur les saisines émanant d’autres demandeurs,
sur les saisines en urgence. Ces protocoles définissent également les grands principes
sur lesquels reposent les saisines (contenu, étapes de la saisine et de son traitement,
information des tutelles sur toutes les saisines y compris d’autres demandeurs,
réservation des saisines en urgence aux ministéres de tutelle, etc.) 21.

Encadré 1 : Définition des saisines des ministéres

Dans la Charte de qualité relative aux saisines par la DGS des établissements... la définition est
relativement large : « toute commande, programmeée ou non, qu’il s’agisse d’expertise (au sens de la
norme NF X 50-110) ou d’autres contributions appelant une réponse élaborée qui engage
I’établissement ».

Dans les protocoles ANSES, en revanche, elle est plus étroite : « une demande d’expertise menant a un
avis de I'’ANSES relatif a des risques sanitaires liés a I'alimentation, a 'environnement ou au travail ainsi
qu’a des risques pour la santé animale ou végétale ».

Deuxiéemement, afin d’inciter les établissements a respecter les délais de traitement
prévus par les saisines, des indicateurs sur ces délais de traitement des saisines ont été
introduits dans les contrats d’objectif et de performance (COP).

. Le COP 2018-2022 de I’ANSES comporte, par exemple, deux indicateurs de cette nature
pour les expertises non réglementaires et cinq pour les expertises réglementaires ; les
bilans annuels montrent une amélioration des performances mesurées au moyen de ces
indicateurs.

20 Charte de qualité relative aux saisines par la direction générale de la santé des établissements constituant le comité
d’animation des agences ; applicable a dix agences aujourd’hui (du fait de fusions) parmi lesquelles I’ANSES, I'IRSN,
SPF et 'INSERM.

21 Protocole précisant les relations entre ’ANSES et les ministéres de tutelle en matiére d’expertise des risques
sanitaires, Protocole d’accord entre I'ANSES et les ministeres de tutelle relatif aux saisines provenant d’autres
demandeurs que les ministéres de tutelle, Protocole précisant les relations entre 'ANSES et les ministéres de tutelle
pour les saisines d’expertise en situation d’urgence.
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. Cette pratique n’est pas généralisée al’échelle des organismes intervenant dans le champ
santé environnement : en effet, les COP de I'INERIS et de I'IRSN ne comportent pas
d’'indicateurs sur les délais de traitement (méme si ces établissements ne recoivent pas
formellement de saisines des tutelles, ils ont des projets d’expertise inscrits a leurs
programmes de travail a I'initiative des tutelles).

Troisiemement, les établissements ont développé des outils de traitement et de suivi
des saisines, outils qui participent a I'objectif général de réponses adaptées sur le fond
et sur les délais.

. En matiere d’analyse des saisines, ’ANSES utilise un formulaire d’analyse de la saisine et
cadrage interne de l'expertise qui permet d’examiner la recevabilité des saisines (d'un
point de vue administratif mais aussi scientifique et technique), de proposer un cadrage
sur le fond et sur la forme et de planifier les moyens nécessaires. Cette pratique est
indispensable pour garantir une bonne adéquation entre la saisine et la réponse.

. En matiere de suivi des saisines, ’ANSES tient un tableau de suivi des saisines adressées
tous les mois a ses tutelles. Ce tableau fait I'objet de points réguliers sur 1'état
d’avancement des saisines dans les instances qui réunissent périodiquement I'agence et
ses tutelles (comité de liaison, comité des DG).

Pour autant, la priorisation en amont par les tutelles et le suivi « actif » des saisines en
aval restent perfectibles. En amont, il y a certes concertation entre les 5 tutelles de 'ANSES
sur les saisines interministérielles, mais il n’y a pas de priorisation pour les autres saisines. En
outre, si des saisines complémentaires et en urgence sont par nature inévitables, le programme
de travail doit demeurer, comme précisé dans les chartes et protocoles, le référentiel a
privilégier. En aval, le suivi post-saisine par les tutelles reste lacunaire. A cet égard, la DGS a
communiqué a la mission un projet qui irait dans le bon sens : un projet de tableau de suivi des
suites données aux saisines. La mission porte un regard favorable sur la mise en place de cet
outil, qui pourrait étre envisagé par les autres administrations de tutelle.

Proposition n°3 : Encourager la mise en place, par les tutelles ministérielles, d’outils de
suivi des suites données aux saisines de ’ANSES.

Au terme de ses analyses, la mission reléve le développement positif d’outils pour
améliorer le cadrage des saisines, aussi bien sur le fond que sur les délais. Elle souligne
la nécessité pour les tutelles de travailler a mieux prioriser les saisines (en interne a
chaque ministére et entre les tutelles) et a les suivre en aval.

3.2. Les alertes issues de la vigilance sanitaire : détachement progressif de la
notion d’'urgence, éclatement des systemes de vigilance et apparition des
lanceurs d’alerte

3.2.1. Le cadre théorique de la détection et de la gestion des alertes sanitaires

Le cadre théorique de la détection et du traitement des alertes sanitaires comporte trois
étapes : détection - réponse - évaluation (voir Schéma 4) :

. Etape 1 : veille et surveillance, qui permettent de collecter un signal ; ce signal est analysé
(expertise pour vérifier et valider le signal) ; la validation du signal déclenche 'alerte ;

. Etape 2: réponse, cest-a-dire gestion de lalerte (décision) et investigations
complémentaires (expertise pour éclairer la gestion) ;

. Etape 3 : évaluation, aprés la fin de I'alerte, portant sur les risques et sur 'organisation
(expertise pour évaluer le risque et sa gestion).
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Schéma 4 : Cadre théorique de la détection et du traitement d’'une alerte de santé publique

Evénements i Indicateurs
Capler ! I Colfecter
Filtrer * ' Analyser
) Verifier . e Interpréter
> Veille Signal vérifié
Surveillance ) )
~ Examiner la pertinence
=]
E Signal validé
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T
Evaluation Fin d a\er‘;e
— | Fvaluer le dispositif de vellle,
< d'alerte et de réponse

Source : DGS et INVS, La veille et I'alerte sanitaires en France, 2011.
La premiére étape, détection, appelle deux observations.

. L’alerte en santé publique n’est jamais automatique : une alerte implique un signal puis
une évaluation de ce signal par des experts, ces derniers déterminent alors s'il
représente une menace et appelle par conséquent une réponse; dans l'affirmative,
I'alerte est déclenchée.

. Le signal a 'origine de I'alerte peut étre de deux natures : généralement, il s’agit d’'un
événement anormal détecté par un systéme de surveillance (systeme de collecte de
données sanitaires ou environnementales, doté d’un dispositif de vigilance pour détecter
des événements indésirables), mais il peut également s’agir d’'un signalement émis par
un individu ou un groupe hors des systémes de surveillance en place («lanceurs
d’alerte » typiquement, mais avec donc un sens différent pour 'alerte, le signal n’étant
pas encore validé a ce stade).

Encadré 2 : Définitions de I'alerte, de la surveillance, de la veille et de la vigilance

Alerte en santé publique : signal validé pour lequel, aprés évaluation du risque, il a été considéré qu'’il
représente une menace pour la santé des populations et qui nécessite une réponse adaptée.

Surveillance : collecte systématique et continue de données ainsi que leur analyse, leur interprétation
et leur diffusion dans une perspective d’aide a la décision.

Veille sanitaire : ensemble des actions visant a reconnaitre la survenue d'un événement inhabituel ou
anormal pouvant présenter un risque pour la santé humaine dans une perspective d’anticipation,
d’alerte et d’action précoce.

Vigilance : surveillance appliquée a la détection d’effets indésirables liés a l'utilisation de produits ou

de matériels. (note de la mission : la vigilance est donc une partie de la surveillance et un outil de la veille
sanitaire).

Source : DGS et INVS, La veille et 'alerte sanitaires en France, 2011.

3.2.2. Lavigilance sanitaire, source classique pour la détection des alertes

3.2.2.1. L’organisation des systémes de surveillance sanitaire et leur déconnexion avec
les systéemes de la sphére environnementale

Il n’existe pas de systéme de surveillance en santé-environnement, mais des systémes
relevant de la sphere santé, d’'une part, et de la sphére environnement, d’autre part.
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D’une part, les systemes de surveillance sanitaire sont a I'origine d’alertes pouvant étre
déclenchées par un facteur de risque environnemental : par exemple, un champignon ayant un
effet toxique sur 'homme, un produit chimique contenu dans un produit de tatouage ou encore
un phénomeéne de radioactivité. Ces risques sont identifiés grace a des systémes de surveillance
et de vigilance; il en existe plus d’'une quinzaine pour le secteur sanitaire, dont certains
concernent exclusivement des produits de santé et d’autres des facteurs environnementaux :
pour les médicaments, les produits cosmétiques, les produits de tatouage, les aliments, les
médicaments vétérinaires, les produits phytopharmaceutiques, etc. (voir Encadré 3).

D’autre part, les systemes de surveillance environnementale sont a l'origine d’alertes
pouvant entrainer a un horizon plus ou moins proche des impacts sur la santé humaine, alertes
liées a des pollutions de I'eau, de I'air, des sols, etc. Certains de ces milieux (eaux de surface et
souterraines, air ambiant) font I'objet de réseaux de surveillance pérenne en application de
directives européennes. D’autres (sols, air intérieur par exemple) font I'objet de mesures dans
le cadre d’études ou de collecte de données d’analyse. Il existe également des réseaux de
mesure de certains facteurs susceptibles d’affecter la santé humaine et celle des écosystémes
(radioactivité, pollens, etc. ; ¢f- annexe VIII).

Les systemes de surveillance sanitaires sont, pour la plupart, organisés en trois
niveaux : local, régional et national. Au niveau national, ce sont des établissements ou des
laboratoires nationaux (ou regroupements) qui assurent le suivi : par exemple, I’ ANSES gére la
base de données des centres de consultation de pathologie professionnelle et 'IRSN gere les
données dosimétriques concernant les travailleurs exposés aux rayons ionisants.

Ces systemes de surveillance ont pour objectif 'analyse d’'un flux de signaux afin d’y
détecter des alertes, mais pas leur traitement ni leur analyse a posteriori : le signal est
remonté via le systeme de surveillance, traité pour étre validé, puis apres traitement de I'alerte,
celle-ci est close.

Encadré 3 : Liste des vigilances sanitaires prises en compte sur le « portail des signalements »
lors de sa mise en service

1° La pharmacovigilance; 2° La matériovigilance; 3° La réactovigilance; 4° L’hémovigilance ;
5° L’addictovigilance ; 6° La cosmétovigilance ; 7° La vigilance exercée sur les produits de tatouage ;
8° La vigilance exercée sur les produits de santé mentionnés aux 18° et 19° de I'article L. 5311-1 du code
de la santé publique (certains logiciels et dispositifs utilisés par les laboratoires de biologie médicale) ;
9° La biovigilance ; 10° La vigilance relative a 'assistance médicale a la procréation ; 11° La vigilance sur
les événements significatifs de radioprotection ; 12° La toxicovigilance ; 13° La vigilance alimentaire ;
14° La pharmacovigilance vétérinaire (effets sur 'homme) ; 15° La phytopharmacovigilance (effets sur
I’homme)

Source : Ministére des affaires sociales et de la santé, Instruction DGS/VSS1/PP1/PP4/EA1/SG/DGOS/PF2/78 du 3
mars 2017 relative a l'organisation régionale des vigilances et de 'appui sanitaires.

3.2.2.2. L’enjeu des signalements dans les systémes de vigilance sanitaire

Les systemes de surveillance de la sphére santé ne sont alimentés que par des
déclarations ou signalements de professionnels ou de particuliers; ces déclarations
constituent donc un enjeu central. Cet enjeu n'est pas le méme dans la sphére
environnementale, les données étant générées différemment (par exemple les centaines de
stations de mesures de la qualité de 'air dispersées sur le territoire et qui fonctionnent en
continu, ou encore les milliers de prélevements annuels d’eau). Les systemes de surveillance
sanitaire ne fonctionnent qu’a partir de déclarations d’incidents et d’effets indésirables, d’ou
un enjeu fort pour susciter des déclarations en nombre et en qualité suffisante pour pouvoir
les traiter.
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Pour faciliter et encourager les déclarations, le ministére des solidarités et de la santé a
créé en 2017 un portail de signalements des événements sanitaires indésirables en
remplacement d’'une quinzaine de canaux de déclarations préexistants (sur des sites
internet ou par téléphone). Il permet aux particuliers et aux professionnels de signaler des
événements de natures variées, dont certains en lien avec ’environnement : médicaments,
dispositifs médicaux, mais aussi produits de la vie courante (ménage, entretien, jardinage,
champignons...), cosmétiques, alimentaires, etc. Le premier bilan de I'outil fait état de 40.000
signalements notifiés sur les neuf premiers mois. Le portail renvoie les déclarations vers les
différents systémes de surveillance mais ne comporte pas de base de données. Ce portail a
donc pour objectif de faciliter les signalements par les déclarants mais n’a pas
réellement d’'incidence sur les systemes de surveillance en place.

Schéma 5 : Le portail de signalement des événements indésirables créé par le MSS

Portail de signalement des événements sanitaires indésirables

Portail de signalement des événements sanitaires indésirables
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ATTENTION,
- En cas d'urgence appelezle 15

O Dan de sang ou transfusion de sang (§)
el Lontagezlo contro

Source : https://signalement.social-sante.gouv.fr/

3.2.3. L’évolution du mode de détection des alertes sanitaires, du fait de la montée en
puissance des risques émergents, avec des signaux faibles et des lanceurs
d’alerte

3.2.3.1. Des risques en santé-environnement complexes a détecter et qui n’appellent plus
nécessairement une réponse dans l'urgence

La définition classique de l'alerte en santé-publique est un signal impliquant une
réponse urgente (risques industriels, épidémies...). De fait, les alertes en santé publique ont
concerné, pendant une grande partie du XXe siécle, des épidémies de maladies infectieuses (qui
se sont elles-mémes diversifiées : apparition du sida, du virus Ebola, de la dengue ou encore du
zika). Puis sont apparus progressivement dans le champ des alertes en santé publique
des risques liés a I'’environnement (amiante, dioxine, chlordécone et autres pesticides,
polluants atmosphériques...)22. Or, ces risques liés a 'environnement sont de deux natures
distinctes.

22 MARANO Francelyne, ZMIROU-NAVIER Denis, « Signaux, signalement, alerte », Actualité et dossier en santé
publique (ADSP),n°106, 2019.
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. Certains sont des risques imminents, appelant de fagon classique une réponse sanitaire
immeédiate (pollution d’eau potable ou accident industriel par exemple).

. D’autres sont, a I'inverse, des risques liés a des expositions diffuses dont les effets sont
complexes et décalés dans le temps (résidus de pesticides dans les produits alimentaires
et dans les sols ou perturbateurs endocriniens par exemple).

Pour la deuxiéme catégorie de risques environnementaux, le fait que les effets soient longs a
apparaitre et décalés dans le temps (bien aprés le début de I'exposition) a deux conséquences.
Premierement, et contrairement aux risques classiques en santé-environnement (épidémie,
accidentindustriel...), ces risques appellent certes une réponse, mais celle-ci n’a pas a étre
traitée dans l'urgence. Deuxiémement, ces risques émettent des signaux faibles,
complexes a détecter et avec des liens de causalité difficiles a établir.

3.2.3.2. Des risques émergents qui se manifestent par la multiplication des signaux
faibles, d’oti le réle accru des lanceurs d’alertes

Les risques environnementaux liés a des expositions diffuses se manifestent par des signaux
faibles doublement difficiles a détecter.

Premierement, ces risques sont difficiles a détecter par leur nature méme, les signaux
faibles, « a bas bruit » n’apparaissant que sur le long terme ; deux décennies, 1970 et 1980,
se sont par exemple écoulées entre les premiers constats d’anomalies et 'émergence du
concept de perturbateurs endocriniens au début des années 1990. Le lien de causalité est
difficile a établir entre les facteurs d’exposition et leurs effets qui ne se manifestent parfois
qu’apres plusieurs années ou décennies, laissant place a une part d’incertitude. Ces décalages
expliquent d’ailleurs que certains de ces risques puissent étre pendant des décennies qualifiés
d’« émergents » (perturbateurs endocriniens, nanoparticules, ondes électromagnétiques, etc.).

Ces difficultés a détecter les signaux faibles en santé-environnement élargissent le role
des lanceurs d’alerte. Ces derniers ont pour fonction d’alerter 'opinion et surtout les
gestionnaires de risques que sont les administrations publiques sur ces risques émergentsz23.
IIs agissent comme un amplificateur de signaux faibles. De fait, la premiere loi frangaise
instituant en 2013 une protection des lanceurs d’alerte concerne explicitement les domaines
de la santé publique et de I'environnement?# ; la notion d’alerte a depuis été élargie au-dela de
ses deux domaines initiaux par la loi Sapin Il en 201625,

Laloi de 2013 a également prévu la création la Commission nationale de la déontologie
et des alertes en matiére de santé publique et d’environnement (CNDASPE), qui a été
effectivement mise en place en 2017 : cette commission recoit des alertes qu’elle transmet,
apreés analyse de leur recevabilité, aux ministres concernés. La mission n’a pas analysé en détail
cette commission mais reléve que son volume d’activité est limité a ce jour avec neuf
signalements en 2019, dont trois classés sans suite (voir annexes I et III).

23 En ce qui concerne le lien entre protection des lanceurs d’alerte, traitement des signalements et régles
déontologiques, voir également I'annexe III.

24L0in°2013-316 du 16 avril 2013 relative a l'indépendance de I'expertise en matiére de santé et d'environnement
et a la protection des lanceurs d'alerte, art. 1.

25 Loi n°® 2016-1691 du 9 décembre 2016 relative a la transparence, a la lutte contre la corruption et a la
modernisation de la vie économique
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Deuxiémement, la surabondance et la qualité inégale des signaux complexifient
également la détection des risques émergents. La surabondance des signaux s’explique par
la multiplication et la diversification des sources, avec des systemes de surveillance et des
lanceurs d’alerte de plus en plus nombreux. En outre, la multiplication des signaux ne va pas
de pair avec une amélioration de leur qualité; ainsi, la mise en place du portail des
signalements (voir supra) permet de multiplier les signaux, mais ne permet pas en elle-méme
de garantir leur qualité.

Cette surabondance et cette qualité inégale de signaux compliquent leur analyse et donc la mise
au jour de risques émergents et le déclenchement d’alertes en santé-environnement.

La capacité des acteurs de I'évaluation et de la gestion de risques en santé-
environnement a détecter les signaux faibles, qu’ils proviennent directement des
systéemes de surveillance ou qu’ils soient relayés et amplifiés par des lanceurs d’alerte,
constitue donc un enjeu central.

Schéma 6 : Détection d’'une alerte en santé-environnement dans et hors systémes de vigilance

Surveillance en continu Signalements
(stations de mesure de la (déclarations d’événements
qualité de l'air, prélévements indésirables suite a l'utilisation
et analyses périodiques de la d’un produit cosmétique, d’'un .
qualité de l'eay, etc.) produit pesticide, etc.) Signalement hors
systeme de surveillance
(lanceurs d’alerte, travaux de
recherche, citation dans les
médias, etc.)
Veille J Systémes de
Surveillance surveillance

Signal vérifié et validé

|

Alerte

Source : mission.

3.2.4. L’enjeu n’est pas d’améliorer le traitement des alertes urgentes en santé-
environnement, mais de mieux entendre les signaux faibles qui sont des
révélateurs des risques émergents

Aujourd’hui, si le traitement des alertes urgentes demeure un enjeu fort (réaction a des
accidents industriels ou a des épidémies par exemple), il n’est plus I’enjeu unique en matiére
de santé-environnement. En effet, 'amélioration de la capacité a détecter des risques
émergents, dont les effets sont plus diffus mais non moins graves, constitue désormais
un enjeu majeur.

Les risques émergents, en raison du caractére diffus et décalé dans le temps de leurs effets,
émettent des signaux faibles. Les systemes de surveillance actuels, particuliéerement dans le
domaine sanitaire, ont été congus d’abord pour canaliser un flux de signaux afin de détecter
des alertes urgentes. Par conséquent, ils ne sont pas toujours en mesure de participer a la
détection de risques émergents 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.
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La meilleure prise en compte des lanceurs d’alerte constitue une piste complémentaire a la
meilleure exploitation des bases de données. La création de la CNDASPE s’inscrit dans cet
objectif, puisqu’elle a notamment pour role de relayer auprés des ministeres et des
établissements des alertes ayant été insuffisamment entendues par ailleurs. Toutefois, trois
ans apres sa création, le volume d’activité de la CNDASPE semble trop réduit pour
produire réellement des effets (voir également annexes I et I1I).

Par conséquent, il apparait essentiel d’améliorer la capacité a percevoir et a analyser
les signaux faibles, afin de mettre au jour des risques émergents. Deux orientations
apparaissent nécessaires pour répondre a cet objectif.

Premiérement, il s’agit d’améliorer les signaux quand cela est possible, ce qui facilitera
d’autant leur traitement. C’est le cas en particulier pour les signalements de particuliers et
de professionnels qui alimentent les systémes de surveillance sanitaire. A cet effet, il faut
développer une véritable pédagogie de I'alerte, avec des actions visant a promouvoir le
portail de signalement des événements indésirables auprés des professionnels et des
particuliers. Il faut également travailler a 'amélioration des signalements, en particulier
aupres des professionnels, avec des actions de sensibilisation sur la bonne maniére de
compléter les fiches de signalement.

Deuxiemement, la perception et le traitement des signaux faibles révélateurs de risques
émergents doit devenir une priorité stratégique pour les établissements 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
notamment dans le cadre de travaux de recherche. Cet enjeu est bien identifié par certains
établissements26 mais doit étre généralisé comme objectif stratégique.

Une réflexion pourrait étre engagée sur les actions a mener au niveau européen.

Proposition n° 4 : Faire de 'amélioration de la collecte et de ’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.

Par ailleurs, 'espace ouvert aux lanceurs d’alerte par la CNDAPSE semble insuffisant, au moins
au regard du volume d’activité; pour accroitre son niveau de notoriété, des actions de
communication sur la CNDASPE et sur son réle seraient, sous réserve des suites données aux
travaux de cette instance, nécessaires.

26 Le document Ambition 2025 de I'’ANSES par exemple.
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Nombre d’auteurs ont souligné la singularité de la France qui apparait parfois comme une
« société de défiance »'. En comparaison internationale, les Francais manifestent une
propension notablement plus forte que les citoyens des autres pays développés a éprouver de
la méfiance, de la morosité, de la lassitude ou de la peur : dans les enquétes d’opinion récentes,
sur ces items, les différentiels avec I’Allemagne ou avec le Royaume Uni sont de 10 a 20 points
de pourcentage?. Ces différents éléments sont confortés par d’autres enquétes de grande
ampleur3. De méme, seul un tiers des Francais a confiance dans les institutions : le rapport est
supérieur a 1 sur 2 et légerement inférieur a 1 sur 2 respectivement en Allemagne et au
Royaume Uni. Seul un cinquieme des Frangais a confiance dans le personnel politique contre 1
Anglais ou 1 Allemand sur deux. Enfin, si les Francais comme les Allemands et les Anglais
considérent les chercheurs et scientifiques de maniere trés positive (plus de 80% les
soutiennent et les considérent « dévoués et travaillant pour le bien de ’'humanité »), la confiance
dans la science est moindre en France que dans les deux autres pays.

Ce contexte de méfiance a conduit nombre d’acteurs a proposer un renouvellement des
pratiques démocratiques reposant notamment sur une plus grande clarté de I'action et
de la décision publiques et le renforcement des dispositifs déontologiques: la
transparence devrait étre recherchée mais ses limites devraient également étre strictement
identifiées*.

En France comme en Europe, les questions de santé-environnement rencontrent un
intérét et une attention croissants. Ce secteur d’action publique est relativement récent, il
s’appuie notamment sur une forte dimension d’expertise scientifique et technique, souvent
confiée a des organes externes, des agences. La production d’'une expertise indépendante,
impartiale et neutre revét en ces matiéres, une importance toute particuliére : la qualité
de cette expertise conditionne la nature des décisions prises par les pouvoirs publics, elle a
aussi des effets directs sur certains acteurs (industriels par exemple). Tant en France qu’en
Europe, une attention particuliére a donc été portée au cours des derniéres décennies aux
régles déontologiques et de transparence régissant le secteur santé-environnement.

La présente annexe’ entend analyser tant les regles que les pratiques et procédures, en
France et au niveau des institutions de 'Union européenne, de la maniére suivante :

. La premiere partie décrit les normes générales, soit celles régissant la déontologie
publique et le champ de la santé ;

. La deuxieme décrit les normes applicables au champ santé, environnement, combinaison
des dispositions générales, de celles régissant le champ de la santé et de dispositions
particulieres ;

. La troisiéme partie analyse les pratiques et procédures actuelles telles qu’elles sont

mises en ceuvre par les agences ;
. La quatriéme partie est conclusive et avance plusieurs recommandations.

1Voir Yann Algan, Pierre Cahuc La société de défiance : comment le modéle social francais s’autodétruit, Editions ENS
rue d’Ulm, octobre 2007.

2 Les données dont il est fait état ci-aprés sont issues de I'enquéte d’avril du CEVIPOF qui est administrée entre une
et trois fois par an depuis2009 et propose des comparaisons internationales, voir CEVIPOF, Barométre de la
confiance politique, vague 11 bis, avril 2020.

3 Voir en particulier le e World Values Survey (WVS), projet international d’enquétes sur I'évolution des valeurs et
des croyances autour du monde, projet porté par un réseau international de chercheurs en sciences sociales présidé
par Ronald Inglehart. Voir http://www.worldvaluessurvey.org/wvs.jsp.

4 Voir Pierre Rosanvallon, Le bon gouvernement, Seuil, 2015.

5 L’annexe est détaillée afin de donner aux services les données nécessaires. Les passages clefs sont proposés en
gras.
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1. En France comme en Europe, la dynamique est au renforcement des
regles générales en matiere de déontologie tout en prétant une
attention particuliére au secteur de la santé humaine

La derniere décennie a, en France, été marquée par ’adoption réguliére de nouvelles
lois et réglements visant a assurer I'indépendance de I'action publique et 'impartialité
des acteurs y participant. Si la démarche de renforcement des normes déontologiques
applicables a été générale, force est de constater que certains secteurs ont donné lieu a un
traitement particulier. Celui de la santé a été 'objet de normes spécifiques en ce qu’il a été le
lieu de scandales emblématiques (Médiator® et affaire dite Cahuzac par exemple), ces crises
de confiance ayant justifié un renforcement de la transparence et des contraintes pesant sur
les acteurs.

Analyser le cadre déontologique applicable aux décisions et expertises en matiére de
santé-environnement nécessite de prendre en compte ces dynamiques et spécificités. Ce
travail conduit a constater I'application tant de normes générales de déontologie et de
transparence que, dans certains cas, des normes spécifiques applicables au secteur de la santé
voire spécifiquement au secteur santé-environnement. Cette approche est proposée ci-apres
tant en ce qui concerne le cadre frangais qu’en ce qui concerne le cadre européen. Alors que
I'Union européenne semblait, pendant plusieurs années, disposer de corpus et de procédures
déontologiques plus étoffés qu’en France -notamment en ce qui concerne la gestion des liens
d’'intéréts et la prévention des conflits pouvant en résulter- les récentes lois francaises ont
conduit a poser des standards particuliérement élevés.

L’analyse des regles déontologiques et de transparence applicables au secteur santé-
environnement conduit a souligner une situation dont les acteurs publics doivent
prendre la mesure et qui pourrait évoluer: a ce stade, si 'agence nationale de sécurité
sanitaire de l'alimentation, de l'environnement et du travail (ANSES) releve du corpus
déontologique le plus exigeant, les autres agences et organismes intervenant en santé-
environnement relevent de normes plus laches voire incertaines et leur cadre d’action doit
retenir 'attention. Au-dela, I'opportunité de I'adaptation de dispositions visant avant tout le
champ de la santé humaine au domaine particulier de la santé-environnement nécessiterait
d’étre examinée.

Dans la continuité de la commande formulée et au regard de I'ampleur du champ devant étre
embrassé, la mission propose ici une vision générale du corpus normatif et des points devant
retenir l'attention sans pour autant prétendre a une analyse systématique de I'’ensemble des
normes, de leurs apports et de leurs limites. En particulier, I’analyse des dispositions
européennes est des plus ardues et la mission n’entend pas, sur ce point, prétendre a
I'exhaustivité.

L’attention générale, en France et en Europe, a la transparence, au respect des regles
déontologiques et a la prévention des conflits d'intéréts est de plus en plus marquée:
s’'intéresser a ce cadre nécessite de décrire les normes applicables aux différents organes
publics intervenant dans ces champs (agences, administrations, autorités...) et aux différentes
personnes morales (entreprises, associations...) ou physiques (agents publics titulaires ou non
titulaires, experts rémunérés ou indemnisés...). Il est donc nécessaire d’apprécier tant le cadre
général applicable, soit les régles déontologiques de portée générale existant aux niveaux
national et européen (1.1.) avant d’apprécier le cadre régissant les activités relevant du secteur
de la santé (1.2.). Par la suite (partie 2.), au bénéfice de cette analyse, les dispositions propres
au champ santé-environnement seront analysées. Pour ces deux parties, 'approche est, par
nature, itérative et complexe. Elle est néanmoins nécessaire : le corpus applicable n’est pas
univoque mais pluridimensionnel ; les normes particuliéres a certains champs découlent de
normes plus générales.
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1.1. Une attention de plus en plus forte au respect des regles déontologiques et
une prise en compte croissante des liens d’intéréts tant en France qu’au
niveau de I'Union européenne

En France, 'affirmation d’obligations spécifiques pesant sur les fonctionnaires ou les
titulaires de charges publiques est directement liée a la naissance de I’Etat modernes.
L’identification d’'une déontologie concue comme « science de la moralité » est intervenue au
XIXeme sigcle?. L’édiction de statuts, définissant de maniere unilatérale les droits et obligations
des fonctionnaires et agents publics a permis de rappeler les régles applicables aux individus.
Ces statuts, qui existent en France8 comme au niveau de 'Union européenne® (1.1.1.) ont, au
cours de la derniere décennie, été complétés par des régles spécifiques plus exigeantes (1.1.2.).
Ainsi, toute personne physique, qu’elle soit un agent titulaire ou exerce ponctuellement une
activité au profit d’'une personne publique, doit respecter des normes et principes généraux :
ces normes et principes sont nombreux en ce qui concerne la déontologie et les devoirs de
I'agent sont le reflet des droits dont il dispose par ailleurs.

1.1.1. Les agents publics sont soumis a des regles déontologiques générales qui
présentent de fortes similarités en France et au niveau de I'Union européenne

1.1.1.1. Des obligations et garanties permettant le respect des régles déontologiques sont
prévues par le statut général de la fonction publique en France

En France, les dispositions prévues par les statuts régissant les fonctionnaires visent a décrire
un équilibre entre des droits et des devoirs. Elles revétent une portée générale : sauf exception
prévue par les textes, le fonctionnaire ou I'agent public1? (qu’il exerce une activité réguliére ou
occasionnelle) et leur administration d’emploi ne peuvent y déroger.

6 La grande ordonnance de Louis IX en 1254 constitue une premiére étape dans I’affirmation de la nécessité pour
un responsable public d’agir avec probité, désintéressement et indépendance et de se prévenir de tout conflit
d’intérét. L’ordonnance sur la réformation du royaume De Philippe le Bel du 18 mars 1303 permet d’affirmer un
premier « code de déontologie », voir sur cette approche historique et une présentation générale et détaillée des
regles applicables, Christian Vigouroux, Déontologie des fonctions publiques, Dalloz, 2006 et Antony Taillefait, Droit
de la fonction publique, Dalloz, 2018.

7 Jérémie Bentham, Déontologie ou science de la morale, Charpentier, Paris, 1834 (réédition Francois Dagognet,
Encre marine, Paris, 2006).

8 En France, le statut général de la fonction publique est issu de quatre lois : 10oi n°83-634 du 13 juillet 1983 portant
droits et obligations des fonctionnaires, loi n°84-16 du 11 janvier 1984 portant dispositions statutaires relatives a
la fonction publique de I'Etat, loi n°84-53 du 26 janvier 1984 portant dispositions statutaires relatives a la fonction
publique territoriale etloi n°86-33 du 9 janvier 1986 portant dispositions statutaires relatives a la fonction publique
hospitaliere. Ce corpus a été réguliérement modifié : notamment récemment par les dispositions relatives a la
déontologie et a la transparence introduites par la loi du 20 avril 2016 relative a la déontologie et aux droits des
fonctionnaires et la loi du 6 aofit 2019 de transformation de la fonction publique (voir infra).

9 Voir réglement n °31 (C.E.E) 11 (C.E.E.A)) fixant le statut des fonctionnaires et le régime applicable aux autres
agents de la Communauté économique européenne et de la Communauté européenne de I’énergie atomique.

10 Le fonctionnaire (soit I'agent public titulaire qui a un droit & occuper un emploi et en contrepartie un droit a
rémunération) est soumis aux regles et principes figurant dans le statut. Si les fonctions publiques d’Etat,
territoriales et hospitalieres présentent des spécificités, celles-ci ne concernent pas les principes avancés ci-apres.
De méme, un agent public non titulaire (contractuel, intervenant ponctuel méme a titre bénévole ou ne bénéficiant
que d’'une indemnisation) doit respecter les principes déontologiques indiqués ci-apres. Au final, les grands
principes présentés dans cette premiére partie s’appliquent globalement a ’ensemble des personnes physiques
amenées a intervenir dans le cadre d’activités de service public. La portée de ces principes est renforcée et d’autres
obligations sont néanmoins introduites selon le secteur d’activité considéré (cas du champ sanitaire, cf. infra partie
2.) et selon la qualité de 'agent (un professionnel de santé est soumis a des reégles particulieres tout comme un agent
assermenté par exemple). Voir Antony Taillefait, Droit de la fonction publique, op. cit..
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En particulier, compte tenu de son action au service de l'intérét commun ou général, le
fonctionnaire est soumis a des regles spécifiques en matiére de secret professionnel et de
discrétion. Il est soumis a un devoir ou une obligation de réservell. Il doit en outre se consacrer
a ses missions: en dehors de la perception de son traitement, son activité doit étre
désintéressée ; il ne peut prétendre percevoir des avantages en nature ou en espéces de la
part de tiers1z L’agent a une obligation de se consacrer a sa fonction : si le fonctionnaire
entend exercer, outre sa fonction d’agent public, une autre activité, le principe général est qu'il
doit -hormis certaines activités particuliéres- solliciter une autorisation de cumul d’activité de
la part de son supérieur hiérarchique13.

Parallélement a ces obligations, I'agent public dispose de droits particuliers reconnus par le
statut!4. Outre les droits liés a sa liberté de conscience et politique (liberté d’opinion, droit de
greve, droit syndical) ou des droits liés a 'emploi (droit a la formation ou a la participation par
exemple), il se voit reconnaitre un droit a rémunération apres service fait. De plus, dans le
cas ou il aurait a subir des dommages particuliers du fait de sa qualité de fonctionnaire, il
dispose d’'un droit a la « protection fonctionnelle »15.

Ces dispositions générales sont déclinées et parfois adaptées pour certaines catégories
d’emploi : les agents pouvant recourir a la force ou a des prérogatives de puissance publique
(forces de I'ordre par exemplel¢) ou dérogatoires au droit commun (agents de contréle et
d’inspectionl?) relévent ainsi, outre de ces dispositions générales de corpus législatifs et
réglementaires particuliers. Dans le méme esprit, certains hauts responsables publics peuvent
étre soumis a des reégles spécifiques conduisant a neutraliser les intéréts éventuels qu'ils
détiennent!8 ou a prévenir tout conflit éventuel entre les biens et valeurs qu'’ils détiennent et
leur activité professionnelle.

11 Voir, en particulier, I'article 26 de la loi n° 83-634 du 13 juillet 1983 portant droits et obligations des
fonctionnaires.

12 Par exemple, I'article 25 septies modifié de la loi n® 83-634 du 13 juillet 1983 portant droits et obligations des
fonctionnaires dispose qu'« il est interdit a un fonctionnaire (...) de prendre ou de détenir, directement ou par
personnes interposées, dans une entreprise soumise au contréle de I'administration a laquelle il appartient ou en
relation avec cette derniére, des intéréts de nature a compromettre son indépendance. »

13 Voir l'article 25 modifié de la loi n° 83-634 du 13 juillet 1983 portant droits et obligations des fonctionnaires.

14 Voir, en particulier, les articles 6 a 11 bis de la loi n® 83-634 du 13 juillet 1983 portant droits et obligations des
fonctionnaires.

15 Voir l'article 11 de la loi n° 83-634 du 13 juillet 1983 portant droits et obligations des fonctionnaires.

16 Voir, par exemple, le code de déontologie de la Police nationale et de la Gendarmerie nationale introduit par le
décret n°2013-1113 du 4 décembre 2013 relatif aux dispositions des livres [, II, IV et V de la partie réglementaire
du code de la sécurité intérieure.

17 Voir, par exemple, dans le champ de la santé et de la sécurité sanitaire, le corpus spécifique applicable aux agents
des agences régionales de santé chargés de mission d’inspection et de controle (articles L1421-1a L1421-3 du code
de la santé publique - CSP).

18 1'article 25 quater de la loi n° 83-634 du 13 juillet 1983 portant droits et obligations des fonctionnaires (créé par
laloi n°® 2016-483 du 20 avril 2016 relative a la déontologie et aux droits et obligations des fonctionnaires) prévoit
ainsi un cadre spécifique pour les agents publics a haute responsabilité intervenant en matiére économique et
financiere : « Le fonctionnaire exercant des responsabilités en matiére économique ou financiére et dont le niveau
hiérarchique ou la nature des fonctions le justifient est tenu de prendre, dans un délai de deux mois suivant cette
nomination, toutes dispositions pour que ses instruments financiers soient gérés, pendant la durée de ses fonctions, dans
des conditions excluant tout droit de regard de sa part. Le fonctionnaire justifie des mesures prises aupres de la Haute
Autorité pour la transparence de la vie publique. »
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Ces différentes dispositions sont posées par les lois et reglements constituant le statut. La
portée de ce corpus a réguliérement été précisée par la jurisprudence. Ainsi, la spécificité du
régime juridique de la fonction publique en France a trait a son caractere impératif et
général : si des relations entre des employeurs et des salariés de droit privé peuvent étre
marquées par tout ou partie des droits et obligations susmentionnés, elles ne le peuvent que
dans le respect des dispositions plus larges du code du travail et du fait de la volonté des
parties. Ces normes constituant un volet du droit de la fonction publique sont en coutre
complétées par des dispositions pénales spécifiques?? : 'agent public fautif peut ainsi se voir
infliger a la fois des sanctions disciplinaires mais aussi des sanctions pénales.

1.1.1.2. Les fonctionnaires européens relevent également d’un statut qui comporte de
nombreuses dispositions visant a préserver leur indépendance et impartialité et
a prévenir tout conflit d’intéréts

Pour organiser et structurer la fonction publique européenne, des approches de méme type
que celles retenues en France ont été mobilisées : les fonctionnaires de 'Union européenne
relevent d'un statut depuis la création des communautés européennes20. Ce statut pose, en ce
qui concerne les droits et obligations des agents21, des principes proches de ceux affirmés en
France.

La nécessaire indépendance et impartialité du fonctionnaire européen est
particuliéerement mise en avant. Ainsi, le fonctionnaire européen « remplit les fonctions qui
lui sont confiées de maniére objective et impartiale et dans le respect de son devoir de loyauté
envers I'Union ». 1l est a ce titre indépendant de toute influence extérieure que ce soit le fait
d’un « gouvernement » ou d’'une autre « source extérieure a l'institution »22.

Le principe général est, comme en France, celui du désintéressement et du refus de tout
avantage accord par des tiers (avantage en nature ou en espéces, distinction honorifique...). De
plus, «le fonctionnaire s’abstient de tout acte et de tout comportement qui puissent porter
atteinte a la dignité de sa fonction. »23.

19 Voir les articles 226-13 et 14 du code pénal en ce qui concerne le respect du secret professionnel ou I'article 432-
13 du méme code concernant la prise illégale d’intéréts.

20 Pour une approche plus détaillée, voir Sophie Perez. Rapport Union européenne « La déontologie des
fonctionnaires ». Annuaire européen d’administration publique, Aix-en-Provence : Presses universitaires d’Aix-
Marseille, 2016, XXXVIII, pp.231-267. (hal-01526906).

21 yoir titre II relatif aux droits et obligations du fonctionnaire du réglement n °31 (C.E.E) 11 (C.E.E.A) fixant le
statut des fonctionnaires et le régime applicable aux autres agents de la Communauté économique européenne et
de la Communauté européenne de l’énergie atomique (ci-apres abrégé en «reglement n °31 (C.E.E) 11
(C.E.E.A) fixant le statut des fonctionnaires »).

22 Voir article 11 du réglement n °31 (C.E.E) 11 (C.E.E.A.) fixant le statut des fonctionnaires. L'approche retenue au
niveau de 'Union européenne ouvre la porte a des conflits d’intéréts public-public dans un cadre restreint soit le
cas ou un gouvernement pourrait influer la position d'un fonctionnaire européen, alors que ce dernier est destiné a
ne servir que I'Union. Pour autant, la conception des conflits d’intéréts n’est pas étendue a I'ensemble des conflits
pouvant exister du fait de fonctions publiques occupées successivement ou d’intéréts publics entrant en
contradiction a un moment donné. En France, a I'issue des derniéres réformes (voir infra), la conception des conflits
d’intéréts a été étendue aux conflits intéréts publics - intéréts publics e, sus des conflits entre intéréts publics-
intéréts privés. Cette dimension n’est pas explicitement mentionnée dans les textes européens.

23 Voir article 12 du réglement n °31 (C.E.E) 11 (C.E.E.A.) fixant le statut des fonctionnaires.
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Par ailleurs, le statut des fonctionnaires européens mentionne et encadre certaines situations,
pour affirmer un corpus déontologique afin d’encadrer les comportements dans ces contextes
particuliers. Préalablement a tout recrutement, I'autorité compétente examine « si le candidat
a un intérét personnel de nature a compromettre son indépendance ou tout autre conflit
d’intérét ». A cette fin, elle dispose d’un « formulaire spécifique » remplit par le candidat
informant cette autorité de « tout conflit d’intérét réel ou potentiel »24.

Cette attention trés marquée aux conflits d'intéréts a l'entrée dans les fonctions est
prolongée par un dispositif en cours d’activité : le fonctionnaire « ne traite aucune affaire dans
laquelle il a, directement ou indirectement, un intérét personnel, notamment familial ou
financier. » S’il est confronté a une situation de ce type, il doit la signaler a son autorité
hiérarchique, a charge pour celle-ci de prendre les mesures appropriées et d’organiser
notamment un déport. Au-dela, si I'acquisition directe ou indirecte par le fonctionnaire
d’'intéréts dans « des entreprises soumises au contréle de l'institution a laquelle il appartient, ou
en relation avec celle-ci » n’est pas formellement prohibéez5, ces intéréts ne peuvent étre « de
nature et d’importance telles qu'ils seraient susceptibles de compromettre [lI'indépendance du
fonctionnaire] dans l'exercice de ses fonctions »26. Cette vigilance quant aux éventuels liens
d’'intérét est en outre particulierement étendue: le statut prévoit la déclaration par le
fonctionnaire de toute activité lucrative exercée par son conjoint?7.

Comme en France, le cumul d’activité est encadré : le fonctionnaire européen est réputé se
consacrer intégralement et exclusivement a son activité publique : toute activité extérieure,
rémunérée ou non (méme l'exercice d'un mandat), doit donner lieu a une demande préalable
d’autorisation aupres de l'autorité hiérarchiquezs.

Afin de limiter les éventuels allers-retours entre des fonctions publiques et privées
(« revolving doors ») et le sentiment -fondé ou non- que certains fonctionnaires pourraient
percevoir des avantages de maniére différée, I'exercice d’une activité professionnelle -
rémunérée ou non-, dans les deux années suivant la fin des fonctions, est soumis a autorisation
préalable de l'ancienne administration d’emploi. Ainsi, en cas de conflit entre l'activité
envisagée et les fonctions assurées pendant les trois derniéres années de service,
I'administration peut refuser I'exercice de cette activité ou la soumettre au respect de certaines
conditions?? : en particulier, toute activité de lobbying est interdite par principe aux « anciens
membres du personnel d’encadrement supérieur » pendant une période de douze mois suivant
la fin de leurs fonctions.

Enfin, le fonctionnaire européen est soumis, pendant et a I'issue de ses fonctions, au respect
strict du secret professionnel et tenu a une obligation de discrétion3?. Sur le modele retenu
en France, il dispose également, s’il est mis en cause ou subit des dommages du fait de son
activité professionnelle, d'une protection spécifique (assistance dans le cadre de litiges et
réparation des dommages notamment)31.

24 Voir l'article 11 du réglement n °31 (C.E.E) 11 (C.E.E.A) fixant le statut des fonctionnaires qui s’applique
également « aux fonctionnaires de retour d’'un congé de convenance personnelle ».

25 En cela les dispositions européennes sont potentiellement plus lAches que celles existant en droit francais compte
tenu de I'approche extensive la prise d’illégale d’'intéréts retenue par le code pénal (article 432-13 précité).

26 Voir article 11 bis du réglement n °31 (C.E.E) 11 (C.E.E.A.) fixant le statut des fonctionnaires.
27 Voir article 13 du réglement n °31 (C.E.E) 11 (C.E.E.A.) fixant le statut des fonctionnaires.

28 Voir article 12 ter du réglement n °31 (C.E.E) 11 (C.E.E.A.) fixant le statut des fonctionnaires.
29 Voir article 16 du réglement n °31 (C.E.E) 11 (C.E.E.A.) fixant le statut des fonctionnaires.

30 Voir articles 17 a 19 du réglement n °31 (C.E.E) 11 (C.E.E.A.) fixant le statut des fonctionnaires.
31 Voir article 24 du réglement n °31 (C.E.E) 11 (C.E.E.A.) fixant le statut des fonctionnaires.
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Comme en droit frangais, ce socle général de droits et devoirs peut étre complété par des
dispositions propres a certains agents publics32. De plus, le respect des regles déontologiques
et des droits et obligations des fonctionnaires ainsi que la prévention ou la répression
d’éventuelles fraudes est assuré par différentes entités ou institutions au sein de I'Union
européenne (voir encadré 1).

Encadré 1 : Les entités et institutions européennes pouvant intervenir pour faire respecter les
regles déontologiques et investies de missions spécifiques a ce titre

Au premier chef, veiller au respect des régles déontologiques générales est une mission et une
compétence de toutes les entités et institutions de 'Union. Les textes reconnaissent ainsi un role général
a l'autorité investie du pouvoir de nomination (AIPN) qui doit, au premier chef, s’assurer du respect
des regles et procédures applicables. S’agissant d’institutions de 'Union ou d’agences autonomes ne
relevant pas de ’organisation des services de la Commission ou du Parlement européen, les AIPN sont
en outre en mesure d’élaborer des dispositions complémentaires (chartes internes, codes de bonne
conduite) ou d’édicter des procédures complémentaires et adaptées. Ainsi, pour le domaine santé-
environnement, 'agence européenne des produits chimiques (ECHA), I'autorité européenne de sécurité
des aliments (EFSA) ou encore I'agence européenne pour I’environnement (AEE/EEA) ont édicté des
regles déontologiques spécifiques : elles mettent en ceuvre des politiques propres de transparence des
décisions, de gestion des liens d’intéréts et de prévention des conflits d’intéréts.

Depuis 197733, la Cour des comptes européenne « assure le contréle des comptes de I’Union (... et)
examine la légalité et la régularité des recettes et dépenses et s’assure de la bonne gestion financiere (...)
elle signale en particulier toute irrégularité »3+. Elle est donc amenée a connaitre du respect des principes
déontologiques. Elle s’est notamment intéressée a la gestion des conflits d’intéréts dans certaines
agences de 'Union européenne, dont plusieurs interviennent dans le champ santé-environnement35.

Depuis 1988, une entité spécialisée, chargée de lutter contre les fraudes internes et externes, a été créée :
a '« unité de coordination de la lutte antifraude » (UCLAF), intégrée au secrétariat général de la
Commission européenne dés 1988, a succédé en 1999 une entité autonome, I’office européen de lutte
antifraude (OLAF)36. L’OLAF est amené a connaitre des manquements des fonctionnaires européens,
qu'ils soient employés par les institutions de I'Union ou par ses agences. Les manquements aux
obligations statutaires des fonctionnaires et agents publics européens constituent la sixieme cause
d’ouverture d’enquéte par l'office. Mais les rapports de 'OLAF ne permettent pas de cerner avec
précision les cas de manquements a des regles déontologiques et de déterminer finement les agences et
institutions concernées.

32 Par exemple, les membres de la Cour des comptes européenne ne peuvent exercer aucune autre activité
professionnelle, qu’elle soit rémunérée ou non (voir article 286 du traité sur le fonctionnement de 1’'Union
européenne).

33 Instituée par le traité de Bruxelles du 22 juillet 1975, elle est entrée en fonction en octobre 1977. Elle a été élevée
au rang d’institution européenne le 1¢r novembre 1993 (voir articles 285 a 288 du Traité sur le fonctionnement de
I'Union européenne).

34 Voir articles 285 et 287 du traité sur le fonctionnement de I'Union européenne.

35 Cour des comptes européenne, La gestion des conflits d'intéréts dans une sélection d’agences de I'Union européenne,
rapport spécial n°15, 2012. Ce rapport porte sur les pratiques et procédures de I’agence européenne de la sécurité
aérienne (AESA/EASA), 'agence européenne des produits chimiques (ECHA), 'autorité européenne de sécurité des
aliments (EFSA) et 'agence européenne des médicaments (EMA).

36 Voir 1999/352/CE, CECA, Euratom: Décision de la Commission, du 28 avril 1999, instituant I'Office européen de
lutte antifraude (OLAF) [notifiée sous le numéro SEC (1999) 802], Journal officiel n° L. 136 du 31/05/1999 p. 0020
-0022.
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Par ailleurs un office d’investigation et de discipline de la Commission (IDOC)37 est en charge de
traiter les affaires concernant des fonctionnaires et agents publics: elle intervient pour toutes les
affaires qui ne relévent pas de la compétence de I'OLAF. Elle méne des enquétes administratives qui ont
pour objet de préparer d’éventuelles procédures disciplinaires. S’il est rendu compte de ses activités, les
décisions prises et cas examinés sont largement anonymisés. Leur analyse n’a, au cas d’espece, été
d’aucune utilité a la mission38.

Enfin, depuis 1995, les citoyens et, plus largement, toute personne morale ou physique peut saisir le
médiateur européen qui joue un role d'« ombudsman » (personne chargée de représenter un ensemble
de personnalités physiques ou morales) de 1'Union3°. Le médiateur enquéte sur les plaintes pour
mauvaise administration déposées contre des institutions ou organes de 1’'Union. A ce titre, il peut
recommander des actions ponctuelles a ces institutions ou organes, leur suggérer des changements plus
structurels ou encore édicter, de maniere générale et transverse, des principes de bonne administration.
Dans ce cadre, il a été amené a édicter un code de bonne conduite administrative (voir infra).

Source : Travaux mission.

1.1.2. Tant en France qu’en Europe, les obligations déontologiques et les démarches
garantissant la transparence de la vie publique en vue de prévenir les conflits
d’intéréts ont été renforcées

1.1.2.1. La France a tres fortement renforcé la transparence de la vie publique et les
régles déontologiques opposables aux acteurs publics

Le dispositif existant actuellement en France, fruit d’évolutions récentes est
particulierement exigeant. Le développement de nouvelles regles et contraintes est
directement lié a 'attention forte sur ces questions du fait de scandales divers frappant des
responsables publics de premier plan40. L’objectif poursuivi est double : il s’agit de renforcer
la transparence de la vie et de la décision publiques et, dans ce cadre, de mettre a jour les
éventuels liens présentés par ’agent ou le décideur public avec des tiers pouvant conduire -de
maniére structurelle ou ponctuelle, parfois involontairement- a des conflits d’intéréts.

Un des enjeux principaux a traita l'identification des liens d’intéréts et a la mise en ceuvre d’'une
politique de prévention des conflits pouvant en résulter. La France a 1égiféré en ce domaine
apreés les premiers textes européens et les lignes directrices de ’OCDE*1. Par comparaison, les
textes francais se caractérisent aujourd’hui par leur grande précision et leur ampleur :

. Le conflit d’intéréts est défini par loi ;

. Il est constitué par une interférence entre un intérét public et des intéréts publics
ou privés (et non uniquement des intéréts privés) ;

37 Voir C(2004) 1588 final/4, Décision de la Commission, Dispositions générales d’exécution concernant la conduite
des enquétes administratives et des procédures disciplinaires.

38 Voir l'article 10 de C(2004) 1588 final/4 op. cit. « Les décisions prises en matiére disciplinaire par '’AIPN ou un
résumé de celles-ci sont publiés une fois par an. Les noms des fonctionnaires sont omis ainsi que toute autre information
de nature a permettre leur identification. »

39 Cette institution existe depuis 1995. Elle a été créée par le traité de Maastricht de 1992 (ex-art. 195 TCE). Depuis
2009, le Médiateur européen est institué par I'article 228 du traité sur le fonctionnement de 'Union européenne
(TFUE).

40 Voir, par exemple, les affaires dites « Cahuzac » (2012) ou « Fillon » (2017).

41 Voir notamment OCDE, Gérer les conflits d'intéréts dans le service public, Lignes directrices de I’OCDE et
expériences nationales, Paris, 2005.
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. La conception du conflit est large et couvre le conflit effectif comme le conflit apparent
ou potentiel ; il y a conflit si I'interférence entre des intéréts influence ou méme
parait de nature a influencer I’agent public dans I’exercice de ses fonctions (voir
tableau 1 et encadré 2 infra).

Tableau 1 : Définition des liens et conflits d'intéréts en droit francais, en droit européen et par

I'OCDE

Droit francais*

Droit européen**

OCDE***

« Constitue un conflit
d’intéréts toute situation
d'interférence entre un
intérét public et des
intéréts publics ou privés
qui est de nature a
influencer ou a paraitre
influencer l'exercice
indépendant, impartial et
objectif d’une fonction »

« Un intérét personnel, notamment familial
ou financier, de nature a compromettre son
indépendance »

« Le fonctionnaire ne peut conserver ni
acquérir, directement ou indirectement,
dans les entreprises soumises au contréle de
I'institution a laquelle il appartient, ou en
relation avec celle-ci, des intéréts de nature
et d'importance telles qu'ils seraient
susceptibles de compromettre son
indépendance dans l'exercice de ses

Constitue un conflit d'intéréts
effectif le « conflit entre la mission
publique et les intéréts privés d’un
agent public, dans lequel I'agent
public possede a titre privé des
intéréts qui pourraient influencer
indiiment la fagon dont il s’acquitte
de ses obligations et de ses
responsabilités »*2,

fonctions. »

Sources : (*) Article 2 de la loi n° 2013-907 du 11 octobre 2013, (**) Article 11 bis du réglement n°31 (C.E.E) 11
(CE.EA.), (***) Gérer les conflits d’intéréts dans le service public — lignes directrices de I'OCDE et expériences
nationales (OCDE, Paris, 2005).

Au-dela, la France a modifié, a intervalles trés rapprochés, les dispositions applicables a
la déontologie des fonctionnaires et agents publics et les normes de nature a assurer la
transparence de la vie publique. Ont ainsi été adoptées successivement aux cours des
dernieres années :

. La loi organique n°2013-906 du 11 octobre 2013 relative a la transparence de la vie
publique accompagnée de la loi n°2013-907 du 11 octobre 2013 relative a la
transparence de la vie publique ;

. Laloi n°2016-483 du 20 avril 2016 relative a la déontologie et aux droits et obligations
des fonctionnaires ;

. La loi n°2016-1691 du 9 décembre 2016 relative a la transparence, a la lutte contre la
corruption et a la modernisation de la vie économique ;

. La loi organique n°2017-1338 du 15 septembre 2017 pour la confiance dans la vie
politique accompagnée de la loi n°2017-1339 du 15 septembre 2017 pour la confiance
dans la vie politique ;

. La loi n°2019-828 du 6 aolit 2019 de transformation de la fonction publique.

S’iln’est pas utile de décrire ici toutes les évolutions intervenues, plusieurs dimensions doivent
étre soulignées+3. Tout d’abord, la France a fait le choix de systématiser des déclarations
souscrites par les responsables publics de premier plan ou les candidats a I'exercice de
responsabilités publiques importantes ou électives. Ces déclarations#* sont de deux natures :

42 ’OCDE différencie ce conflit d’intérét effectif du conflit d’intérét apparent et du conflit d’intérét potentiel (voir
infra, encadré 2).

43 Les modalités de financement de la vie politique ont été largement aménagées par les lois susmentionnées. Ces
dimensions ne sont pas abordées ici.

44 Sur ce sujet, voir en particulier le décret n°2013-1212 du 23 décembre 2013 relatif aux déclarations de situation
patrimoniale et déclarations d’intéréts adressées a la Haute Autorité pour la transparence de la vie publique
(modifié par le décret n°2016-570 du 11 mai 2016 et par le décret n°2017-1679 du 13 décembre 2017) ainsi que le
guide du déclarant proposé en ligne par la Haute Autorité pour la transparence de la vie publique.
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. Des déclarations d’intéréts qui détaillent les activités et fonctions assurées au cours des
cing derniéres années et qui précisent la nature des activités exercées par le conjoint, le
partenaire de PACS ou le concubin45;

. Des déclarations de situation patrimoniale qui visent a décrire les biens, titres et autres
valeurs détenus par le déclarant?é lors de I’entrée dans les fonctions et ensuite a I'issue
de ces fonctions.

Ces déclarations, complétées d’actions de controle de leur contenu et de leur cohérence, visent
a permettre de cerner les différents types de liens et conflits susceptibles d’intervenir (encadré
2). La publication de certaines permet en outre de soumettre certaines situations a la vigilance
de tiers (voir infra).

Encadré 2 : Typologie des liens et conflits d’intéréts

L’analyse des liens d’intéréts présentés par une personne physique est susceptible d’étre assurée
de maniére générale (avant ou a I'entrée en fonction, par une approche générale de la situation de
I'intéressé) ou dans une situation déterminée (I'intéressé est amené a participer ou a prendre une
décision qui conduit a identifier des intéréts ou a réévaluer leur importance, que ceux-ci n’aient pas été
identifiés en amont ou qu'ils soient nouveaux et liés a au contexte par exemple). A ce titre, les procédures
les plus courantes reposent sur cette double approche : analyse de la situation par rapport aux fonctions
assurées de maniere générale et analyse au cas par cas au regard des dossiers examinés et des activités
effectivement conduites.

Un agent ou un responsable public peut déclarer plusieurs types d’intéréts : un intérét direct (une
caractéristique personnelle du déclarant telle qu'une autre activité professionnelle ou la possession de
biens et valeurs par exemple) ou indirect (1'activité professionnelle du conjoint et, dans certains cas des
ascendants et descendants*?) ; un intérét privé (la détention d’actions d'une entreprise ou la perception
d’un revenu par exemple) ou public (un mandat électif ou syndical par exemple) ; un intérét matériel
(une valeur, une rémunération) ou moral (une activité bénévole, une fonction / distinction
honorifiques). Naturellement, les démarches de prévention des conflits visent a analyser ’ensemble des
liens. L’attention est de facto plus directement portée sur les intéréts directs, privés et matériels,
considérés comme les plus saillants et problématiques. Le passage de I'identification des liens au
constat d’'un conflit nécessite une analyse complémentaire, qui fait intervenir une mesure de
I'intensité de l'intérét par définition contingente ou pour partie subjective, analyse qui est assurée par
I'autorité hiérarchique et/ou un tiers indépendant (déontologue, comité ad hoc). Le conflit peut revétir
un caractere structurel (impossibilité d’effectuer certaines taches ou d’assurer certaines missions) ou
conjoncturel (impossibilité de participer a une action ou une décision spécifique et non récurrente).

45 Ces déclarations contiennent ainsi les informations suivantes (sans précision de profondeur temporelle, la
déclaration porte sur les éléments a la date de sa réalisation) : activités professionnelles exercées durant les 5
derniéres années ; activités de consultant exercées durant les 5 derniéres années ; activités professionnelles du
conjoint, partenaire de PACS ou concubin ; fonctions bénévoles ; participations aux organes dirigeants de structures
publiques ou privées ; fonctions et mandats électifs ; participations financiéres ; pour les députés et sénateurs, les
noms des collaborateurs parlementaires.

46 L3 encore, cette déclaration décrit la situation a la date de sa production. Elle contient les éléments ci-aprés :
biens immobiliers ; parts de sociétés civiles immobiliéres ; valeurs mobiliéres non cotées ; instruments financiers ;
assurances vie ; comptes bancaires et especes ; revenus (uniquement en fin de fonctions) ; biens mobiliers ;
véhicules a moteur ; fonds de commerce, charges, offices, clientéles ; autres biens ; biens a I'étranger ; passif ;
évenements majeurs (uniquement en fin de fonctions).

47 La notion d’intérét indirect n’est pas cependant pleinement stabilisée au niveau international : le droit européen
considere parfois que des liens directs sont ceux correspondant a des liens financiers et des liens indirects ceux
correspondant a d’autres liens de toutes natures, voir infra, 1.2 (développements sur l'agence européenne des
médicaments - EMA).
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L’OCDE identifie trois types de conflits : (i) le conflit d'intéréts apparent : « On peut considérer qu’il y
a conflit d’intéréts apparent lorsque les intéréts privés d’'un agent public sont susceptibles d’indiiment
influencer l'exécution de ses obligations, mais qu’en réalité ce n’est pas le cas » ; (ii) le conflit d’intéréts
effectif : « Conflit entre la mission publique et les intéréts privés d’un agent public, dans lequel I'agent
public posséde a titre privé des intéréts qui pourraient influencer indiilment la fagon dont il s’acquitte de ses
obligations et de ses responsabilités » ; (iii) le conflit d'intéréts potentiel : « /1y a conflit potentiel lorsqu’un
agent public a des intéréts privés d’une nature telle qu’il y aurait conflit d’intéréts si I'agent public devait a
I'avenir assumer certaines responsabilités officielles (incompatibles) ».

Enfin, face a une décision donnée, le conflit d’intéréts peut étre positif ou négatif. Par exemple,
potentiellement, dans le cas d’'une autorisation de mise sur le marché d'un produit ou d’une substance,
un acteur peut avoir un intérét a cette commercialisation (intérét positif) ou un intérét a ce que celle-ci
soit refusée dans le cas ou il aurait un intérét dans un autre produit ou substance (intérét négatif). Par
nature, les conflits d’intéréts négatifs sont plus ardus a cerner que les conflits d’intéréts positifs.

Source : OCDE, HATVP*8 et travaux mission.

Ces déclarations doivent étre souscrites dans un délai de deux mois a compter de :

. La date d’élection ou de nomination (déclaration initiale) ;
. La modification d’'un des éléments déclarés initialement (déclaration modificative??) ;
. La fin des fonctions (déclaration de fin de fonction59).

La population concernée par ces obligations déclaratives est particuliérement importante : on
estime a plus de 15 000 le nombre des déclarants potentiels (encadré 3).

Encadré 3 : Les élus, responsables et agents publics relevant du champ des déclarations
d’intéréts et/ou de situation patrimoniale

- les candidats a I’élection présidentielle, les membres du gouvernement, les présidents de
I’Assemblée nationale et du Sénat ainsi que 'ensemble de leurs collaborateurs (membres des
cabinets) ;

- les députés et sénateurs ainsi que les membres de 1'organe chargé de la déontologie parlementaire
dans chaque assemblée, les représentants frangais au Parlement européen ;

- les membres du Conseil supérieur de la magistrature (CSM), les membres des colléges et, le cas
échéant, les membres des commissions investies de pouvoirs de sanction, ainsi que les directeurs
généraux et secrétaires généraux et leurs adjoints, des autorités administratives et publiques
indépendantes et des organismes prévus par décret (notamment I’Autorité de stireté nucléaire, la
Haute Autorité de santé ou encore le Comité consultatif national d’éthique pour les sciences de la vie et
de la santé) ;

48 Haute autorité pour la transparence de la vie publique.
49 Pour les membres du gouvernement, ce délai n’est que de deux mois.

50 Toutefois, les parlementaires doivent assurer ces déclarations entre 7 et 6 mois avant la date de fin du mandat,
si celui-ci n’est pas interrompu avant son terme normal. Pour les élus locaux, ce délai est compris entre 2 et 1 mois
avant la date de fin du mandat, si celui-ci n’est pas interrompu avant son terme normal.
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- les personnes occupant un emploi a la décision du Gouvernement pour lequel elles ont été
désignées en conseil des ministres : il s’agit principalement des secrétaires généraux de ministéres, des
directeurs d’administration centrale ou équivalents, des préfets, des recteurs et des ambassadeurs ; les
fonctionnaires et les militaires « dont le niveau hiérarchique ou la nature des fonctions le justifient » ; les
présidents et directeurs généraux des établissements publics de I'Etat a caractére industriel et
commercial (EPIC) et leurs filiales détenues a plus de 50 % par une personne publique dont le chiffre
d’affaires dépasse dix millions d’euros ; les présidents et directeurs généraux des offices publics de
I'’habitat (OPH) gérant un parc supérieur a 2 000 logements et leurs filiales dont le chiffre d’affaires
dépasse 750 000 € ; les présidents et directeurs généraux des structures dont plus de la moitié du capital
social est détenue directement ou indirectement par une ou plusieurs collectivités territoriales et dont
le chiffre d’affaires dépasse 750 000 euros ; les présidents des fédérations sportives délégataires de
service public et des ligues professionnelles ainsi que les présidents du Comité national olympique et
sportif francais et du Comité paralympique et sportif francais ; les membres de la Commission copie
privée.

Source : HATVP.

Par ailleurs, la France a fait le choix de créer une autorité administrative indépendante, la
Haute Autorité pour la transparence de la vie publique (HATVP), qui est chargée de
recueillir les déclarations et de les contréler. La HATVP dispose de prérogatives spécifiques :
elle peut notamment accéder aux déclarations fiscales ou solliciter l'intervention de
I'administration fiscale.

A ces missions vis-a-vis des déclarants et des autorités publiques, s’ajoutent des missions
complémentaires, en lien avec la recherche de transparence de l'activité publique. Cette
recherche de transparence via le recours a des déclarations rendues publiques a
cependant été strictement encadrée par le juge constitutionnel : celui-ci a considéré que
si les formalités pouvaient porter sur la situation des conjoints des déclarants, elles ne
pouvaient porter sur celle de leurs enfants et leurs parents. De plus, il a strictement encadré la
publication des déclarations souscrites en considérant que seules les déclarations produites
par des élus avaient vocation a donner lieu a cette formalité de diffusion et de large acces aux
tierssi,

Dans le cadre des missions qui lui sont confiées au titre de la transparence, la HATVP :

. Est chargée d’éclairer les pouvoirs publics et notamment de les accompagner dans leurs
activités de nominations, de rendre des avis et formuler des recommandations et de
rendre compte de son activité par un rapport public annuel ;

. Depuis sa création, publie sur son site internet les déclarations souscrites par les
candidats a I'élection présidentielle, les membres du gouvernement et les autres
élussz;

. Depuis le 1er juillet 2017, tient et rend public un répertoire numérique qui assure

I'information des citoyens sur les relations entre les représentants d’intéréts et les
pouvoirs publicss3 ;

51 Conseil constitutionnel, Décision n° 2013-676 DC du 9 octobre 2013, Loi relative d la transparence de la vie
publique, voir respectivement les considérants 12 a 15 et 21 a 22.

52 Si toutes les déclarations d’intéréts des élus et membres du gouvernement sont rendues publiques sur le site
internet de la Haute Autorité, seules les déclarations de situation patrimoniale des membres du gouvernement et
des membres de la HATVP sont proposées en ligne. En effet, les déclarations de situation patrimoniale des
parlementaires nationaux et européens sont consultables en préfecture et celles des élus locaux ne sont pas rendues
publiques.

53 Voir les articles 25 a 33 de la loi n°2016-1691 du 9 décembre 2016 relative a la transparence, a la lutte contre la
corruption et a la modernisation de la vie économique.
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. Depuis le 1er février 2020, prend en charge les missions dévolues précédemment a
la commission de déontologie de la fonction publique soit I'examen des départs
d’agents publics vers le secteur privés* afin, comme au niveau européen, de veiller a la
régularité des éventuels allers-retoursss ;

. Est habilitée a agréer des associations intervenant en matiere de lutte contre la
corruption et les conflits d’intéréts qui peuvent par la suite assurer des signalements a
la HATVPSe,

Ainsi, la France se singularise par la mise en place d'un dispositif complet, unique et
intégré :

. Il est particulierement exigeant pour les principaux responsables publics, élus ou
administratifs,
. Il découle certes des principes généraux posés par le statut général de la fonction
publique,
. Mais il ajoute des contraintes rénovées dont l'irrespect est spécifiquement
sanctionné>s? ;

. Au-dela, la logique est de transparence ce qui justifie la publication des déclarations et
des démarches complémentaires a I'instar de la publication d’informations concernant
les activités des représentants d’intéréts et 'ouverture a la société civile, en permettant
aux associations agrées de saisir la HATVP.

Ce dispositif global a naturellement des effets sur les différents secteurs d’intervention
publique. Ainsi, en ce qui concerne le domaine santé-environnement en France, la
démarche de transparence et le cadre déontologique général, qui sont régulierement
réexaminés et étoffés, ont plusieurs effets :

. Les principes prévus par le statut général de la fonction publique constituent un
ensemble de nature a garantir I'impartialité, I'intégrité et la probité des agents publics
intervenant en santé-environnement que ceux-ci soient des agents titulaires a temps
complet ou qu'ils interviennent de maniére ponctuelle ;

. Les principaux responsables administratifs (directeurs d’administrations centrales ou
d’agences et d’organismes relevant du champ en particulier) sont soumis aux
déclarations mentionnées ci-dessus, celles-ci ne sont cependant pas rendues publiques
par la HATVP;

54 La HATVP est chargée de contrdler le départ des agents publics, et de certains agents de droit privé souhaitant
exercer une activité dans le secteur privé et dans le secteur public concurrentiel en examinant si les activités privées
envisagées ne sont pas incompatibles avec les fonctions publiques exercées. Elle est également compétente pour
donner un avis sur la déclaration de création ou de reprise d’une entreprise faite par un agent qui entendrait
cumuler cette activité avec son emploi public. De méme, elle examine les demandes d’autorisation des personnels
des services publics de recherche souhaitant étre détachés ou mis a disposition aupres d’entreprises valorisant leurs
travaux de recherche ou collaborer avec celles-ci. Voir https://www.fonction-publique.gouv.fr/la-commission-de-

deontologie.

55 La HATVP est en outre, depuis 2013, chargée du contrdle de la reconversion professionnelle des anciens
ministres, Présidents d’exécutifs locaux et membres d’'une AAI/API (voir article 23 de la loi n°2013-907 relative a
la transparence de la vie publique): ces catégories ne relevaient en effet précédemment pas de l’ancienne
commission de déontologie de la fonction publique.

56 Voir article 20 de laloi n°2013-907 du 11 octobre 2013 relative a la transparence de la vie publique.

57 Ne pas déclarer, fournir une évaluation mensongere de son patrimoine ou omettre une partie substantielle de
son patrimoine ou de ses intéréts est un délit puni de trois ans d’emprisonnement et de 4 5000 euros d’amende.
Une peine d’inéligibilité de 10 ans peut également étre prononcée ainsi que l'interdiction d’exercer une fonction
publique, voir articles 26 a 28 modifiés de laloi n® 2013-907 du 11 octobre 2013 relative a la transparence de la vie
publique.
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. Garantie supplémentaire et source de transparence, les élus intervenant dans le champ
santé-environnement sont soumis a des déclarations qui, pour leur part, sont accessibles
au public;

. Les représentants d’'intéréts intervenant dans le champ santé-environnement sont tenus

de faire état de leurs activités aupres de la HATVP, qui les rend publiques.

1.1.2.2. Au-dela des dispositions générales fixées par le statut et les traités, I'Union
européenne a également été amenée a réexaminer et a renforcer ses regles
déontologiques

Si les textes régissant la déontologie des agents publics et la transparence de I'action publique
n’ont pas évolué autant au niveau européen qu’au niveau frangais, la recherche d’amélioration
du cadre et des pratiques pour garantir I'impartialité de I'action et de la décision publiques
sont indéniables.

Ainsi, le code européen de bonne conduite administrative, approuvé pour la premiere fois
en 2001 par le Parlement européen, a été revu et mis a jour a l'initiative du médiateur
européen, en 200558, Ce code a vocation a servir de cadre d’action a I’ensemble des institutions
et organes de 'Union a charge pour eux de I'appliquer tel que ou de le transcrire dans des codes
et chartes internes. Ce texte rappelle 'enjeu qui s’attache au respect du principe d’intégrité par
les fonctionnaires et agents publicss9. L'article 8 souligne I'importance de I'impartialité et de
I'indépendance de tout agent public: « Le fonctionnaire est impartial et indépendant. 1l/elle
s’abstient de toute action arbitraire qui lese les membres du public, ainsi que de tout traitement
préférentiel pour quelque raison que ce soit. La conduite du fonctionnaire n’est jamais guidée par
des intéréts personnels, familiaux ou nationaux ou par des pressions politiques. Le fonctionnaire
ne prend pas part a une décision dans laquelle lui/elle, ou un de ses proches, a des intéréts
financiers. »

Au demeurant, ’'activité du médiateur le conduit a apprécier directement, de sa propre
initiative ou a la suite d'une saisine, les pratiques administratives des institutions et
organes de I'Union. Ce contréle ou cette supervision peut I'amener a constater soit des
manquements, soit des insuffisances appelant des ajustements qu'’il suggere. Ainsi, la « bonne
administration » ne correspond pas a la seule application des normes existantes, elle passe
aussi par des pratiques adaptées. C'est le sens des recommandations adressées régulierement
par le médiateur aux différentes entités.

Par exemple, en 2016, le recrutement d’un ancien président de la Commission européenne par
une importante banque d’affaires internationale (Goldman Sachs International), institution
intervenue notamment dans le cadre de la crise des subprimes en 2008, a donné lieu a des
critiques fortes et a une suspicion de conflits d’intéréts, insusceptible d’étre prise en compte
au regard des normes applicables. Le médiateur européen a été saisi de cette problématique.
Il s’est ainsi prononcé sur la situation particuliere des membres et fonctionnaires de la
Commission sollicités par des firmes privés (systeme d’allers-retours ou « revolving doors »)0.

58 Médiateur européen, Code de bonne conduite, 2005, www.ombudsman.europa.eu.

59 L’intégrité est un des principes du service public qui guide les fonctionnaires de I'UE : « Les fonctionnaires
adoptent a tout moment un comportement adéquat qui résisterait a I'examen public le plus minutieux ; pour s’acquitter
de cette obligation, il ne suffit pas simplement d’observer la loi. »

60 Voir Margaret 0'Reilly, Decision of the European Ombudsman in her strategic inquiry 01/3/2017/NF on how the
European Commission manages ‘revolving doors’ situations of its staff members, février 2019.
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Le médiateur a ainsi constaté que, a la suite de I'affaire susmentionnée, la commission avait
mis en place un corpus rénové, le code de conduite des membres de la Commission
européenne, entré en vigueur au 1er février 2018, qui prévoit notamment :

. Des déclarations publiques d’intéréts et de situation patrimoniale, qui couvrent
non seulement la situation des commissaires mais aussi celles de leur conjoint, de leur
partenaire ou des membres en ligne directe de leur famille ;

. La publication par la Commission de la liste des cadeaux®! percus par les
commissaires dans l'exercice de leurs fonctions ainsi que des informations sur les
réunions tenues entre des commissaires et des représentants d’intéréts et sur les
frais de mission des commissaires ;

. L’autorisation préalable par la Commission, sur la base de I'avis d’'un comité d’éthique
indépendant, des activités professionnelles que les anciens commissaires se
proposent d’exercer ; la période de controle est de deux ans pour les commissaires et
de trois ans pour I'ancien président de la Commission ;

. Le respect de I'ensemble de ces dispositions est assuré par voie disciplinaire, la
Commission peut déclarer démissionnaire le commissaire défaillant ou remettre en
cause les avantages servis a un ancien commissaire (suspension des droits a pension par
exemple).

Cette approche est également mise en ceuvre, sur la base des dispositions du statut, en ce qui
concerne les hauts responsables administratifs de la commission: toute activité
professionnelle nouvelle doit en effet étre autorisée pour tout agent ayant exercé une activité
au sein de la commission au cours des deux dernieres années. L’avis de la Commission peut
permettre d’autoriser ladite activité en y apportant un certain nombre de restrictions. En ce
qui concerne le personnel d’encadrement supérieur, la Commission fait état de son activité a
ce titre et rend compte des avis rendus dans ce cadre chaque année dans un rapport publicéz.

Aussi, en ce qui concerne le cadre général applicable en matiere de déontologie et de
transparence, si I'Union européenne se caractérise par I'édiction de normes générales
statutaires similaires a celles retenues en France, plusieurs différences sont a noter :

. L’Union européenne a fait le choix de normes générales, susceptibles d’étre adaptées
et renforcées par les institutions et organes de I'Union ; outre ces normes générales, les
réglements régissant chaque institution ou organe sont susceptibles de prévoir des
regles de déontologie ou de transparence supplémentaires et les institutions ou
organes peuvent en outre, de leur propre initiative, adopter des reglements
intérieurs, des chartes ou des codes plus ou moins contraignants; cette
décentralisation partielle des regles et pratiques de la déontologie et de la
transparence trouve particulierement a s’illustrer dans le champ santé ou santé-
environnement (voir infra) ;

. Au-del3, la vérification du respect de ces regles reléve d’entités nombreuses au réle

plus ou moins affirmé et coercitif selon la nature des manquements constatés
(Médiateur, Cour des comptes, OLAF, IDO) ;

61 Le code prévoit que tout cadeau d’une valeur supérieure a 150 € doit étre refusé hormis « en vertu des usages
diplomatiques et des regles de courtoisie », ce sont notamment ces cadeaux qui sont identifiés dans la liste rendue
publique.

6Z Voir par exemple, C(2019) 9415 final, Communication a la Commission relative a la publication d’informations
concernant les activités professionnelles des anciens membres du personnel d’encadrement supérieur apres la
cessation de leurs fonctions (Article 16, quatrieme alinéa, du statut), Rapport annuel 2019.
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. Ainsi, par rapport a la France,
. Le cadre parait moins unitaire et complet s’agissant des regles générales
applicables (pas de généralisation de déclarations d’'intéréts réguliéres a toutes les
catégories d’agents par exemple)é3 ;

. Il est moins intégré en ce que I'Union n’a pas souhaité la création d’'une entité
unique chargée de recueillir, de contrdle et de publier ces déclarations ;

. I est susceptible d’avoir une moindre portée en ce que les sanctions sont
avant tout disciplinaires et non pénales ;

. Pour autant, les regles européennes, du fait de leur souplesse, apparaissent

potentiellement plus susceptibles d’évoluer; le recours a une évolution
normative importante (mesure législative notamment) n’étant pas nécessaire
pour ajuster les procéduresé+.

1.2. Le secteur de la santé donne lieu a un encadrement déontologique sui
generis qui a été régulierement renforcé, en particulier en France

Le champ de la santé humaine et en particulier les secteurs des produits de santé, des
dispositifs médicaux et des stratégies thérapeutiques et de prise en charge apparait particulier
tant en tant que tel qu'en ce qui concerne le cadre déontologique et de transparence
applicabless.

Le champ de la santé humaine retient I'attention en ce que les choix opérés et la
régulation assurée par les pouvoirs publics ont un effet direct sur la qualité de la prise
en charge des populations et leur état sanitaire. Il est complexe en ce que les démarches
d’évaluation et de gestion relévent de logiques différentes mais mobilisent des savoirs et
expertises tout a fait particuliers. Enfin, les décisions prises concernant le fait d’autoriser un
produit, un dispositif ou une stratégie de prise en charge voire d’encourager a y recourir ont
des impacts financiers directs sur les assureurs publics, les assureurs privés et les
ménages. En particulier en France, la décision publique n’a pas qu’'un effet d’autorisation de
commercialisation, elle influe directement sur l'usage et le niveau de consommation du produit
commercialisé. De ce fait, tant I'expertise que la décision publiques en santé ont une
importance trés particuliere.

63 C’est d’ailleurs ce que souligne la Cour des comptes européenne « L’UE ne dispose d’aucun cadre réglementaire
exhaustif consacré aux conflits d’intéréts qui permettrait d'imposer des exigences minimales comparables en matiére
d’indépendance et de transparence, applicables a I'ensemble des agences de I'Union et des principaux acteurs qui
exercent une influence sur la stratégie, sur les opérations et sur la prise de décision. » in Cour des comptes européenne,
La gestion des conflits d’intéréts dans une sélection d’agences de I'Union européenne, rapport spécial n°15, 2012.

64 C’est ce que souligne le rapport annuel du médiateur qui met en avant les ajustements apportés par exemple aux
regles de transparence et de déontologie. Le rapport de 2019 souligne ainsi les évolutions apportées en ce qui
concerne la publicité des déclarations d’intéréts des membres de I’Autorité européenne de sécurité des aliments
(EFSA) ou encore le renforcement de la transparence des procédures de 'agence européenne des médicaments
(EMA). Voir Margaret 0'Reilly, Rapport annuel 2019 du médiateur européen, mai 2020.

65 Sur toutes ces questions, voir Magali Guégan et Maurice-Pierre Planel, Santé: la transparence en questions,
presses de 'EHESP, mars 2018.
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En France comme dans les autres pays européens et au niveau européen, un cadre
rénové d’action administrative en santé s’est largement répandu : il consiste a créer des
agences qui prennent en charge des missions particuliéres dans des champs trés variés.
Par exemple, en France, schématiquement, les produits de santé et dispositifs médicaux
relevent du champ de I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
(ANSM) en ce qui concerne les autorisations de mise sur le marché etles dispositifs de vigilance
post commercialisation et de la Haute autorité de santé (HAS) en ce qui concerne I'évaluation
de leur efficacité thérapeutique. Les travaux de ces institutions permettent enfin aux pouvoirs
publics de déterminer les modes et niveaux de prise en charge de ces produits et dispositifs
sur la base de I'avis rendu par le Comité économique des produits de santé (CEPS).

La généralisation du recours aux agences concerne également le champ santé-
environnement. En France, ’Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de
I'environnement et du travail (ANSES) joue un role clef. Au niveau européen, on doit souligner
les roles respectifs de I’Agence européenne des produits chimiques (ECHA), de I'Autorité
européenne de sécurité des aliments (EFSA) ou encore de I’Agence européenne pour
I'environnement (AEE/EEA). Le recours aux agences permet de confier a des entités dédiées
des missions d’évaluation a forte dimension scientifique ce qui justifie a 1a fois une organisation
spécifique (capacité administrative a faire travailler des experts et a les mobiliser) et
spécialisée (forte technicité des évaluations produites justifiant des savoirs et savoirs faire
précis).

En ce qui concerne les regles déontologiques et de transparence applicables en santé,
ces regles sont a l'origine méme de l'organisation et de la reconnaissance des
professions médicales : au serment d’Hippocrate ont succédé des corpus normatifs de plus
en plus étoffés relatifs au comportement que doit adopter tout professionnel de santé, tels que
des codes et des chartes. En France, cette organisation passe par I'édiction de codes de
déontologie propres a chaque profession, le respect des obligations qu’ils édictent reléve
largement -sinon exclusivement- d’ordres professionnels spécialisés et peuvent donner lieu a
des sanctions disciplinaires, qui s’ajoutent le cas échéant aux autres types de sanctions. Les
professionnels de santé sont donc pour la plupart soumis a trois juridictions : civile, pénale et
disciplinaire.

Mais les deux derniéres décennies ont conduit, notamment du fait de crises sanitaires
ou de scandales spécifiques, a renforcer ce corpus en créant des dispositifs tout a fait
particuliers d’encadrement des pratiques et de transparence, ces normes nouvelles étant
largement centrées sur la nécessité de mettre en place un dispositif de gestion des liens
d’'intéréts et de prévention des conflits pouvant en résulter. Le renforcement de ce corpus est
aussi lié a la prise de conscience de la montée en puissance d’'un nouvel acteur, I’expert
participant a une évaluation nécessaire et au poids croissant: les nouvelles regles
déontologiques et de transparence ont été également construites en référence a cette nouvelle
figure incontournable de I'action publique en santé.

Sont présentées ici tres largement les régles existant en France qui apparaissent
particulierement étoffées et completes (1.2.1), les dispositions mises en ceuvre au niveau
européen apparaissent en retrait et ne sont abordées ici que de maniére plus ponctuelle (1.2.2).
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1.2.1. En France, depuis la fin des années quatre-vingts, un dispositif complet a été mis
en place et renforcé régulierement, centré sur les produits de santé et les
dispositifs médicaux

Mesurer I'importance du dispositif déontologique et de transparence mis en place en France®¢®,
en matiére de santé, passe -comme on l'a souligné pour les regles générales supra- par
I'appréciation du nombre de textes successifs consacrés, en tout ou partie, a ces dimensions au
cours des dernieres années (voir encadré 4). Depuis la fin des années 1980, on peut
schématiquement identifier trois périodes :

. L’accompagnement de la création des agences, qui a justifié la mise en place
progressive de dispositions sui generis (fin des années 1980 et années 1990) ;

. Le réexamen complet du dispositif institutionnel et des regles assurant
I'indépendance et I'impartialité de I'évaluation et de la décision publiques en santé a la
suite de scandale du Médiator® (« Sunshine act » a la frangaise par la loi n°2011-2012
du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament
et des produits de santé) ;

. La réévaluation et le renforcement réguliers des obligations de transparence et des
régles déontologiques, afin d’affirmer I'effectivité des dispositifs mis en place (depuis
2011); ce mouvement demeure a l'ceuvre, puisque les derniéres dispositions « anti
cadeaux » sont entrées en vigueur le 1er octobre 2020.

Encadré 4 : Principaux textes ayant renforcé le cadre déontologique et la transparence en santé

Décret n°87-772 du 23 septembre 1987 modifiant le chapitre IV du titre Ier du livre V du code de la santé
publique (2¢me partie) portant réglementation de la publicité dans le domaine de la pharmacie
Loin°93-121 du 27 janvier 1993 portant diverses mesures d’ordre social

Loi n°98-535 du 1er juillet 1998 relative au renforcement de la veille sanitaire et du contrdle de la
sécurité sanitaire des produits destinés a ’homme

Loin°2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament
et des produits de santé

Décret n°2013-414 du 21 mai 2013 relatif a la transparence des avantages accordés par les entreprises
produisant ou commercialisant des produits a finalité sanitaire et cosmétique destinés a '’homme.

Circulaire n°DGS/PP2/2013 /224 du 29 mai 2013 relative a I'application de I'article 2 de la loi no 2011-
2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des
produits de santé.

Loin°2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systéme de santé.

Décret n°2016-1939 du 28 décembre 2016 relatif a la déclaration publique d’intéréts prévue a l'article
L. 1451-1 du code de la santé publique et a la transparence des avantages accordés par les entreprises
produisant ou commercialisant des produits a finalité sanitaire et cosmétique destinés a ’homme
Ordonnance n° 2017-49 du 19 janvier 2017 relative aux avantages offerts par les personnes fabriquant
ou commercialisant des produits ou des prestations de santé

Loi n°2019-774 du 24 juillet 2019 relative a 'organisation et a la transformation du systeme de santé

Décret n°2020-730 du 15 juin 2020 relatif aux avantages offerts par les personnes fabriquant ou
commercialisant des produits ou des prestations de santé

Arrété du 7 aolit 2020 fixant les montants a partir desquels une convention prévue a l’article L. 1453-8
du code de la santé publique et stipulant I'octroi d’avantages est soumise a autorisation

Arrété du 7 aolit 2020 fixant les montants en deca desquels les avantages en nature ou en espéces sont
considérés comme d’une valeur négligeable en application du 4° de I’article L. 1453-6 du code de la santé
publique

Source : Légifrance et travaux mission.

66 Les analyses ci-aprés ne portent pas sur I’encadrement ou I'interdiction de la publicité sur les produits, dispositifs
ou prestations de santé qui donnent lieu a des dispositions sui generis, voir articles L. 5122-1 a L. 5122-16 du code
de la santé publique (CSP).
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Toute décision ou expertise en santé humaine en France ne peut aujourd’hui faire
I’économie d’'une analyse des regles et procédures applicables et doit veiller a leur
respect le plus strict : 'activité des agences est totalement marquée et rythmée par cette
réglementation.

Chaque action est notamment évaluée au regard de ces régles et, depuis le début du siécle, les
décisions et évaluations sont susceptibles d’étre écartées ou abrogées par le juge pour
irrespect du corpus applicable tant dans le champ de la santé humaine au sens stricté? qu’en
ce qui concerne le champ de la santé - environnementss.

Le dispositif frangais apparait donc particulierement complet et contraignanté®: les
procédures sont particulierement exigeantes (1.2.1.1.), elles sont destinées avant tout au
champ de la santé humaine et elles n’ont des effets complets a titre principal que pour un
nombre relativement limité d’acteurs (1.2.1.2.).

1.2.1.1. En France, pour la santé humaine, les déclarations d’intéréts sont publiques et
combinées a un dispositif « anti cadeaux » et un accompagnement spécifique

1.2.1.1.1. Des déclarations d’intéréts mises en ceuvre depuis quatre décennies, concernant un
nombre important de personnes, au contenu tres détaillé et régies par un principe
général de publicité

Les déclarations d’intéréts ont été mises en place dans le champ de la santé dés la fin des
années 1980. A l'origine, cette procédure ne concernait que la nouvelle agence nationale du
médicament qui, en France, reprenait la pratique retenue au niveau européen soit une
formalité contraignant les personnes siégeant dans les commissions et groupes de travail a
faire état de leurs éventuels liens d’intérét. Au début des années 1990, cette pratique
introduite par voie réglementaire’? s’est vue conférer une base légale’!. Son champ
d’application a alors été élargi a I'ensemble des agences sanitaires ou exer¢cant des missions
en matiere de sécurité sanitaire. Enfin, a la suite du scandale du Mediator®, laloi n°2011-2012
du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des
produits de santé a profondément repris et renforcé le cadre applicable aux déclarations
publiques d’intérét en santé, en les insérant dans une approche plus générale de

67 Dés la fin des années 2000, I'arrét Société laboratoires Joly-Jatel et autres (CE, 12 février 2007, n°290164) avait
illustré le cas d’'une censure d’'une décision par le juge administratif non du fait d’'une absence d’identification de
liens d’intéréts mais de la sous-estimation de I'impact que les liens d’intéréts apparents et rendus publics du
rapporteur de I'avis pouvaient avoir sur la décision. L’arrét Association Formindep de 2011 (CE, 27 avril 2011,
n°334396) confirme et renforce, apres la création de la Haute autorité de santé, cette analyse : le fait que des experts
soient suspectés de conflits d’intéréts est susceptible, au bénéfice d’'une analyse au cas par cas, d’entrainer la nullité
de la décision prise sur le fondement de cette analyse. La question n’est ici pas posée sur le respect nécessaire des
procédures de déclaration et de publicité des liens d’'intéréts mais bien sur les conclusions tirées par l'autorité
administrative de 'examen de ces liens et des éventuels conflits qu’ils soulevent. Voir Jérome Peigné, L’annulation
d’une recommandation de la Haute Autorité de santé pour conflits d'intéréts, Revue de droit sanitaire et social,
n°3/2011, mai-juin 2011.

68 Ainsi, dés 2011, le Conseil d’Etat a annulé le refus ministériel d’autorisation de mise sur le marché d’un procédé
de traitement de I'eau en ce qu’elle découlait d'un avis d'un comité d’experts (de 'AFSSA, devenue ANSES) dont
certains membres présentaient des liens d’intéréts avec des entreprises concurrentes de celle sollicitant
I'autorisation. Voir CE, 11 février 2011, Société Aquatrium, n°319828 et Jérome Peigné, L’annulation d’une
recommandation de la Haute Autorité de santé... op. cit.

69 Pour une approche générale du dispositif applicable en santé, voir Boris Hauray , « Dispositifs de transparence et
régulation des conflits d’intéréts dans le secteur du médicament », Revue frangaise d’administration publique,
2018/1 (N° 165), p. 49-61

70 Voir Décret n°87-772 du 23 septembre 1987 modifiant le chapitre IV du titre ler du livre V du code de la santé
publique (2éme partie) portant réglementation de la publicité dans le domaine de la pharmacie.

71Voir Loi n°93-121 du 27 janvier 1993 portant diverses mesures d’ordre social.
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renforcement de la neutralité et de I'impartialité de la décision, de I'expertise et de I’action en
santé.

Aussi, en France, les procédures de déclaration des intéréts présentent-elles plusieurs
caractéristiques notables :

. Le champ des personnes soumises a déclaration est particulierement large car il
s’agit non seulement de tous les agents publics mais aussi de tous les experts qui
interviennent a quelque titre que ce soit dans les procédures d’évaluation et de décision ;
outre que les catégories d’agents publics et d’experts soumis a l'obligation de
déclaration, le champ des instances formelles ou informelles concernées a été
progressivement élargi (voir infra) ;

. La procédure est la méme en ce que chaque déclaration doit étre déposée avant
I'intervention de I'agent ou de I'expert dans le processus de décision ou d’évaluation /
expertise; chaque déclaration doit étre actualisée en tant que de besoin; toute
déclaration est réalisée sur la base d’'un modéle type commun a l'ensemble des
institutions ;

. Toutes les déclarations sont rendues publiques initialement par chaque institution
puis sur un site unique (voir infra) ;

. Ainsi, ces déclarations ne sont pas qu’'un outil de gestion interne pour les
institutions concernées mais bien un outil global qui sert tant aux entités publiques
dans le cadre de I'’embauche d’agents ou de recours a des experts qu’'a I'’ensemble des
acteurs intéressés (citoyens et représentants de la société civile en particulier) mais bien
un outil global de transparence des décisions et évaluations (voir infra).

Par rapport au cadre retenu en ce qui concerne les déclarations d’intéréts aupres de la HATVP
tel que présenté supra, les déclarations publiques d’intéréts (DPI) en santé présentent
plusieurs particularités :

. Elles sont centrées sur le seul champ de la santé et les déclarants ne présentent leurs
liens d’'intéréts que dans cette perspective ; le contenu de ces déclarations est ainsi
orienté sur certains liens susceptibles d’exister plus particulierement pour un acteur de
santé ;

. Les déclarations comportent des mentions concernant les parents et enfants du
déclarant mais aussi concernant les parents et enfants de son conjoint, concubin ou
partenaire lié par un pacte de solidarité; ces mentions sont pour partie rendues
publiques ;

. Les déclarations d’intéréts sont rendues publiques et sont consultables sans limitation
par le grand public.

Le tableau 2 souligne ces différences en comparant les informations attendues dans les
déclarations publiques d’intérét en santé et les déclarations d’intéréts qui sont remises a la
HATVP. Ainsi, si les deux formats de déclarations embrassent la situation du déclarant au cours
des cinq dernieres années et a la date de la déclaration, les informations demandées aux
acteurs du champ de la santé sont notablement plus détaillées : elles visent a énumérer
I'ensemble des relations susceptibles d’intervenir entre un acteur du systéme de santé et des
tiers.
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Tableau 2 : Approche comparée du contenu des déclarations d’intéréts au titre de la
transparence de la vie publique et au titre de I'intervention dans le domaine de la santé

humaine

DPI Santé*

Déclaration HATVP**

« La qualité au titre de laquelle le déclarant est tenu d’établir la
déclaration et la mention de l'administration, de l'autorité, de
I'établissement ou du groupement aupres duquel il exerce ses fonctions
ou sa mission ainsi que, le cas échéant, de I'instance ou des instances
collégiales dont il est membre ou auprés desquelles il est invité a
apporter son expertise »

«Le mandat ou les fonctions au titre
desquels le déclarant effectue la déclaration
ainsi que la date d’élection ou de nomination
dans ce mandat ou ces fonctions »

« L’activité principale actuelle [du déclarant], rémunérée ou non »
(..)

« Les activités principales et accessoires, rémunérées ou non,
exercées au cours des cinq années précédentes dans des sociétés,
établissements, organismes et associations dont les activités, les
techniques ou les produits entrent dans le champ de compétence en
matiére de santé publique et de sécurité sanitaire » (...

« Les activités professionnelles donnant lieu
arémunération ou gratification exercées ala
date de I'élection ou de la nomination ou au
cours des cinq derniéres années précédant
la déclaration » (...)

« Les fonctions bénévoles susceptibles de faire
naitre un conflit d’intéréts » (...)

« Les activités exercées aupres de sociétés ou organismes de conseil
intervenant dans les mémes secteurs » (...)

« L’exercice d'une activité de consultant, de conseil ou d’expertise
aupres d’'un organisme »

« Les activités de consultant exercées a la date
de I'élection ou de la nomination ou au cours des
cing années précédant la date de 1la
déclaration » (...)

« La participation a une instance décisionnelle d'un organisme public
ou privé »

« La participation aux organes dirigeants
d’un organisme public ou privé ou d’une société
a la date de I’élection ou de la nomination et au
cours des cinq années précédant la date de la
déclaration »

« Les travaux scientifiques et études pour des organismes publics ou
privés » (...)

« La rédaction d’article et les interventions, rémunérées ou prises
en charge, dans des congres, des conférences, des colloques, des
réunions publiques ou des formations organisées ou soutenues
financiérement par des entreprises privées »

«La détention ou l'invention d’'un brevet ou l'invention d’un
produit, procédé ou tout autre forme de propriété intellectuelle non
brevetée (...). »

« Les activités que le déclarant dirige ou a dirigées au cours des cinq
années précédentes et qui ont bénéficié d’'un financement par un
organisme a but lucratif dont I’objet social entre dans le champ de [la
santé publique ou de la sécurité sanitaire] ainsi que le montant de ce
financement »

« Les participations financieres directes, sous forme d’actions ou
d’obligations détenues et gérées directement ou de capitaux propres,
dans le capital d'une société dont I'objet social entre dans le champ de
compétence [la santé publique ou de la sécurité sanitaire]. » (...)

« Les participations financieres directes dans
le capital d’'une société a la date de I’élection ou
de la nomination » (...)

« Si elle est connue du déclarant, toute activité (champ identique a celui
demandé au déclarant), exercée ou dirigée actuellement ou au cours
des cinq années précédentes par ses parents et enfants, par son
conjoint, concubin ou partenaire lié par un pacte de solidarité ou
par les parents et enfants de ce dernier ainsi que toute
participation (...) supérieure a un montant de 5 000 euros ou a 5% du
capital détenue par les mémes personnes. Le déclarant identifie le
tiers concerné par la seule mention de son lien de parenté »

« Les activités professionnelles exercées a la
date de I’élection ou de la nomination par le
conjoint, le partenaire lié par un pacte civil de
solidarité ou le concubin » (...)

« Les fonctions et mandats électifs ainsi que tout autre lien dont le
déclarant a connaissance et qui est de nature a faire naitre des situations
de conflits d’intéréts et les sommes recues au titre de ce lien. »

« Les fonctions et mandats électifs exercés a la
date de I’élection ou de la nomination »

Sources : Extrait des (*) Articles R1451-1 a R1451-4 du CSP, (**) Décret n°®2013-1212 du 23 décembre 2013 relatif aux
déclarations de situation patrimoniale et déclarations d’intéréts adressées a la Haute Autorité pour la transparence de

la vie publique modifié par le décret n® 2016-570 du 11 mai 2016.
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De plus, les informations contenues dans les DPI santé relevent d’'un champ beaucoup plus
large et considéré potentiellement comme particulierement détaillé par rapport aux
déclarations HATVP en ce qui concernentles liens déclarés pour le compte de proches : en effet,
les informations ne portent pas uniquement sur le conjoint, partenaire ou concubin
mais aussi sur les parents et les enfants du déclarant, ainsi que sur ceux du conjoint,
partenaire ou concubin. De plus, outre les activités professionnelles demandées dans les
déclarations HATVP, doivent étre déclarés ici tous types de liens (activités rémunérées ou
non, participations...). Ces dispositions ont été considérées conformes a la Constitution
(encadré 5).

Encadré 5 : La jurisprudence constitutionnelle concernant les informations relatives aux
proches des déclarants dans les DPI santé

Le niveau de détail exigé, combiné au caractére systématiquement public de ces déclarations en santé
pouvait donner lieu a considérer que I'atteinte a la vie privée était ici disproportionnée par rapport a
I'objectif poursuivi. Toutefois, d'une part, le déclarant ne fait état de ces informations que « s’il en a
connaissance » et, d’autre part, les informations publiées ne mentionnent que I'intérét assorti du lien de
parenté entre le déclarant et le proche et non directement et précisément l'identité du proche présentant
ce lien d’'intérét.

Dans ce contexte, le Conseil constitutionnel a considéré cette atteinte a la vie privée des professionnels
et acteurs du systeme de santé était justifiée « par l'exigence constitutionnelle de protection de la santé et
par l'objectif d’'intérét général de prévention des conflits d'intéréts ».

Source : Conseil constitutionnel, Décision n°® 2015-727 DC du 21 janvier 2016, Loi de modernisation de notre systéme
de santé.

Enfin, les déclarations d’intéréts sont conservées pour une durée de dix ans a compter de leur
date de dép6t72.

1.2.1.1.2. Ledispositif « anti cadeaux » a été régulierement renforcé et ajusté

La garantie de I'indépendance et de I'impartialité de I’exercice de I'art médical ont conduit les
pouvoirs publics, outre a procéder a un encadrement strict de la publicité et du démarchage?s,
ainsi qu’a progressivement affirmer le principe de prohibition du versement de tout
avantage, en nature ou en especes’¢ aux professionnels de santé et agents publics
intervenant dans ce cadre.

72 Voir l'article R. 1451-4 du code de la santé publique (CSP).

73 Voir les articles L5122-1 a L5122-16 du code de la santé publique (CSP) qui pose un principe général
d’interdiction de la publicité vers le grand public, des dérogations pouvant cependant étre accordées pour certains
produits suite a un examen au cas par cas. Au-dela, la publicité n’est possible que vis-a-vis des professionnels de
santé, notamment par le bais de visiteurs médicaux dont 1”activité est strictement encadrée (voir articles L. 5122-
11 et suivants du CSP).

74 Voir l'article L. 1453-3 du code de la santé publique (CSP).
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Toutefois, des dérogations peuvent étre accordées pour permettre le versement
d’avantages’> (encadré 6): elles ne sont susceptibles d’intervenir que pour des relations
déterminées ; elles doivent étre formalisées dans des conventions qui détaillent les activités
conduites, les avantages versés et les bénéficiaires (personnes morales et personnes
physiques) par type d’avantage ; ces conventions sont non seulement contrélées par les ordres
professionnels ou par I'administration mais aussi rendues publiques sur un site dédié. Ainsi,
tout avantage supérieur a 10€ est rendu public tant en ce qui concerne la justification de son
versement, le montant, la nature de I'avantage qu’en ce qui concerne I'identité de la personne
servant 'avantage et celle en bénéficiant (personnes morales et/ou physiques).

Encadré 6 : Les cas de recours a des conventions formalisant les relations entre les
professionnels de santé et les personnes produisant ou commercialisant des produits de santé
ou assurant des prestations de santé

Peuvent donner lieu a des conventions donc au versement d’avantages, les domaines suivants :

- les activités de recherche, de valorisation de la recherche, d’évaluation scientifique, de conseil, de
prestation de service ou de promotion commerciale sous la forme de onze contrats différents76 ;

- les manifestations a caractere exclusivement professionnel ou scientifique’? sou la forme de sept
contrats ou relations’8;

- le financement ou la participation au financement d’actions de formation professionnelle ou de
développement professionnel continu sous trois modalités?? ;

- d’éventuels autres champs en dehors de ceux susmentionnés, laissés a I'appréciation des demandeurs
et de I'autorité administrative compétente mais nécessitent une approbation directe.

Les modalités de contrdle ex ante des conventions sont de deux types :

- pour des conventions permettant le versement d’avantages inférieurs a des seuils80, appréciés par type

de convention et de types d’avantages, seule une déclaration adressée a 'ordre professionnel ou a
I'agence régionale de santé est nécessaire ;

- pour les conventions proposant le versement d’avantages supérieurs a ces seuils, les autorités
compétentes doivent procéder a une approbation de la convention dans un délai de deux mois suite a la
réception de celle-ci.

Source : Code de la santé publique (version au 1¢ octobre 2020 suite a la derniére réforme du dispositif « anti
cadeaux »).

75 Voir notamment les articles L.1453-1 ou L. 1453-6 3 12 du CSP.

76 Contrat d’achat ou de location d’espaces publicitaires ; contrat d’achat ou de location d’espaces dans le cadre
d’évenements scientifiques ; contrat d’évaluation scientifique ; contrat d’'intervenant a une manifestation ; contrat
de recherche scientifique (expert, consultant) ; contrat de conseil ou d’expertise autre que scientifique (enquéte,
étude, étude de marché) ; contrat de remise d’'une bourse de recherche ; contrat de remise de prix ; mécénat ;
parrainage ; partenariat.

77 Ainsi que les manifestations de promotion de produits cosmétiques, de tatouage ou concernant les prothéses
oculaires non correctrices (article L 1453-5 du CSP).

78 Contrat de conseil ou d’expertise autre que scientifique (enquéte, étude, étude de marché) ; contrat d’intervenant
a une manifestation ; contrat de recherche scientifique (expert, consultant) ; contrat d’inscription aux congres ;
mécénat ; parrainage ; partenariat.

79 Mécénat ; parrainage ; partenariat.

80 Voir arrété du 7 aoiit 2020 fixant les montants a partir desquels une convention prévue a I'article L. 1453-8 du
code de la santé publique et stipulant I'octroi d’avantages est soumise a autorisation et arrété du 7 aotit 2020 fixant
les montants en dega desquels les avantages en nature ou en especes sont considérés comme d’une valeur
négligeable en application du 4° de 'article L. 1453-6 du code de la santé publique.
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Le champ visé par ce dispositif est particulierement large, puisqu’au sein du secteur de la
production ou de la commercialisation des produits de santé a usage humain ou de I'offre
de prestations de santé a 'homme :

. Sont visés en tant qu’entités pouvant octroyer les avantages non seulement tous les
industriels de santé qui produisent ou commercialisent un produit ou une prestation
de santé quelle que soit sa nature (médicament, dispositif, procédé...) mais encore
toutes les personnes physiques ou morales qui assurent des prestations de santé ;
soit celles qui exercent une activité relevant d’'un régime d’autorisation, d’agrément,
d’habilitation ou de déclaration prévu par le code de la santé publique (établissements
de santé, laboratoires de biologie médicale, maisons de santé, centres de santé...) ou
celles qui exercent une activité relevant d’'un régime d’autorisation ou d’agrément par
une agence régionale de santé (établissements et services sociaux et médico-sociaux par
exemple) ; au-dela, sont considérés comme assurant des prestations de santé toutes les
personnes physiques et morales qui assurent une prestation de service remboursée par
I'assurance maladie (ensemble des professionnels de santé) ;

. Sont concernés, en tant que bénéficiaires potentiels de ces avantages, tous les
professionnels de santésl; les associations de professionnels de santé; les
étudiants se destinant a une activité de professionnel de santé ainsi que les associations
et groupements les représentant ; les associations d’'usagers du systeme de santé ; les
établissements de santé ; les académies, les fondations, les sociétés savantes et les
sociétés ou organismes de conseil ; les personnes morales éditrices de presse, de
services de radio ou de télévision et de services de communication au public en ligne ;
les personnes qui, dans les médias ou sur les réseaux sociaux, présentent un ou
plusieurs produits de santé, de maniere a influencer le public; les éditeurs de
logiciels d’aide a la prescription et a la délivrance ; les personnes morales assurant ou
participant a la formation initiale ou continue ou au développement professionnel
continu des professionnels de santé.

Ce dispositif est souvent qualifié d’« anti cadeaux ». Le cadre retenu en France est inspiré de
celui mis en place aux Etats-Unis mais il a pris, en France, une plus grande importance
notamment du fait de la socialisation publique de la dépense de santész. De fait, il conduit, d'une
part, a faire disparaitre les éventuels « cadeaux » versés sans contrepartie et, d’autre part, a
encadrer les financements accordés par les industriels aux autres acteurs de la santé. Les effets
du dispositif sont considérés particulierement significatifs8s :

. I aurait eu un effet sur les montants versés ; a partir des données publiques, certains
évaluent a 12% la baisse des montants d’avantages versés entre 2015 et 2016 ;

. Il permet de cerner l'importance des financements accordés; en 2016, 600 millions
d’euros auraient été versés dans le cadre des conventions mentionnées ci-dessus.

81 Hors ostéopathes et chiropracteurs.

82 Le « Physician Payments Sunshine Act » adopté en mars 2010 aux Etats-Unis dans le cadre de la réforme de la
santé (« Obamacare »), contraint les industriels de santé (laboratoires pharmaceutiques et entreprises de dispositifs
médicaux) a déclarer aupres du Département américain de la Santé, tout avantage versé a un professionnel ou une
institution de santé des lors que son montant excéde 10 dollars. Depuis 2013, les cadeaux, les repas, les voyages les
honoraires ou paiements pour des interventions a titre de consultant sont déclarés dans ce cadre.

83 Voir Boris Hauray, « Dispositifs de transparence et régulation des conflits d’intéréts... », op. cit.
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1.2.1.1.3. Larecherche d’une tres forte transparence, tant en ce qui concerne le fonctionnement
général des instances concernées que s’agissant des avantages servis et des liens
d'intérét

Tout d’abord, ce principe général de transparence est assuré par l'encadrement du
recrutement des dirigeants des principales agences sanitairess+. Au-dela, il s’applique au
premier chef aux travaux de toutes les commissions, conseils et instances collégiales
d’expertise, quelle que soit leurs natures, dés lors qu’elles relevent du ministre chargé de la
santé ou de la sécurité sociale ou de leurs directions d’administrations centrales ou des agences
intervenant dans le champ de la santé (voir infra) :

. Toutes les séances doivent donner lieu a un enregistrement des débats ;

. Les débats doivent étre rendus publics, soit par le biais de la mise en ligne de
I'enregistrement de la séance, soit par le biais de proces-verbaux mis en ligne sur les sites
internet des entités dont relévent les commissions conseils ou instances collégiales ; ces
procés-verbaux doivent impérativement contenir « l'ordre du jour, le compte rendu des
débats, le détail et les explications des votes, y compris les opinions minoritaires »85,

La participation des associations au fonctionnement du systéme de santé et aux
décisions publiques les intéressant est strictement encadréess. Une procédure d’agrément
-national ou régional- des associations de malades et d’'usagers du systéme de santé est ainsi
instituée depuis 2002.

L’agrément est assuré suite a 'examen de la situation de l'association. Il est notamment
« subordonné a l'activité effective et publique de I'association en vue de la défense des droits des
personnes malades et des usagers du systeme de santé ainsi qu’aux actions de formation et
d’information qu’elle conduit, a la transparence de sa gestion, a sa représentativité et a son
indépendance ». La notion d’'indépendance renvoie ici directement a I'absence de liens
d’intéréts constitutifs d’'un éventuel conflit entre I'association et des tiers notamment
des industriels. A cet égard, 'entité fédérant ces associations (l'union nationale des
associations agréées d'usagers du systéme de santé) a pour role notamment de veiller au
respect des régles déontologiques applicables par I’élaboration d'une charte des valeurs et en
veillant au respect de la réglementation par les associations agrééess’.

De plus, cette logique de transparence concerne la situation individuelle des personnes
physiques ou morales intervenant dans le champ de la santé :

. Les déclarations d’intéréts produites par les agents publics et les experts sont
accessibles sur un site internet unique qui permet a la fois le dépot et la consultation
des déclarations (https://dpi.sante.gouv.fr/) ;

84 ’article L. 1451-1 du code de la santé publique (CSP) prévoit ainsi que « Les présidents, les directeurs et les
directeurs généraux des instances [Office national d'indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogenes
et des infections nosocomiales ; Etablissement francais du sang ; Agence nationale chargée de la sécurité sanitaire
de l'alimentation, de 'environnement et du travail ; Agence nationale de santé publique ; Institut national du cancer ;
Agence de la biomédecine ; Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé ; Haute Autorité
de santé ; Institut de radioprotection et de siireté nucléaire ; Autorité de slreté nucléaire] sont auditionnés par le
Parlement avant leur nomination ».

85 Voir article L. 1451-1-1 du code de la santé publique (CSP).
86 Voir articles L. 1114-1 2 7 du code de la santé publique (CSP).

87 Voir les articles R. 1114-18 4 27 du code de la santé publique (CSP). En particulier, ce dernier article prévoit au
sein de l'union nationale un comité de déontologie « chargé d’élaborer une charte des valeurs que les associations
agréées au niveau national et, le cas échéant, dans leur représentation régionale s’engagent a respecter dans le cadre
d’une démarche d’adhésion a I'Union nationale. La charte des valeurs est adoptée par I'assemblée générale de I"Union.
Le comité de déontologie est chargé de veiller au respect des valeurs inscrites dans la charte de I'Union nationale par
ses adhérents ainsi qu’a la prévention des situations de conflits d’intéréts au sein de ses instances. Les missions et la
composition du comité sont précisées dans les statuts et le réglement intérieur de I'Union. »
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. Les avantages versés par et a des acteurs de la santé (champ tres large qui concerne
notamment tous les professionnels de santé et les étudiants se destinant a ces
professions) sont également présentés sur un site internet unique, alimenté par les
déclarations des entreprises (https://www.transparence.sante.gouv.fr/).

La démarche de transparence est ainsi générale. Les déclarations d’intéréts et d’avantages
versés ou pergus ne sont pas que des outils de gestion interne qui permettent aux agences, aux
administrations centrales et a ’ensemble des acteurs publics de respecter les procédures. Elles
sont un élément de transparence qui est diffusé aux tiers. A la surveillance assurée par les
autorités publiques, s’ajoute la possibilité pour le grand public d’accéder a ces différentes
informations. Au demeurant, certains acteurs associatifs considérent que la démarche
demeure partielle et inachevée : ils proposent au grand public des outils permettant de
rapprocher les différentes informations publiques dispensées pour encore mieux les
exploiterss,

1.2.1.1.4. Des procédures intégrées et un accompagnement important

Depuis 201189, la volonté, constamment réaffirmée, est de soumettre I'’ensemble des
acteurs du champ de la santé a des procédures identiques et a des obligations tres
poussées en matiere de déontologie et de transparence. Cette préoccupation a ainsi conduit a
affirmer un cadre unique : par exemple, le modéle type de déclarations d’intéréts a été élaboré
initialement en 201290 puis repris et approfondi en 201791

Mais la définition et la mise en ceuvre de ce cadre unique régissant le champ de la santé
humaine par des acteurs divers ne sont pas choses aisées. Ainsi, la volonté de proposer sur
des sites internet dédiés, d'une part, les avantages versés et leurs bénéficiaires et, d’autre part,
les déclarations d’intéréts des acteurs si elle a été voulue dés 2011 n’a pu intervenir qu’au cours
des années suivantes :

. Le site internet « transparence santé » n’a pu étre déployé qu’en 20149 ;

. Le site relatif aux déclarations d’intéréts n’a pour sa part été proposé qu’a compter de
2017 (avant cette date, les administrations et agences assuraient toutes séparément la
publication de ces déclarations sur leurs sites internet)23.

Cette volonté d’intégration des procédures a plusieurs objectifs :

. Simplifier les déclarations devant étre assurées par les personnes physiques et morales
tant en ce qui concerne les avantages versés ou pergus qu’en ce qui concerne les liens
d’intérét ;

88 [’association Euros for docs se propose ainsi de simplifier I'accés aux données publiques afin de garantir la
« transparence du lobbying des industries de santé », voir https://www.eurosfordocs.fr/.

89 Voir loi n°2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et
des produits de santé.

90 Voir arrété du 5 juillet 2012 portant fixation du document type de la déclaration publique d’intéréts mentionnée
alarticle L. 1451-1 du code de la santé publique.

91 Voir arrété du 31 mars 2017 portant fixation du document type de la déclaration publique d’intéréts mentionnée
a l'article L. 1451-1 du code de la santé publique. Cet arrété prévoir les éléments figurant dans les site internet
unique. Par ailleurs, il étend le champ des déclarations aux montants des rémunérations et des participations
financieres et aux mandats et fonctions électifs des déclarants.

92 Voir arrété du 3 décembre 2013 relatif aux conditions de fonctionnement du site internet public unique
mentionné a I'article R. 1453-4 du code de la santé publique.

93 Voir arrété du 7 juillet 2017 relatif aux conditions de télédéclaration des liens d’intéréts et au fonctionnement du
site internet unique mentionné a I'article R. 1451-3 du code de la santé publique.
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. Définir un cadre commun de pratiques et d’'usages tant par les personnes physiques
et morales du secteur que par les entités publiques compétentes ;

. Publier et diffuser de maniere coordonnée les informations utiles.

Ces démarches ont nécessité une intervention forte des administrations compétentes du
ministére de la santé et, au premier chef, de la direction générale de la santé.

Au-del3, il a été nécessaire de prévoir des cadres ad hoc pour porter ces démarches au sein
des administrations et des agences :

. La loi de 201194 avait prévu, sans spécifier ses missions, la création d’'une commission
éthique dans I'’ensemble des agences sanitaires ; cette disposition n’a pas été suivie
d’effets faute de texte d’application ;

. Plusieurs agences avaient, de leur propre initiative créé une commission de ce
type pour connaitre des cas problématiques et accompagner les procédures de
déclaration et de gestion des liens d’intéréts ; ces structures ont été créées par décision
de chaque agence? ou reconnues par les textes% ; elles rendent réguliérement compte
de leur activité en ce que leurs avis sont rendus publics tout comme le cas échant leurs
rapports (voir infra, partie 3.) ;

. Dans ce contexte et sans préjudice de I’existence d’'un comité ou d'une commission, la loi
de 2016°7 a doté les agences sanitaires les plus importantes’8 de déontologues qui
sont chargés de veiller « au respect des obligations de déclaration des liens d’intéréts et de
prévention des conflits d’intéréts [du code de la santé publique] » ; plus particulierement,
ces déontologues doivent s’assurer au moins une fois par an que l'’ensemble des
déclarations d’'intéréts ont été déposées et qu’elles sont a jour ; le déontologue fait état
de son activité dans un rapport annuel qui est rendu public.

Ainsi, afin de garantir la mise en place des procédures et de mettre en place un dispositif de
controle interne, les pouvoirs publics ont entendu accompagner certaines agences sanitaires
en leur adjoignant un déontologue. La question du contréle du contenu des déclarations
d’intérét demeure cependant un enjeu de premiere importance (encadré n°7)

94 Voir loi n°2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et
des produits de santé.

95 Par exemple, 'agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) dispose de longue
date d'un comité de déontologie, placé auprés du directeur général et dont les membres sont désignés par le conseil
d’administration de I'agence. Par ailleurs, pour la Haute Autorité de santé (HAS), le collége a créé en décembre 2006,
un groupe indépendant dénommé « déontologie et indépendance de I'expertise » qui a été chargé d’élaborer une
charte de déontologie applicable a I'ensemble des personnes participant aux travaux, de participer a la rédaction
d’un guide de gestion des conflits d’intéréts et de rendre des avis sur les modalités d’application des dispositions
relatives aux déclarations d’intéréts. En novembre 2013, ce groupe a été remplacé par un comité déontologie et
indépendance de I'expertise.

96 Voir le comité de déontologie et de prévention des conflits d'intéréts prévu pour I'agence nationale de sécurité
sanitaire de 'alimentation, de 'environnement et du travail (ANSES) par les articles L. 1313-9 et R. 1313-27-3 2 30
du code de la santé publique (CSP).

97 Voir 1oi n°2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systéme de santé (article 179 créant un nouvel
article L. 1451-4 du code de la santé publique).

98 Sont concernés : I'Office national d’indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogénes et des
infections nosocomiales ; 'Etablissement francais du sang ; ’Agence nationale chargée de la sécurité sanitaire de
I'alimentation, de I'environnement et du travail ; '’Agence nationale de santé publique ; I'Institut national du cancer ;
I’Agence de la biomédecine ; 'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé ; la Haute
Autorité de santé. Ne sont donc pas concernés: les comités de protection des personnes; les commissions
régionales de conciliation et d’'indemnisation sont chargées de faciliter le reglement amiable des litiges relatifs aux
accidents médicaux, aux affections iatrogenes et aux infections nosocomiales ; les Agences régionales de santé ; le
groupement d’'intérét public « plateforme des données de santé » ; le comité de scientifiques constitué en cas de
déclaration de I'état d'urgence sanitaire ; I'institut de radioprotection et de siireté nucléaire ; I'autorité de stireté
nucléaire.
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Encadré 7 : La question du contréle des déclarations publiques d’intérét dans le champ santé

Les dispositions du code de la santé publique imposent que chaque déclarant dépose une déclaration
d’intérét avant toute intervention dans une administration ou une agence ou une instance formelle ou
informelle qui leur serait rattachée ou qui aurait été créée a leur initiative.

L’autorité publique doit donc s’assurer que l’agent ou l'expert concerné a produit cette
déclaration : elle le peut en ce qu’elle en est le premier destinataire. De plus, 'autorité publique doit
s’assurer que la déclaration est mise a jour régulierement : toute déclaration est censée étre ajustée
a chaque fois que la situation du déclarant évolue.

Cette charge de travail nouvelle s’avere de plus en plus lourde pour les agences, les déclarations
s’allongeant avec le temps, elles y consacrent, a moyens constants voire en réduction chaque année, un
temps important, retardant la réalisation du travail d’expertise en lui-méme, ce qui allonge les délais de
production de maniere importante.

Pour garantir I'effectivité de ces deux niveaux de controle, I’article L. 1451-4 du code de la santé
publique rappelle qu’ils incombent aux entités publiques compétentes. Il confie en outre, dans
certaines agences, cette mission a un déontologue, fonction créé en 2016.

La question du contrdle du contenu des déclarations n’est cependant pas directement encadrée
par les textes. Il y a donc une différence notable entre les dispositions « santé » etles dispositions
générales :

- depuis la création de la HATVP, celle-ci est chargée de contrdler la véracité des déclarations
(d’intéréts et de patrimoine) qu’elle recoit, en lien avec les autres administrations (et, au premier
chef, 'administration fiscale) ; un controle peut méme intervenir a priori avant toute nomination (cas
des personnes pressenties pour étre membre du gouvernement) ;

- en revanche, aucune intervention de ce type n’est prévue s’agissant des DPI « santé »; au
demeurant, les acteurs de la santé (administrations et agences) ne disposent pas des pouvoirs de
controle dévolus a la HATVP; trois types de contrdles pourraient étre envisagés (i) les contrdles
résultant du croisement des données des DPI et de celles figurant dans la base transparence santé, (ii)
I'analyse par les services des d’éléments déclarés au vu des autres éléments produits par le déclarant
(curriculum, publications...) ou (iii) le croisement entre les données figurant dans les DPI et d’autres
données -publiques ou non.

Dans un rapport de 2016, la Cour des comptes a identifié trois possibilités pour assurer un contrdle du
contenu des DPI qu’elle estimait hautement souhaitable : par la HATVP, par une autorité administrative
nouvelle chargée de cette mission ou encore en confiant cette mission a une autorité administrative
indépendante du champ sanitaire. Interrogée a ce propos par la Cour, la HATVP a estimé nécessaire de
« mettre en ceuvre un mécanisme de contréle, destiné a la fois a s’assurer que les obligations déclaratives
sont satisfaites et que les situations de conflits d’intéréts font effectivement l'objet d’'un traitement par les
agences sanitaires ».

La Cour des comptes s’est prononcé pour confier une mission globale de contréle a la Haute Autorité de
santé, considérant que celle-ci jouait un role central dans le systéme et disposait des conditions
suffisantes d’'indépendance. A la suite de la création dans certains agences de la nouvelle fonction de
déontologue, aucune disposition rendant obligatoire un contréle plus poussé ou (ré)organisant celui-ci
n’est, a ce stade, intervenue.

Source : Travaux de la mission (article L. 1451-4 CSP et Cour des comptes, La prévention des conflits d'intéréts en
matiere d’expertise sanitaire, communication a la commission des affaires sociales du Sénat, mars 2016).

1.2.1.2. Un champ matériel d’application centré sur la santé humaine et ses acteurs et en
particulier en ce qui concerne les experts

1.2.1.2.1. Des dispositions applicables aux agents relevant des administrations et agences en
charge de la santé et de la sécurité sociale
Le cadre déontologique sui generis applicable en santé couvre un champ trés large

d’acteurs. Sont ainsi soumis, préalablement a toute intervention, a I'obligation de déclarations
publiques d’intéréts et doivent donc déclarer les éventuels avantages percus :
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. Tous les dirigeants des administrations et agences ou personnes occupant en leur
sein des postes a responsabilité (dirigeants, personnels de direction et
d’encadrement) sans prendre en compte la nature de leur emploi (fonctionnaire ou
salarié) ;

. Tous les membres des organes délibérants des agences (conseil d’administration,
college) et de leurs organes consultatifs (commission, comité...), qu’ils soient
titulaires ou suppléants ;

. Tous les membres -titulaires ou suppléants- des instances collégiales, des
commissions et des groupes de travail relevant du champ des ministres chargés
de la santé ou de la sécurité sociale ;

. Tous les experts qui vont collaborer avec ces administrations ou agences (groupe de
travail, avis ponctuel...) ;

. Tous les membres des cabinets des ministres chargés de la santé et de la sécurité
sociale.

Le champ d’application est donc défini d’abord matériellement : tous les intervenants
dans les domaines de la décision et de I'expertise en santé sont concernés par les
dispositifs de déclarations d’intéréts et les dispositifs d’encadrement des avantages divers.
Mais ce champ matériel est cependant largement limité par l'approche étroite du
secteur de la santé : les instances et acteurs qui interviendraient dans I'expertise et la
décision en santé mais sans relever du ministére chargé de la santé ou de la sécurité
sociale ne sont pas soumis a ce corpus. Par exemple, les agents des ministeres assurant des
fonctions transverses et ayant a connaitre de questions de santé (outre-mer, économie,
finances, environnement, industrie...) ne sont soumis a ces régles que s’ils sont membres d’'une
instance créée par les ministéres chargés de la santé ou de la sécurité sociale ou relevant de sa
tutelle.

Ce champ matériel est en outre exclusif et autonome : il n’est fait aucun lien avec les
déclarations souscrites auprés de la HATVP. Plusieurs acteurs doivent donc assurer des
déclarations, d'une part, au titre des déclarations publiques d’intéréts en santé et, d’autre part,
au titre des déclarations devant étre faites aupres de la HATVP. Tel est le cas des dirigeants
d’administrations centrales, des membres de cabinets et des dirigeants des agences ou de leurs
organes délibérant (college de la HAS en particulier).

1.2.1.2.2. Des dispositions spécifiques concernent les experts

La singularité des dispositions applicables en matiére de santé a trait a la prise en
compte de la position spécifique de I'expert, quelle que soit l'intensité de son
intervention. En matiére de santé, le « savant » est entendu ici au sens large : il peut
exercer des fonctions de responsabilité ou d’autorité ; compte tenu de ses compétences, il
peut siéger de maniere réguliere dans des instances chargées de procéder a des
évaluations, des analyses ou expertises ; enfin, il peut étre sollicité ponctuellement par ces
instances, par une administration ou une agence dans un cadre plus ou moins formalisé
(audition, participation ou contribution a un groupe de travail par exemple).

Cette définition large est retenue par le code de la santé publique : ce ne sont ni les titres
ni les qualités qui font’expert mais bien la situation dans laquelle se trouve un individu.
Sont considérés comme des experts « Les personnes invitées a apporter leur expertise dans les
domaines de la santé et de la sécurité sanitaire au ministre chargé de la santé, aux commissions
et conseils siégeant aupreés des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale, aux instances
collégiales des autorités et des [administrations et agences en santé] »%°.

99 Voir article 1452-3 du code de la santé publique (CSP).
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L’expert sollicité en raison de ses connaissances et compétences doit présenter toutes les
qualités de nature a garantir le respect des « principes d’impartialité, de transparence, de
pluralité et du contradictoire »100 devant étre respectés dans le cadre de toute expertise
sanitaire, entendue ici au sens le plus large.

Outre les regles déontologiques spécifiques au champ de la santé qui s’appliquent
intégralement a I’expert, celui-ci doit s’inscrire dans un cadre spécifique, celui tracé par
la charte de I'expertise sanitaire!!. Cette charte :

. Définit I'’expertise en se basant sur les normes professionnelles comme « un ensemble
d’activités ayant pour objet de fournir a un commanditaire, (...) 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 » ;

. Retient un champ large de I'’expertise sanitaire « celles qui ont pour objet d’éclairer le
décideur et d’étayer sa prise de décision en santé et en sécurité sanitaire en fournissant une
interprétation, un avis ou une recommandation aussi objectivement fondés que possible,
élaborés a partir de l'analyse critique des meilleures connaissances disponibles et de
démonstrations argumentées sur des critéres explicites, accompagnées d’un jugement
professionnel fondé sur I'expérience des experts » tout en la distinguant strictement des
activités exclusivement scientifiques10z ;

. Avocation a « permettre aux commanditaires et aux organismes chargés de la réalisation
des expertises de respecter les principes d’'impartialité, de transparence, de pluralité
et du contradictoire posés par l'article L. 1452-1 du code de la santé publique et d’assurer
la qualité de I'expertise au regard de la compétence et de l'indépendance de ceux qui la
conduisent, de la tragabilité des sources utilisées, de la transparence des méthodes mises en
ceuvre et de la clarté des conclusions » et donc a ce titre, encadre successivement les
« modalités de choix des experts » ; le « processus d’expertise et ses rapports avec le pouvoir
de décision » ; « la notion de lien d’intéréts, les cas de conflit d’intéréts et les modalités de
gestion d’éventuels conflits » ; enfin, « les cas exceptionnels dans lesquels il peut étre tenu
compte des travaux réalisés par des experts présentant un conflit d’intéréts ».

Ainsi, tant le mode de recours a I'expertise que les conditions procédurales et matérielles de
I'expertise sanitaire sont encadrés : ces dispositions sont opposables aux administrations et
agences et susceptibles donc d’étre évoquées dans le cadre de contentieux.

1.2.1.2.3. Des dispositions concernant outre les administrations, les agences qualifiées de
« sanitaires » relevant du champ d’action du ministre en charge de la santé et du
ministre en charge de la sécurité sociale

Comme indiqué précédemment, I'action publique en santé releve souvent d’agences chargées
de missions spécifiques. Ce choix d’organisation s’est largement diffusé dans les pays
développés. 11 a été particuliérement mis en place en France. Le grand nombre d’agences et
d’instances diverses a conduit a préciser le champ d’application des dispositions particulieres
en matiere de déontologie et de transparence. Comme le souligne le tableau 3 :

100 yoir article L. 1542-1 du code de la santé publique (CSP).

101 yoir article L. 1542-2 du code de la santé publique et décret n°2013-413 du 21 mai 2013 portant approbation
de la charte de I'expertise sanitaire prévue a I'article L. 1452-2 du code de la santé publique.

102 Soit « des activités qui visent a produire des connaissances nouvelles (...) qui (...) doivent (...) respecter les principes
déontologiques et la réglementation qui s’appliquent aux activités scientifiques ou statistiques » et « des expertises
scientifiques réalisées pour contribuer a la sélection de projets d’étude ou de recherche et des expertises médicales
portant sur des cas individuels qui ne sont pas destinés a éclairer une décision sanitaire » in décret n°2013-413 du 21
mai 2013... op. cit.
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Certaines instances relévent exclusivement du champ de la santé humaine mais
pour autant, compte tenu de leurs natures (comité exclusivement scientifique, comités
locaux, groupement chargé des données en santé...) ne se voient appliquer qu'une
partie des procédures prévues par la réglementation soit celles ayant trait a
I'obligation de déclarations des liens d’intéréts, de publicité des débats et enfin
d’application du cadre régissant I'expertise sanitaire ;

Toutes les autres agences et entités se voient appliquer I'’ensemble du corpus
(audition préalable des dirigeants par le Parlement et création d’'une fonction de
déontologue en leur sein) ;

Enfin, I'Institut de radioprotection et de siireté nucléaire et I'Autorité de sireté
nucléaire ne sont pas concernées par toutes ces dispositions (pas d’obligation de
créer une fonction de déontologue notamment) mais relévent du reste du corpus qu’en
ce qui concerne les activités qu’elles menent en matiére de « sécurité des produits de

santé ».

Tableau 3 : Disposition applicables aux différentes « agences sanitaires »

DPI "santé" pour les Obligation
Audition par le agents et experts / d’existence
Parlement du / des Publicité des débats / d’'un
dirigeant(s) avant Application de la déontologue
nomination charte de I'’expertise
sanitaire
Comités de protection des personnes Non Oui Non
Corrf.mlssmn.s reglonales de conciliation Non Oui Non
et d'indemnisation*
Office national d'indemnisation des
accidents médicaux, des affections Oui Oui Oui
iatrogénes et des infections nosocomiales
Etablissement francais du sang Oui Oui Oui
Agence nationale chargée de la sécurité
sanitaire de I'alimentation, de Oui Oui Oui
I'environnement et du travail
Agence nationale de santé publique Oui Oui Oui
Institut national du cancer Oui Oui Oui
Agence de la biomédecine Oui Oui Oui
Agence(s) régionale(s) de santé Non Oui Non
GIP Plateforme des données de santé Non Oui Non
C(zmlte d? SCIenfl/ﬁquef en cas de o Non Oui Non
déclaration de I'état d’'urgence sanitaire
Ag,enlce nationale de secur"lte du ) Oui Oui Oui
médicament et des produits de santé
Haute Autorité de santé Oui Oui Oui
Institut de radioprotection et de streté Pour les seules activités
nucléaire Oui "sécurité des produits de Non
santé"**
Autorité de stireté nucléaire Pour les seules activités
Oui "sécurité des produits de Non
santé"**

Sources Code de la santé publique, travaux mission. (*) = chargées de faciliter le réglement amiable des litiges relatifs
aux accidents médicaux, aux affections iatrogeénes et aux infections nosocomiales ; (**) = dans le cadre prévu par le 4°

du I de l'article R.1451-1 du CSP.
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S’il existe des différences selon les instances et agences concernées, on doit cependant
souligner la grande homogénéité de traitement en ce qui concerne I'essentiel des acteurs
sanitaires. En effet :

. Le corpus de régles applicables a toutes ces entités concerne l’essentiel des
procédures soit celles relatives aux liens d’intéréts, a la transparence des débats et
décisions et a 'encadrement trés fort du recours a I'expertise ;

. Comme on I'a indiqué ce corpus est potentiellement d’autant plus effectif qu’il est
unique et encadré non seulement par la loi et les réglements (un modeéle unique de
déclaration, une charte unique...) mais aussi par les pratiques opérationnelles (site
unique de dépét et de consultation des déclarations publiques d’intéréts en particulier) ;

. Ainsi, dans le systéme francais, le corpus et les pratiques sont uniformes et
harmonisées pour tendre vers un traitement identique par les différents
intervenants; d’éventuelles divergences de traitement releveraient donc non de
différences de régles1%3 mais principalement des pratiques des entités.

1.2.1.2.4. Des dispositions centrées principalement sur le secteur de la santé humaine et pesant
fortement sur les professionnels et industriels de santé

Les regles de déontologie et de transparence en santé concernent au premier chef les
professionnels et industriels de santé. L’'objectif poursuivi est double : d'une part, assurer
la neutralité, I'impartialité et I'indépendance de I'’expertise et de la décision publiques
en santé et, d’autre part, garantir que le praticien n’est pas influencé par des intéréts
privés dans ses activités de diagnostic et de prescription. Ces objectifs, propres au secteur
de la santé, sont liés aussi a la volonté des pouvoirs publics de réguler fortement le champ
puisque I'essentiel de la dépense de santé est financé par des fonds publics en France, via
I'assurance maladie.

Les professionnels de santé sont ainsi les premiers concernés par ces régles sui generis :

. Sont considérés comme soumis aux regles de transparence et « anti cadeaux » non
seulement les professionnels de santé en exercice (dans le cadre d’une activité
principale ou accessoire, rémunérée ou non) mais aussi les futurs professionnels
puisque les étudiants sont soumis aux mémes corpus; de plus, les groupements de
professionnels ou d’étudiants et personnes morales correspondantes sont également
soumis a encadrement, tel est le cas en particulier des associations regroupant des
étudiants ou des professionnels (y compris celles intervenant dans le champ de la
formation), des sociétés savantes et des conseils nationaux professionnels ;

. Outre la déclaration des avantages pergus et de production d'une déclaration d’intéréts,
dans le cas de fonctions soumises a cette formalité (exercice d’'une responsabilité,
participation a une instance, expertise), les professionnels de santé doivent aussi
déclarer leurs liens d’intéréts lorsqu’ils prennent la parole en public ou dans les
médiasio4;

103 pour le champ de la santé humaine, en France, les régles sont identiques et affirmées dans le code de la santé
publique. Il n’appartient pas a chaque administration ou agence de définir ses propres régles en matiére de
déontologie ou de transparence. En cela le champ de la santé en France se distingue donc de celui de la santé -
environnement en France ou des approches retenues au niveau européen (voir infra).

104 yoir article L 4113-13 du code de la santé publique (CSP) : « Les membres des professions médicales qui ont des
liens avec des entreprises et établissements produisant ou exploitant des produits de santé ou des organismes de conseil
intervenant sur ces produits sont tenus de les faire connaitre au public lorsqu’ils s’expriment lors d'une manifestation
publique ou dans la presse écrite ou audiovisuelle sur de tels produits. »
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. Les professionnels ne se conformant pas aux régles et procédures du code de la
santé publique sont susceptibles de relever de sanctions spécifiques ; les articles L.
1454-1 a 10 du code de la santé publique prévoient tant des procédures de contréle que
des sanctions éventuelles en cas de manquement (défaut de déclaration, retard de
déclaration, déclaration erronée, fraude, perception indu d’avantages...) ; ces sanctions
peuvent s’appliquer tant aux personnes morales qu'aux personnes physiques quelles que
soient leurs natures et qualités ; mais l'article L. 1454-4 du méme code prévoit qu’a ces
sanctions peuvent s’ajouter d’autres05 dont une concerne plus particuliérement les
professionnels de santé qui peuvent étre 1'objet d'une « interdiction temporaire ou
définitive d’exercer une ou plusieurs professions de santé réglementées dans le champ
de la santé » et /ou d’exercer une profession industrielle ou commerciale dans le champ
de la santé10s,

Au final, les professionnels de santé sont au centre des dispositions relatives a la
déontologie et a la transparence en santé : ils sont soumis aux corpus les plus exigeants,
des dispositions complémentaires les contraignent a faire état de leurs liens d’intérét
en cas de prise de parole en public et, enfin, ils peuvent relever de sanctions spécifiques
et cumulables avec les sanctions de droit commun (interdiction temporaire ou définitive
d’exercice).

De méme, les industriels de santé sont soumis a des regles spécifiques :

. Ainsi, dans le cadre des dispositions « anti cadeaux », « toute personne assurant des
prestations de santé, produisant ou commercialisant des produits faisant I'objet d’une prise
en charge par les régimes obligatoires de sécurité sociale ou des produits [de santé soumis
a l'intervention de I'agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé] »
ne peut offrir ou promettre des avantages a des tiers intervenant dans le champ de la
santé et en particulier aux professionnels de santé ou futurs professionnels de santé107 ;

. L'irrespect des dispositions du code de la santé publique peut conduire la
personne morale a subir une amende représentant le quintuple de celle adressé
aux personnes physiques et 'expose a des sanctions pénales complémentaires
d’ordres divers pouvant conduire a limiter ou empécher ses activités10s,

1.2.1.2.5. Lesregles concernent principalement le secteur de la santé humaine, seuls les secteurs
des médicaments vétérinaires et des cosmétiques sont pour partie intégrés dans le
dispositif « anti cadeaux »

Les regles déontologiques et de transparence sont centrées sur le secteur de la santé humaine
et en particulier sur celui des produits de santé puisque les champs d’application des
différentes mesures sont fréquemment délimités par référence au domaine d’intervention de
I'agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé ou aux prestations,
produits et dispositifs pris en charge par I'assurance maladie.

105 Soit la diffusion et I'affichage de la décision de justice, I'interdiction des droits civiques, la confiscation « de la
chose qui a servi ou était destinée a commettre I'infraction ou de la chose qui en est I'objet ou le produit », voir
article L. 1454-4 du code de la santé publique (CSP).

106 Ajnsi, cette interdiction temporaire ou définitive peut aussi concerner l'exercice « d’une profession commerciale
ou industrielle, de diriger, d’administrer, de gérer ou de contréler a un titre quelconque, directement ou indirectement,
pour son propre compte ou pour le compte d’autrui, une entreprise commerciale ou industrielle ou une société
commerciale ou toute autre activité professionnelle ou sociale a I'occasion de 'exercice de laquelle I'infraction a été
commise », voir 4° de I'article L. 1454-4 du code de la santé publique (CSP).

107 yoir article L. 1453-5 du code de la santé publique.

108 yoir les références aux articles L. 131-38 et 39 du code pénal de I'article L. 1454-5 du code de la santé publique
(CSP).
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Toutefois, les autres secteurs peuvent relever de la réglementation de maniere indirecte. Ainsi
(voir supra tableau 3), hormis les cas particuliers de I’ASN et de I'IRSN, toutes les activités des
agences relévent des dispositions communes, qu’elles relévent du champ du médicament, des
produits de santé ou des dispositifs et prestations en santé humaine ou qu’elles visent un
champ plus général (activités de ’ANSES notamment, voir infra).

De plus, le secteur des médicaments vétérinaires et des cosmétiques (entendus ici comme
les produits cosmétiques et de tatouage ou les lentilles oculaires non correctrices, ainsi que les
prestations associées a ces produitsi?®) donne lieu a des dispositions « anti cadeaux »
adaptées, par référence a celles applicables au champ de la santé humaine (tableau 4).
Les obligations sont cependant de moindre portée et les bénéficiaires potentiels sont moins
nombreux a relever du dispositif dans les autres champs que celui de la santé humaine.

Tableau 4 : Comparaison des dispositifs « anti cadeaux » dans les champs de la santé humaine,
des produits cosmétiques ou assimilés et de la santé vétérinaire (les différences apparaissent

en italique)

Produits cosmétiques ou

Santé humaine . s
assimilés

Santé vétérinaire

Entreprises Entreprises produisant ou Entreprises produisant ou Entreprises produisant ou
concernées commercialisant des produits de | commercialisant des produits commercialisant des médicaments
santé a usage humain (hors cosmétiques et de tatouage ou vétérinaires ou assurant des
produits cosmétiques et de lentilles oculaires non correctrices |prestations associées a ces
tatouage ou lentilles oculaires non |ou assurant des prestations produits
correctrices) et prestations associées a ces produits
associées a ces produits
Obligation de |Rendre publics I'objet précis, la Rendre publique I'existence des Rendre publique I'existence des
transparence date, le bénéficiaire direct et le conventions relatives a la conduite | conventions de toutes natures
concernant les |bénéficiaire final, et le montant des | de travaux d’évaluation de la
conventions conventions de toutes natures sécurité, de vigilance ou de
recherche biomédicale
Obligation de Rendre public au-dela d'un seuil, les rémunérations, les avantages en nature ou en espéces que les
transparence entreprises procurent, directement ou indirectement, aux personnes, associations, établissements,
concernant les fondations, sociétés, organismes et organes relevant du champ
rémunérations
et avantages
Modalité Site internet transparence-santé
Bénéficiaires |- Les professionnels de santé concernés* et leurs associations / - Les professionnels de santé
potentiels groupements compétents** et leurs associations
concernés - - Les étudiants et leurs associations/groupements / groupements
champs - Les académies / fondations et sociétés savantes - Les étudiants et leurs
similaires - Les médias et éditeurs associations/groupements
- Les éditeurs de logiciel - Les académies / fondations et
- Les entités assurant la formation initiale ou continue des sociétés savantes
professionnels - Les médias et éditeurs
- Les éditeurs de logiciel
- Les entités assurant la formation
initiale ou continue des
professionnels
Bénéficiaires |- Les associations d’usagers - Les établissements
potentiels - - Les établissements de santé d’enseignement supérieur relevant
champs - Les personnes intervenant dans les médias et réseaux sociaux en vue |du champ
spécifiques d’influencer le public

Sources : articles L. 1453-1 et 2 du code de la santé publique, travaux mission. (*) = hors ostéopathes et chiropracteurs ;
(**) = pharmaciens et vétérinaires

109 Voir les 14°,15° et 17° du Il de I'article L. 5311-1 du code de la santé publique (CSP).
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1.2.1.3. Si le corpus est particuliérement exigeant en santé, la réflexion demeure
constante concernant l'approfondissement ou le renforcement des regles

Au final, comme souligné précédemment, les regles déontologiques et de transparence
régissant le champ de la santé constituent a la fois un ensemble complexe, visant a empécher
deux types d’influence : d'une part, une influence sur I'expertise ou la décision publiques et,
d’autre part, une influence sur le prescripteur de produits, dispositifs ou prestations.

Ces regles évoluent de maniere réguliére a la fois car chaque scandale ou crise conduit
a légiférer a nouveau mais aussi car les contrdoles opérés soulignent les évolutions
devant étre conduites. A chaque fois, les évolutions proposées sont de deux types :

. Certaines portent sur les pratiques et procédures mises en ceuvre ;
. Les autres portent sur des évolutions du cadre législatif et réglementaire pour le
clarifier et le renforcer.

C’est a cette aune que l'on peut mesurer les recommandations de la Cour des comptes
formulées a 'issue d’'un controle des actions menées en matiére de prévention des conflits
d’'intéréts dans cinq institutions sanitaires10 (encadré 8).

Encadré 8 : Les recommandations de la Cour des comptes concernant I’expertise sanitaire en
2016

La Cour propose tout d’abord de clarifier la gestion des déports et ensuite d’approfondir le dispositif de
transparence notamment en faisant évoluer les déclarations, en renforcant les obligations de
communication par les industriels, en rappelant la nécessité de mettre en place le site internet unique
concernant les déclarations d’intéréts.

Par ailleurs, la haute juridiction souligne la nécessité de renforcer le pilotage global par I'administration
centrale et le controdle. Dans ce cadre, elle souligne la nécessité d’élargir le champ des agents soumis aux
déclarations aupres de la HATVP. Elle propose de confier au secrétaire général des ministéres sociaux
une démarche d’harmonisation de la politique de prévention des conflits d’intéréts dans le champ
sanitaire. S’agissant du controle, elle propose de confier a la haute autorité de santé « dans des conditions
de nature a garantir l'indépendance de cette nouvelle mission en son sein, le contréle de la véracité des
déclarations d’intéréts dans le champ sanitaire, sans déresponsabiliser les agences sanitaires de leurs
obligations de vérification de la complétude et de l'exactitude desdites déclarations d’intéréts ». Enfin la
Cour souligne la nécessité de mieux valoriser I'expertise sanitaire dans la carriére des enseignants-
chercheurs et praticiens hospitaliers.

Source : Cour des comptes, La prévention des conflits d’intéréts en matiére d’expertise sanitaire, communication a la
commission des affaires sociales du Sénat, mars 2016.

1.2.2. L’exemple de 'Agence européenne du médicament illustre que les procédures
applicables au sein de 'Union européenne relevent des reglements particuliers
a chaque agence

En Europe, la création de I’Agence européenne des médicaments (European medicines
agency / EMA) en 1995 s’inscrivait dans le cadre de la mise en place d’'un systéme
européen d’autorisation des produits de santé. Cette nouvelle institution répondait ainsi a
la volonté d’identifier une entité responsable s’agissant de I'évaluation et de 'autorisation des
produits de santé.

110 Ont ainsi relevé du périmétre des investigations de la Cour : la Haute autorité de santé - HAS, I’Agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de santé - ANSM, le Comité économique des produits de santé -CEPS,
I'Institut national du cancer - INCa et I'Office national d’'indemnisation des accidents médicaux, des affections
iatrogénes et des infections nosocomiales -ONIAM. N’ont donc pas relevé du champ tant toutes les autres agences
sanitaires que les administrations centrales.
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La création d’'une agence de ce type s’inscrivait dans le méme contexte que la création
d’agences sanitaires en France. Comme on I'a souligné ci-dessus, les démarches
déontologiques et notamment la mise en place, au niveau européen, de déclarations
d’intéréts dans le champ de la santé puis leur développement au sein de ’'EMA ont
largement inspiré les initiatives conduites par les agences sanitaires francaises en ces
matieres avant les interventions réguliéres et répétées du législateur.

Le niveau européen a ainsi été, dans les années quatre-vingt-dix, une source
d’inspiration pour mettre en place de nouvelles procédures de nature a garantir
I'indépendance, 'impartialité et la neutralité de I’expertise et de la décision publiques.
Cette proximité des contextes d’action est au demeurant tout a fait logique, puisque le systeme
européen repose sur 'EMA qui s’appuie sur un réseau d’agences et d’institutions nationales11.

Aujourd’hui, 'approche comparative des textes et normes applicables soulignent la relative
faiblesse des dispositions consacrées par les réglements européens a la déontologie et aux
conflits d’intéréts, par rapport a la place trés importante que leur réserve le droit francais. Un
seul article du reglement fixe le cadre général, complété par quelques autres précisions.

Ainsi, le réeglement communautaire'iZ prévoit :

. La publicité de la composition des différentes commissions techniques de I'agence
et le recrutement et l'indication systématique dans les actes de nomination des
qualifications professionnelles des nouveaux membres ;

. L’'interdiction, pour les membres du conseil d’administration de 1'agence, de ses comités
et des rapporteurs ou experts sollicités par I'agence d’avoir un « intérét financier ou
autre dans l'industrie pharmaceutique qui serait de nature a compromettre leur
impartialité » ; le contraste avec la réglementation francaise est ici tres important
en ce que seule I'industrie est visée et non tout type d’intervenant en santé mais aussi en
ce que les intéréts ne sont pas interdits par principe mais seuls ceux dont I'importance
ou la nature sont susceptibles de remettre en cause l'indépendance de I'expert sont
proscrits ; les deux notions laissent une marge apparente d’appréciation importante qui
n’existe pas en droit francais ;

. Les mémes personnes physiques s’engagent a « agir au service de l'intérét public et
dans un esprit d’'indépendance » et produisent chaque année une « déclaration
d’intéréts financiers » ; mais cette déclaration ne comporte que des intéréts directs
entendus ici comme uniquement financiers; les intéréts d'une autre nature sont
considérés comme indirects et consignés dans un registre tenu au sein de I’Agence,
accessible dans ses locaux sur demande du public ; le champ de la déclaration est ainsi
centré sur la dimension financiere et son contenu n’est pas posé par les textes ; de méme,
par rapport a 'approche francaise, la publicité des liens indirects n’est pas assurée via
les déclarations consultables en ligne comme c’est le cas en France ;

. Ces mémes personnes doivent, a chaque réunion, déclarer les « intéréts
particuliers qui pourraient étre considérés comme préjudiciables a leur
indépendance » au regard des points figurant a I'ordre du jour ; cette disposition est
la méme que celle qui est pratiquée en France sans qu’elle y reléve d'une exigence
législative ou réglementaire ;

111 En France, 'EMA n’a pas pour seul interlocuteur au titre des produits de santé a usage humain I’Agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) mais est aussi en relation, pour les produits de santé a
usage vétérinaire, avec I’Agence nationale de sécurité sanitaire de I’alimentation, de 'environnement et du travail,
(ANSES).

112 yoir l'article 63 du Reéglement (CE) n°726/2004 du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004
établissant des procédures communautaires pour l'autorisation et la surveillance en ce qui concerne les
médicaments a usage humain et a usage vétérinaire, et instituant une Agence européenne des médicaments (version
consolidée au 30 mars 2019).
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. Enfin, la mise en ceuvre des différents principes affirmés par le réglement est
assurée via un code de bonne conduite arrété par I'agence « en particulier en ce qui
concerne l'acceptation de dons ».

Sur un autre plan, le reglement prévoit également :

. La pleine application a I'agence et a ses agents des dispositions existant en matiére
de lutte contre la fraude (role de I'Office européen de lutte antifraude-OLAF) ;

. L’adoption par le conseil d’administration sur proposition du directeur de I'agence « des
régles en ce qui concerne la mise a la disposition du public d’informations
réglementaires, scientifiques ou techniques relatives a I'autorisation et a la surveillance des
médicaments qui ne présentent pas de caractére confidentiel » ; 1a encore, le texte
européen apparait restrictif par rapport aux dispositions francaises en ce que les normes
francaises affichent la publicité des travaux comme une norme sans faire référence au
respect du secret de certaines informations qui s’applique de lui-méme sans que la
précision soit nécessaire.

La grande spécificité du cadre applicable au sein de 'EMA, comme on le verra dans les
autres agences et institutions européennes, a trait au large renvoi a des instructions
internes pour poser le cadre applicable en termes de prévention et de gestion des conflits
d’'intéréts et de transparence des procédures. Ainsi :

. La ou le droit francais est tres prescriptif et tend a appliquer a un ensemble
d’entités des procédures et regles déontologiques et de transparence
rigoureusement identiques, renforcées par des pratiques standardisées (méme
déclarations, mémes sites internet de publication des informations, etc.)...

. Le droit européen laisse, y compris dans le domaine tres sensible des produits de santé,
une large initiative a I'agence tant sur les procédures mises en ceuvre que sur la
nature méme des regles déontologiques devant étre respectées!1s.

Cela refléte deux approches différentes sur ce champ de la déontologie et de la transparence :
une démarche de régulation externe des agences en France; une démarche totalement
déléguée aux agences et internalisée par elle. Il en résulte, au sein de 'EMA, une dimension
assez peu concevable en France : ce sont les membres du conseil d’administration qui
sont amenés a déterminer, le cas échéant, sur la base des propositions des responsables de
I'agence, les contraintes dont ils sont I'objet et les normes auxquelles ils doivent se
plier114; sachant que ces contraintes sont a priori plus exigeantes que celles appliquées aux
autres acteurs (membres d’instances techniques et experts ponctuels notamment), ces postes-
la étant les plus exposésiis,

113 Cette différence d’approche entre la France et 'Union européenne a des conséquences sur les travaux européens.
La France apparait isolée dans son niveau d’exigences par rapport aux autres pays, ce qui crée des tensions dans la
gestion des certains programmes (exemple du programme i-PAAC sur le cancer).

114 Cette démarche de régulation interne est au demeurant largement organisée. Ainsi, le code de bonne conduite
de 'EMA souligne la nécessité de ne pas accepter d’avantages en nature ou en especes, notamment de la part de
I'industrie mais renvoie 'appréciation pour les cas d’especes rencontrés par les seuls agents de 'EMA a un échange
avec le supérieur hiérarchique.

115 On rappelle cependant ici que, contrairement a d’autres agences, le conseil d’administration de 'EMA ne
comporte pas de représentants de I'industrie pharmaceutique sauf a ce qu’une des entités de nomination (Etats
membres, Parlement européen, Commission européenne) n’en choisisse un au titre de ses représentants. Seuls des
représentants des associations de patients, de docteurs et de vétérinaires siégent en cette qualité au sein de ce
conseil d’administration.
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Au-dela, comme on I'a indiqué au fil de I'examen, le cadre global au niveau européen semble
sensiblement en retrait par rapport a ce qui est prévu en France. Les politiques et démarches
mises en ceuvre soulévent régulierement des remarques de représentants de la société civile
concernant les montants pris en compte pour étre considérés comme des intéréts financiers,
considérant l'effectivité des démarches de prévention conduites??s...

Sur un autre plan, 'EMA, comme d’autres agences, reléeve du contréle de la Cour des comptes
européenne. En 2011, la Cour avait formulé des réserves trés séveres sur la gestion des conflits
d’'intéréts au sein de 1’Agence : nécessité d’améliorer la transparence des procédures de
sélection du personnel notamment en ce que les membres du comité de sélection n’avaient pas
remplis de déclarations d’intéréts dans les formes et délais attendus et sans qu'il soit fait état
de procédures permettant de juguler les éventuels conflits constatés. Ces réserves, limitées aux
procédures de sélection et de recrutement au sein de 'EMA ont par la suite été levées117.

En 2012, la Haute juridiction financiéere a ainsi produit une analyse des procédures de gestion
des conflits d'intéréts dans un ensemble d’agences, dont 'EMA118, Pour opérer ce contrdle, la
Cour n’a pu se baser sur une définition normative des conflits d’intéréts assurée au niveau
européenl1?, Faute d'un cadre homogéne contraignant ’ensemble des acteurs, elle s’est donc
reposée sur la définition retenue par I’'OCDE en matiére de conflits d’intéréts et s’est intéressée
aux normes et pratiques élaborées par les agences a ce titre. Logiquement, la situation de 'EMA
a retenu l'attention. Et la Cour considérait qu'a 'EMA « La gestion des situations de conflit
d’intéréts est inappropriée, car les politiques et les procédures spécifiques de 'agence et/ou leur
mise en ceuvre présentent des insuffisances » (encadré 9).

Encadré 9 : L’analyse de la Cour des comptes concernant la prévention des conflits d’intéréts au
sein de 'EMA en 2012

L’approche de la Cour est relativement paradoxale en ce que, d’'une part, elle donne un satisfecit a
I'agence considérant que relativement elle a mis en place les démarches les plus abouties mais, d’autre
part, elle reléve nombre de manquements et incertitudes liés tant au cadre légal qu’aux procédures et
pratiques de I’Agence. La Cour mettait en avant plusieurs éléments.

Le Parlement européen avait ajourné son approbation des comptes 2010 de 'EMA (et de 'EFSA), en
partie a cause de ce qu’il considére comme une gestion insatisfaisante des conflits d’'intéréts.

Pour la Cour, avec 'EFSA, ’EMA était I’agence au sein du panel ayant mis au point les politiques et
les procédures de déclaration, d’évaluation et de gestion des conflits d’intéréts les plus élaborées
mais des incertitudes nombreuses demeuraient.

ATEMA (comme a ’AESA et 2 'ECHA), les procédures de nomination et de désignation (des experts,
des membres du conseil d’administration et de la chambre de recours) ne comprenaient
généralement pas de filtrage adéquat des candidats en fonction des situations de conflit
d’intéréts ; la Cour souligne ainsi que « A 'EMA, un membre du comité scientifique a été nommé par la
Commission avant que sa déclaration d’'intéréts ait été évaluée par I’Agence. Alors que I'évaluation a permis
de mettre au jour un conflit d’intéréts qui aurait dii empécher la nomination de cette personne, '’EMA n’a
pas pu la licencier ».

116 Voir par exemple, Medicines in Europe Forum and International Society of Drug Bulletins, EMA’s policy on
conflict of interest: improvements needed, lettre ouverte, juin 2010
[https://www.prescrire.org/docus/EMA_COLpdf].

117 Cour des comptes européenne, Rapport sur les comptes annuels de I'’Agence européenne des médicaments relatifs
a l'exercice 2013, juillet 2014.

118 Cour des comptes européenne, La gestion des conflits d’intéréts dans une sélection d’agences de I'Union
européenne, rapport spécial n°15, 2012. Ce rapport porte sur les pratiques et procédures de I’agence européenne de
la sécurité aérienne (AESA/EASA), I'agence européenne des produits chimiques (ECHA), 'autorité européenne de
sécurité des aliments (EFSA) et 'agence européenne des médicaments (EMA).

119 « L'UE ne dispose d’aucun cadre réglementaire exhaustif consacré aux conflits d’intéréts qui permettrait d'imposer
des exigences minimales comparables en matiére d’indépendance et de transparence, applicables a 'ensemble des
agences de I'Union et des principaux acteurs » in Cour des comptes européenne, La gestion des conflits d'intéréts dans
une sélection d’agences de I'Union européenne, op. cit.
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Les modes de sélection des parties prenantes associées aux travaux de I’agence apparaissaient
insatisfaisants pour éviter que des associations dépendent exclusivement des industriels y
participent, puisque « Pour satisfaire au critere de transparence défini par ’EMA, les organisations de
patients et de consommateurs doivent présenter annuellement leurs sources de financement. Néanmoins,
en l'absence de normes minimales définissant une structure de financement acceptable, des organisations
de patients ou de consommateurs financées a 100 % par une seule entreprise pharmaceutique pourraient
étre autorisées a participer aux activités de ’'EMA. En outre, 'EMA n’avait mis en place aucun critére
d’éligibilité relatif aux organisations de professionnels de la santé, qui sont susceptibles de participer a ses
activités de la méme maniere que, par exemple, les organisations de patients ou de consommateurs. ».

A cela s’ajoute les conditions dans lesquelles I’agence travaille avec les agences et autorités
nationales qui limitent sa capacité a gérer les conflits puisque « Les politiques et les procédures de
I'EMA en matiere de conflit d’intéréts ne s’appliquent pas aux experts nationaux qui réalisent les tdches
externalisées aupreés des autorités nationales. L’EMA ne vérifie pas les politiques et les procédures relatives
aux conflits d'intéréts établies par les autorités nationales. » ;

La Haute juridiction notait le caractere perfectible des normes élaborées par I’'EMA ; par exemple,
« La possession d’intéréts financiers et la détention de brevets sont interdites aux agents, mais non aux
membres de leur famille. ».

La Cour soulignait un défaut de transparence « A 'EMA, les comptes rendus de réunions des organes
scientifiques, qui contiendraient les évaluations des conflits d’intéréts, ne sont pas publiés. » ;

Enfin, la Cour soulignait la difficulté rencontrée par I’agence a appliquer ses propres regles ou sa
doctrine ; « L’EMA a indiiment classé au plus bas niveau de risque deux experts précédemment employés
par des entreprises pharmaceutiques, dont les activités auraient justifié l'attribution d’un niveau de risque
plus élevé, selon la politique en matiere de conflit d’intéréts adoptée par I'’Agence. Compte tenu de leurs
intéréts, la participation de ces experts aux activités du comité aurait dii étre restreinte. »

Source : Cour des comptes européenne, La gestion des conflits d’'intéréts dans une sélection d’agences de 'Union
européenne, rapport spécial n°15, 2012.

Il n’est pas possible a la mission d’évaluer dans quelle mesure ces remarques ont été prises en
compte : les codes et réglements internes de 'EMA ont évolué depuis la parution de ce rapport
mais la seule analyse documentaire n’est pas de nature a permettre de vérifier la réalité de ces
évolutions e leur matérialité. On rappelle que 'EMA était considérée comme relativement
avancée par rapport aux autres agences et que 'intérét a agir ou a tirer toutes les conséquences
des constats pouvaient paraitre moindres. En tout état de cause, ces constats de la Cour n’ont
pas conduit le législateur européen a faire évoluer le cadre normatif propre aux conflits
d’intéréts au sein de 'EMA.

Ces constats d’incertitudes sont réguliérement soulevés par le médiateur dans son
analyse de l'activité des agences et, en particulier, de 'EMA. Plus récemment, les travaux du
médiateur se sont intéressés aux conditions dans lesquelles la commission fait appel a des
experts (« mécanisme d’avis scientifique ») et dans quelle mesure ces apports donnent lieu
a une appréciation adaptée des éventuels conflits d’intéréts. Le médiateur a ainsi constaté
en 2020, que la commission « a mis en place des systémes pour évaluer l'indépendance
des experts» mais a également souligné la nécessité que toutes les déclarations
d’intéréts soient assurées, qu’elles soient publiées, qu’elles contiennent tous les intéréts
financiers pertinents et que ces déclarations soient effectivement évaluées.

Ainsi, le cadre européen en santé et, plus largement en matiere d’évaluation scientifique, donne
lieu a des remarques et recommandations réguliers. Il est difficile, sans conduire des
investigations adaptées et fines tant des procédures que des pratiques, sur le modeéle de ce que
font la Cour des comptes européenne ou le médiateur, d’évaluer ce dispositif. Une telle
évaluation ne repose au demeurant que sur des normes générales et conceptions de la bonne
administration et pas sur un corpus homogene et unifié de regles posées par le législateur
européen. En effet, au niveau de 1'Union européenne, bien que des évolutions soient
réguliéerement indiquées comme souhaitables, leur mise en ceuvre est laissée a
I'appréciation des organes vérifiées qui demeurent seules compétentes pour définir le
cadre normatif et procédural adapté.
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2. Le cadre déontologique en santé-environnement résulte de la
combinaison de regles générales, de regles issues du secteur de la
santé et de regles spécifiques

2.1. Un secteur de la santé-environnement qui mobilise des acteurs divers qui
peuvent relever de dispositions déontologiques générales ou liées au
secteur de la santé

Le secteur de la santé-environnement n’est pas facile a délimiter. Pour I'approche
juridique proposée ici, on considére que peuvent relever de ce champ toutes les agences,
institutions ou organisations susceptibles d’y intervenir, soit de manieére exclusive, soit
de maniére ponctuelle ou accessoire. Ainsi, outre aux ministeres chargés de I'économie,
des finances, des affaires sociales, de la santé, de I’environnement, de I'’enseignement
supérieur, de la recherche et de I'éducation, et, enfin, de I'agriculture, la lettre de mission
renvoie a quatre entités : le bureau de recherches géologiques et minieres (BRGM), I'Institut
national de 'environnement industriel et des risques (INERIS), I'Institut de radioprotection et
de siireté nucléaire (IRSN) et, a titre principal, 'Agence nationale de sécurité sanitaire de
I'alimentation, de I'environnement et du travail (ANSES).

De fait, les décisions et expertises menées en matiere de santé-environnement peuvent étre
conduites a l'initiative ou avec de trés nombreux acteurs: le domaine est par nature
transversal et associe donc des administrations et organes divers, tant au niveau
francais qu’européen. L’organisation institutionnelle peut varier en outre au niveau
européen et national. Par exemple, I'’ANSES a pour interlocuteurs non seulement 1’Agence
européenne des produits chimiques (ECHA), I'Autorité européenne de sécurité des aliments
(EFSA), I'agence européenne pour 'environnement (EEA) mais aussi, en ce qui concerne la
santé animale et les produits de santé vétérinaire, I’agence européenne des médicaments
(EMA).

2.1.1. Les régles générales, francaises ou européennes, applicables aux agents publics
et en particulier aux responsables publics de premier plan s’appliquent
pleinement aux acteurs du champ santé-environnement

Les agents publics intervenant dans le champ de la santé-environnement relévent tous,
de maniere directe ou indirecte, des principes clefs affirmés par le statut de la fonction
publique en France et des normes applicables au niveau européen (voir supra, point 1.1.).
Tant les fonctionnaires titulaires que les agents non titulaires participant a l'activité
administrative de maniere réguliére ou ponctuelle relevent des principes applicables aux
agents publics. En I’'absence de dispositions déontologiques spécifiques, les seuls principes et
devoirs édictés par le statut et précisés par les juridictions leur sont donc opposables
(discrétion et secret professionnel par exemple).

En particulier, en France les responsables politiques et administratifs de premier plan
intervenant dans le champ de la santé-environnement relévent des dispositions
applicables en matiére de production de déclarations d’intéréts et de déclarations de
situation patrimoniale, donc, dans des conditions variables, du champ de compétence de
la Haute autorité pour la transparence de la vie publique2° : les directeurs et présidents

120 Syr le champ envisagé, sont soumis a déclaration d’intéréts et de situation patrimoniale les acteurs
administratifs suivants : les personnes occupant un emploi a la décision du Gouvernement pour lequel elles ont été
désignées en conseil des ministres ; les fonctionnaires « dont le niveau hiérarchique ou la nature des fonctions le
Jjustifient » (voir liste posée par le décretn°2016- 1968 du 28 décembre 2016) ; les présidents et directeurs généraux
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des quatre agences susmentionnées (ANSES, IRSN, BRGM et INERIS) relevent de ces
dispositions. De méme, les directeurs des administrations centrales compétentes doivent
respecter ces obligations. Ces dispositions s’appliquent aussi aux membres de cabinets
ministériels ou d’autres collectivités publiques (présidence de la république et des assemblées
ou des exécutifs locaux et autres collectivités publiques) ainsi qu’aux hauts fonctionnaires des
collectivités locales pouvant prendre des décisions en santé-environnement. Enfin, par nature,
les élus (parlementaires nationaux et européens, élus des collectivités locales les plus
importantes) doivent fournir ces déclarations qui, en ce qui les concernent, sont rendues
publiques.

De méme, pour I'Union européenne, tant les commissaires compétents que les
principaux responsables administratifs au sein des directions de la commission et les
responsables des agences relévent des codes et déclarations les plus exigeants (voir
supra, point 1.1.).

Ainsi, en ces matiéres, le champ de la santé-environnement ne présente aucune singularité et
ne présente aucune exception: ses acteurs relevent de dispositions équivalentes a celles
applicables aux acteurs publics relevant d’autres secteurs de 'action publique.

2.1.2. Les normes régissant spécifiquement le champ sanitaire en France ne
s’appliquent qu’a une partie limitée des acteurs en santé-environnement

Comme on I'a indiqué (voir supra, point 1.2.), le champ de la santé donne lieu, tant au niveau
national qu’européen, a des reégles spécifiques et singulierement plus exigeantes que les
obligations déontologiques de droit commun.

En France, les déclarations publiques d’intéréts (DPI) propres au champ de la santé ne
sont exigées que des agents et experts suivantsiz1;

. Les membres de « commissions et conseils siégeant aupres des ministres chargés de
la santé et de la sécurité sociale et auxquels la loi ou le réglement confie la mission de
prendre des décisions, d’émettre des recommandations, d’établir des références ou de
rendre des avis sur des questions de santé publique ou de sécurité sanitaire » comme
indiqué, I'approche ici est large et tout type de formation est visée ; par assimilation, tous
les experts éclairant les décisions en santé publique ou en sécurité sanitaire sont
soumis a production de DPI122;

. Les membres des cabinets des ministres chargés de la santé et de la sécurité
sociale ;
. Les agents et/ou experts intervenant, de maniére réguliere ou ponctuelle, au sein

d’organismes énumérés par la loi; si tous les organismes relevant du champ de la
santé humaine relévent nécessairement de ce champ ; parmi ceux-ci, trois organismes
semblent relever d’'une approche large de la santé - environnement

des sociétés et autres personnes morales, quel que soit leur statut juridique, dans lesquelles plus de la moitié du
capital social est détenue directement par I’Etat (ou indirectement, voir I'article 11 modifié de la loi n°2013-907 du
11 octobre 2013 relative a la transparence de la vie publique); les présidents et directeurs généraux des
établissements publics de I'Etat a caractére industriel et commercial (EPIC). Toutefois, en ce qui concerne les
fonctionnaires « dont le niveau hiérarchique ou la nature des fonctions le justifient », ceux-ci remettent leur
déclaration d’intérét a I'autorité de nomination et a I'autorité hiérarchique qui peut saisir la HATVP. Mais la Haute
autorité n’assure donc pas, pour ces emplois, de controle systématique.

121 yoir I'article L. 1451-1 du code de la santé publique (CSP).
122 yoir I'article L. 1452-3 du code de la santé publique (CSP).
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. L’ANSES a la forte particularité d’étre concernée, pour I'’ensemble de ses activités
par 'ensemble des normes applicables au champ sanitaire, elle présente de ce fait
un caractére tout a fait singulier123;

. L'IRSN est concerné pour partie par ces dispositions puisque ses personnels
exercant des fonctions de direction ou d’encadrement tout comme les membres de
ses instances dirigeantes sont soumis aux DPI « santé » uniquement s’ils ont a
connalitre des « questions de sécurité des produits de santé » ; les autres agents de
I'Institut sont concernés s'ils sont « chargés de l'élaboration d’avis aux autorités
compétentes en matiéere d’évaluation de produits de santé utilisant les propriétés des
rayonnements ionisants » ou participent «a linspection, au contréle ou a la
surveillance de ces produits » ; les experts sollicités par I'IRSN dans le méme cadre
sont réputés devoir remplir les mémes obligations ;

. L’Autorité de siireté nucléaire (ASN) reléve du méme régime que I'IRSN mais
seuls sont concernés par cette obligation de DPI ses personnels de direction ou
d’encadrement, ses membres d’instance dirigeantes et, le cas échéant, ses experts.

Le champ du dispositif « anti cadeaux » est largement articulé avec celui concernant
I'obligation de production de DPI en santé ce qui conduit a constater les différences
d’application des corpus. De plus, comme on I'a souligné (voir supra, point 1.2.1.2.5.) ce
dispositif est centré sur les produits de santé humaine et connait des adaptations mais qui en
amoindrissent sensiblement la portée en ce qui concerne les produits de santé vétérinaire et
les produits cosmétiques et de tatouage.

Il existe donc une singularité du champ santé-environnement en ce que :

. Les administrations, cabinets ministériels et autres organismes ne relevant pas
des champs d’intervention des ministres chargés de la santé et de la sécurité
sociale ne sont pas soumis au corpus ;

. Tant le BRGM que I'INERIS sont en dehors du champ,

. Les missions santé-environnement relevant des seules compétences des
ministeres chargés de l’économie, des finances, de I'environnement, de
I'enseignement supérieur, de la recherche et de I'éducation, et, enfin, de
I'agriculture ne relévent pas du corpus applicable en santé ;

. Si 'ASN et I'IRSN relévent du corpus « santé » ; ce champ d’application est limité
pour ces deux organismes ; alors que toutes les autres administrations et organismes
sont concernés pour toutes les questions « de santé publique ou de sécurité sanitaire », ils
ne sont concernés que pour des problématiques étroites, soit celles concernant
uniquement les « questions de sécurité des produits de santé » ;

. De fait, seule I'’ANSES et les administrations et organes relevant des ministeres de la
santé et de la sécurité sociale doivent appliquer intégralement les régles déontologiques
particulierement exigeantes existant en santé.

Cette spécificité existe de longue date!2%, Au plan déontologique et de la transparence, le
champ santé-environnement est donc spécifique : a ce stade, les pouvoirs publics n’ont pas
estimé utile de lui appliquer 'ensemble du corpus propre a la santé. Bien au contraire, ils ont
entendu poser des cadres sui generis, tant au niveau national qu’au niveau européen.

123 Tel est le cas de I'ensemble des agences soumises a ce cadre et, par exemple, de Santé publique France (SPF),
voir article L. 1451-1-1 CSP.

124 En effet, seules les activités relevant du champ actuel de ’ANSES ont été intégrées dans le champ d’application
des dispositions concernant le secteur de la santé a la fin des années quatre-vingt-dix. La loi n°98-535 du 1er juillet
1998 relative au renforcement de la veille sanitaire et du contréle de la sécurité sanitaire des produits destinés a
I'homme a ainsi simultanément contraint les acteurs a la production de DPI et demandé une telle procédure
notamment dans les différentes agences qui constitueront en 2010 ’ANSES : Agence francaise de sécurité sanitaire
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2.2. Desdispositions spécifiques existent pour le champ santé - environnement
tant en France qu’au niveau européen et conduisent a un corpus hybride

Si, comme on I'a noté, le champ santé environnement apparait spécifique en ce qu’il connait
des applications plus ou moins fortes des dispositions déontologiques concernant la santé
humaine, cette spécificité ne s’arréte pas la. Les dispositions régissant les acteurs et secteurs
de l'environnement prévoient fréquemment, tant en France qu’au niveau de I’'Union
européenne, des cadres et prescriptions spécifiques.

2.2.1. En France, l'approche unitaire est limitée et un large renvoi est fait aux
dispositions propres a chaque entité intervenant en santé-environnement

2.2.1.1. Les administrations et organismes intervenant en matiéere de santé-
environnement en France relévent de cadres déontologiques variables

Outre les dispositions applicables a I'’ensemble des agents publics ou, le cas échéant, celles
applicables a nombre des acteurs intervenant dans le champ de la santé humaine, les entités
intervenant en santé-environnement peuvent relever de cadres déontologiques spécifiques. La
mission a donc cherché a identifier ces régles particulieres affirmées par les différents corpus
contribuant au champ de la santé environnement.

L’analyse de plusieurs codes conduit a constater que ceux-ci ne comportent pas ou peu
de régles spécifiques en matiére de santé-environnement. Par exemple :

. Le code rural et de la péche maritime traite de la déontologie et des liens d’intéréts en
ce qui concerne des instances ou I'’encadrement de la profession de vétérinaire12s ;

. Le code de la recherche encadre l'activit¢é du Haut Conseil de I'évaluation de la
recherche et de 'enseignement supérieur par des dispositions déontologiques ad hoc et
prévoit la saisine éventuelle de la HATVP dans certains cas de création d’entreprise par
des chercheurs?2¢;

. Le code minier ne comporte pas de dispositions de cette nature ;

. Le code de la construction et de I'habitat ne prévoit de régles déontologiques
spécifiques que pour certaines opérations ou pour certains acteurs spécialisés127 ;

. Pour sa part, le code de I'environnement pose plusieurs regles déontologiques

spécifiques concernant en particulier

. Certaines entités ou instances, outre 'INERIS et I'IRSN qui sont évoqués infra,
est concerné le Haut conseil des biotechnologies ou I’ASN128,

des aliments (AFSSA), Agence nationale du médicament vétérinaire (ANMV), Agence frangaise de sécurité sanitaire
de I'environnement et du travail (AFSSET).

125 Voir notamment respectivement I'article L.528-1 concernant la charte de déontologie du Haut conseil de la
coopération agricole, I'article R. 112-8 concernant I'office du développement rural et agricole de Corse et enfin les
articles L.242-3 et suivants concernant la déontologie des vétérinaires. Des dispositions spécifiques concernent les
produits phytopharmaceutiques mais renvoient aux dispositions du code de la santé publique.

126 Voir respectivement les articles L. 114-3-1 et L.531-3 et 7.

127 Voir respectivement les articles L. 303-2 en ce qui concerne les opérations de revitalisation et L. 313-17-3 et L.
313-18-1 en ce qui concerne Action logement.

128 Voir les articles L. 531-5 et L.592-9.
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Les membres du Haut conseil pour le climat qui doivent adresser une déclaration
d’intéréts a la HATVP et ceux des conseils d’administration des agences de I'eau
qui sont tenus de réaliser une déclaration publique d’'intéréts129,

La prohibition de position de conflits d’intéréts pour I'autorité en charge des
études d’'impact des projets de travaux, d’ouvrages et d’aménagements?3°.

De maniere générale, il existe donc parfois, en droit francais, des dispositions spécifiques
en matiére de déontologie concernant les acteurs du secteur de la santé-environnement. Ces
dispositions ne concernent pas, contrairement au champ de la santé, des secteurs
administratifs entiers mais sont développées au cas par cas, pour certaines instances ou
certaines institutions.

Dans une autre perspective, le tableau 5 présente ainsi de maniéere simplifiée le cadre
juridique et déontologique propre de chacune des quatre entités recensées par la lettre
de mission :

Trois d’entre elles (BRGM, IRSN, INERIS) sont des établissements publics a
caracteére industriel et commercial ; par nature, le fait qu’elles puissent proposer des
services dans des conditions de marché est de nature a affecter leur contexte d’action et
les regles déontologiques qui leur sont applicables ;

Seules deux d’entre elles (INERIS et ANSES) donnent lieu a des dispositions
spécifiques en matiére de déontologie; les textes législatifs et réglementaires
prévoient ainsi,

*

D’une part, que 'INERIS élabore des chartes concernant chacun de ses secteurs
d’activité (au profit des acteurs publics et des entreprises) et que le conseil
d’administration se dote d’'une commission spécifique a cette fin,

D’autre part, que '’ANSES met en place une organisation spécifique en matiere
déontologique (comité ad hoc) ;

Que les textes imposent ou non des cadres et contraintes déontologiques
spécifiques,

Chaque entité est en capacité d’édicter, dans le respect des normes supérieures,
des regles complémentaires applicables aux agents et experts ; c’est d’ailleurs ce
que I'IRSN et le BRGM ont été amenés a faire (voir infra, partie 2.) ;

Toutefois, seule 'ANSES est largement contrainte par un cadre externe;
I’Agence doit respecter non seulement les dispositions générales mais aussi celles
propres a la santé qui sont des plus exigeantes ; contrairement aux autres acteurs,
son intervention dans le champ de la « santé humaine » la conduit a respecter le
corpus le plus complet donc le plus exigeant.

129 yoir les articles L. 132-4 et L. 213-8-4.
130 yoir I'article L. 122-1.
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Ces différences sont structurantes. Les textes actuels reflétent trois orientations,
conscientes ou non :

. La premiere est de préter, dans certains cas, une attention tres forte a la
déontologie. Cette attention ne se matérialise le plus souvent que via une contrainte
institutionnelle. Contrairement au champ de la santé, en santé -environnement, les
dispositions se limitent le plus souvent a exiger I’élaboration d'un corpus mais le contenu
de celui-ci est laissé a 'appréciation de l'instance ou de l'entité concernée, il n’est que
rarement contraint par les dispositions légales ou réglementaires ;

. Deuxieme orientation, il appartient a chaque acteur de définir des regles
déontologiques complétant celles régissant la transparence de la vie publique et
les principes posés par le statut de la fonction publique. Cette autonomie dans la
définition de normes et procédures déontologiques est tres large ;

. Troisiéme et derniére orientation, si le secteur de la santé-environnement a trait aussi
a la santé humaine, seule 'ANSES, compte tenu des trés nombreuses missions
qu’elle exerce, se voit appliquer I'intégralité du corpus applicable en matiere de
santé humaine : cette position spécifique doit étre strictement mesurée et appréciée!sl.

Compte tenu de l'autonomie large qui leur est reconnue, les instances et organismes sont
ainsi amenées, dans le respect des normes déontologiques générales issues du droit
public (dispositions relatives a la transparence et statut de la fonction publique) a adhérer a
des démarches collectives de transparence et de recherche d’expertises indépendantes
et impartiales. C’est dans ce cadre qu’ont été élaborées par exemple :

. La Charte de l'ouverture de I'expertise a la société adoptée en octobre 2008 par
I’AFSSET, 'INERIS et 'TRSN132 ;
. La Charte francaise de déontologie des métiers de la recherche de janvier 2015 qui

recense principes et valeurs ayant vocation a étre partagés, notamment dans le cadre des
interactions des chercheurs avec les autres acteurs de la société (entreprises,
citoyens...133) ;

. La Charte nationale de I'expertise scientifique et technique de 2010 qui vise a
harmoniser les pratiques des organismes publics de recherche?34.

Mais ces chartes demeurent de portée tres générale et l'adhésion a celles-ci est
volontaire. Leur contenu est élaboré par les parties signataires et ne releve pas de normes
externes devantimpérativement étre respectées. Elles conduisent ainsi a afficher des principes
et valeurs mais ne sont de ce fait clairement pas opposables ou créatrices de droit pour les
tiers.

131 La mission souligne (voir infra, partie 3.) ainsi, au bénéfice de ses investigations générales et sans avoir conduit
d’actions d’inspection ou de contrdle, que le cadre semble globalement respecté par I’ANSES. Certes, les difficultés
ayant affecté son comité de déontologie dans l'incapacité de fonctionner pendant plusieurs mois ou les
problématiques rencontrées pour certains dossiers et expertises (Glyphosates notamment) ne peuvent que retenir
I'attention (Voir par exemple Stéphane Foucart et Stéphane Horel, « Glyphosate : la déontologie de I’ANSES mise en
cause », Le Monde, 16 juin 2020). Il est logique de penser que de tels dysfonctionnements ne devraient pas advenir.
Mais, en I'espéce, seule 'ANSES est soumise a des contraintes déontologiques aussi fortes dans le secteur santé-
environnement.

132 1 ANSES applique cette charte.

133 Son préambule doit retenir I'attention en ce qu’elle vise a un haut niveau d’application, cette charte est
consultable ici : https://comite-ethique.cnrs.fr/wp-
content/uploads/2020/01/2015 Charte nationale d%C3%A9ontologie 190613.pdf

134 Consultable sur https://cache.media.enseignementsup-
recherche.gouv.fr/file/2010/10/6 /Chartenationaledel expertise 139106.pdf
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En cela, elles se distinguent totalement de la charte de I'’expertise sanitaire prévue par
le code de la santé publique. En effet, cette derniére a un caractéere prescriptif et
contraignant. Son contenu est totalement opposable. L'irrespect de la charte est susceptible
d’entrainer la nullité de la décision ou de I'expertise réalisée (voir supra, point 1.2.1.2.2.).
Hormis, la encore, 'ANSES et les administrations des ministéres chargés de la santé et de la
sécurité sociale, aucun acteur du champ santé - environnement ne releve du champ
d’application de cette charte : la définition autonome de normes générales non opposables
définies par I'entité qui s’y plie demeure largement la régle.
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Annexe III

2.2.1.2. La loi de 2013 a institué un dispositif spécifique en créant la Commission
nationale de la déontologie et des alertes en matiére de santé publique et
d’environnement

Au cours des derniéres années, une disposition a visé a unifier les dispositions
déontologiques. Laloin°2013-316 du 16 avril 2013 relative a I'indépendance de I'expertise
en matiére de santé et d’environnement et a la protection des lanceurs d’alerte (dite aussi « loi
Blandin » du nom de son initiatrice) est issue d’'une initiative parlementaire souhaitée par
des sénateurs écologistes13s.

Dans sa version définitive, 1a loi crée une nouvelle entité, la Commission nationale de la
déontologie et des alertes en matiére de santé publique et d’environnement (CNDASPE). Cette
nouvelle instance indépendante reléve du ministére en charge de I’environnement!36. Elle
assure plusieurs missions :

. Elle émet des recommandations générales sur les principes déontologiques de
I'expertise scientifique et technique en matiere de santé et d’environnement, elle est
ainsi consultée sur les codes de déontologie des organismes publics concernés ;

. La Commission identifie les bonnes pratiques et émet des recommandations
concernant les dispositifs de dialogue entre les organismes scientifiques et la
société civile sur les procédures d’expertise scientifique et les regles de déontologie ;

. Objet principal poursuivi initialement par la loi, elle intervient s’agissant des
alertes rendues dans le champ de la santé - environnement ; cette mission clef a
largement évolué par la suite (voir infra) ;

. La Commission rend compte chaque année de son activité dans un rapport au
Parlement et au Gouvernement qui est rendu public.

Si les textes d’application nécessaires ont été pris plus d’'une année et demie aprés I'adoption
de lal0i137, la Commission n’a formellement débuté son activité que suite a la nomination
de ses membres puis de sa présidente et de son vice-président en janvier 2017138, Trois
rapports annuels matérialisent donc son action a ce stade.

135 Proposition de loi relative a la création de la Haute Autorité de 'expertise scientifique et de I'alerte en matiére
de santé et d’environnement, présentée par Mme Marie-Christine Blandin, M. Jean-Vincent Placé, Mmes Leila Aichi,
Kalliopi Ango Ela, Aline Archimbaud, Esther Benbassa, Corinne Bouchoux, MM. Ronan Dantec, Jean Desessard, André
Gattolin, Joél Labbé et Mme Hélene Lipietz, enregistrée a la présidence du Sénat le 28 aofit 2012.

136 Le secrétariat permanent de la Commission est assuré par la Direction de la recherche et de I'innovation du
Commissariat général au développement durable (CGEDD). Par ailleurs, la loi du 16 avril 2013 dispose que 'ancien
Comité de la prévention et de la précaution (CPP) placé auprés du ministre chargé de ’environnement devient un
comité spécialisé de la CNDASPE.

137 Voir le décret n°2014-1628 du 26 décembre 2014 fixant la liste des établissements et organismes publics qui
tiennent un registre des alertes en matiere de santé publique et d’environnement et le décret n°2014-1629 du 26
décembre 2014 relatif a la composition et au fonctionnement de la Commission nationale de la déontologie et des
alertes en matiere de santé publique et d’environnement.

138 Voir I'arrété du 10 octobre 2016 portant nomination a la Commission nationale de la déontologie et des alertes
en matiere de santé publique et d’environnement et 'arrété du 20 janvier 2017 portant nomination de la présidente
et du vice-président de la Commission nationale de la déontologie et des alertes en matiere de santé publique et
d’environnement. En 2017, Madame Marie-Christine Blandin qui en tant que sénatrice avait été a I'initiative de la
proposition de loi a été nommeée présidente de la CNDASPE. Monsieur Denis Zmirou-Navier, précédemment vice-
président, lui a succédé en tant que président en mai 2019 (voir arrété du 3 mai 2019 portant nomination du
président et de la vice-présidente de la Commission nationale de la déontologie et des alertes en matiére de santé
publique et d’environnement).
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La Commission était donc a 'origine compétente au premier chef pour connaitre des alertes
lancées en santé-environnement, ces alertes devant étre consignées dans des registres
spécifiques. Le champ des entités soumises a cette obligation de tenue de registre a conduit a
déterminer le champ matériel d’intervention de la Commission39. 37 entités releévent de cette
obligation : le graphique 1 indique si ces entités relevent exclusivement du champ de la
CNDASPE ou également de celui des dispositions déontologiques propres au champ sanitaire.

Graphique 1 : Organismes relevant du champ de la CNDASPE selon qu’ils relévent ou non du
cadre déontologique applicable en santé

= Organismes relevant du seul
champ de la CNDASPE

= Organismes relevant a la fois
du champ de la CNDASPE et
des dispositions
déontologiques "santé"

Source : Travaux de la mission, décret n°2014-1628 du 26 décembre 2014 fixant la liste des établissements et
organismes publics qui tiennent un registre des alertes en matiére de santé publique et d’environnement149,

L’analyse de I'action de la CNDASPE ne peut que susciter un certain étonnement. Il est avéré
que la loi de 2013 a entendu créer un cadre déontologique et de transparence propre a
la santé- environnement et aux alertes lancées dans ce cadre. Cependant :

. L’instance existe par et pour elle-méme, les dispositions de la loi de 2013 ne sont
pas codifiées ;

139 Cette approche n’est au demeurant prévu ni par la loi ni par les textes qui font référence au champ de la santé-
environnement au sens large. La commission a ainsi été amenée a considérer ce champ d’intervention comme le
sien.

140 Relévent du champ de la CNDASPE et du corpus déontologique applicable a la santé, les organismes suivants :
Agence de la biomédecine (ABM) ; Agence nationale de sécurité sanitaire de 'alimentation, de 'environnement et
du travail (ANSES) ; Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) ; Institut national
du cancer (INCA) ; Institut national de transfusion sanguine (INTS) ; Institut de veille sanitaire (InVS) ; Institut de
radioprotection et de stireté nucléaire (IRSN). Relévent exclusivement de la CNDASPE les entités suivantes : Agence
des aires marines protégées (AAMP) ; Agence de I'environnement et de la maitrise de I'énergie (ADEME) ; Agence
nationale pour la gestion des déchets radioactifs (ANDRA) ; Bureau de recherches géologiques et miniéres (BRGM) ;
Centre d’études et d’expertise sur les risques, I'environnement, la mobilité et 'aménagement (CEREMA) ; Centre de
coopération internationale en recherche agronomique pour le développement (CIRAD) ; Centre national de la
recherche scientifique (CNRS) ; Centre scientifique et technique du batiment (CSTB) ; Conservatoire des espaces
littoraux et des rivages lacustres ; Commissariat a I'énergie atomique et aux énergies alternatives (CEA) en ce qui
concerne ses activités liées aux sciences du vivant ; Ecole nationale vétérinaire d’Alfort (ENVA) ; Ecole nationale
vétérinaire Toulouse (ENVT) ; Ecole nationale vétérinaire, agroalimentaire et de 'alimentation Nantes-Atlantique
(ONIRIS) ; Ecole des hautes études en santé publique (EHESP) ; IFP Energies n ouvelles (IFPEN) ; Institut frangais
de recherche pour I'exploitation de la mer (IFREMER) ; Institut francais des sciences et technologies des transports,
de I'aménagement et des réseaux (IFSTTAR); Institut national de I'’environnement industriel et des risques
(INERIS) ; Institut national de la recherche agronomique (INRA) ; Institut national de la santé et de la recherche
médicale (INSERM) ; Institut de recherche pour le développement (IRD) ; Institut national de recherche en sciences
et technologies pour I'environnement et 'agriculture (IRSTEA) ; Institut des sciences et industries du vivant et de
I'environnement (AgroParisTech) ; Laboratoire central de la préfecture de police (LCPP) ; Laboratoire national de
métrologie et d’essais (LNE) ; Météo-France ; Muséum national d’histoire naturelle (MNHN) ; Office national de la
chasse et de la faune sauvage (ONCFS) ; Office national de I’eau et des milieux aquatiques (ONEMA) ; VetAgro Sup -
Institut d’enseignement supérieur et de recherche en alimentation, santé animale, sciences agronomiques et de
I'environnement.
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. Il n’est fait aucune référence aux dispositions existant en matiére de santé et
notamment de santé humaine alors méme que ce corpus s'impose a une partie des
acteurs relevant du champ de la CNDASPE ; chaque corpus est donc réputé autonome, la
déontologie en santé et la déontologie en santé-environnement sont donc deux cadres
distincts ;

. La CNDASPE ne dispose d’aucun pouvoir prescriptif; elle n’est amenée qu’a rendre
des avis, ces avis ne s'imposent pas aux tiers; la CNDASPE a ainsi avant tout un role
d’'influence ou d’alerte (le cas échéant d’alerte sur les alertes41, donc) ;

. Dans le cadre de son activité et dans le respect des dispositions arrétées par la loi (voir
encadré 10), la CNDASPE a été amenée a préciser des notions nouvelles, celles du lien et
du conflit d’'intéréts en santé-environnement42 ; mais ces définitions ne s'imposent qu’a
la seule CNDASPE; elles ne débouchent pas sur des procédures standardisées et
s'imposant a 'ensemble des acteurs (champ des liens déclarés formalisés dans des
formulaires types comme c’est le ca pour la HATVP ou en santé).

Encadré 10 : La déclaration des liens d’intéréts en santé-environnement imposée aux membres
de la CNDASPE et agents participant aux travaux

« Les membres de la Commission nationale de la déontologie et des alertes en matiére de santé publique et
d’environnement et les personnes qui lui apportent leur concours, ou qui collaborent occasionnellement a
ses travaux, sont soumis a des régles de confidentialité, d'impartialité et d'indépendance dans I'exercice de
leurs missions.

IIs sont tenus d’établir, lors de leur entrée en fonction, une déclaration d’intéréts. Celle-ci mentionne les liens
d’intéréts de toute nature, directs ou par personne interposée, que le déclarant a, ou qu'il a eus pendant les
cinq années précédant sa prise de fonction, avec des entreprises, des établissements ou des organismes dont
les activités, les techniques et les produits relévent des secteurs de la santé ou de l’environnement ainsi
qu’avec des sociétés ou organismes de conseil intervenant dans les mémes secteurs. Elle est rendue publique
et est actualisée, en tant que de besoin, a l'initiative de l'intéressé, et au moins une fois par an.

Les personnes mentionnées au présent article ne peuvent prendre part aux travaux, aux délibérations et
aux votes au sein de la Commission qu’une fois la déclaration établie ou actualisée. Elles ne peuvent, sous
les peines prévues au premier alinéa de l'article 432-12 du code pénal, prendre part ni aux travaux, ni aux
délibérations, ni aux votes si elles ont un intérét, direct ou indirect, a l’affaire examinée. Elles sont tenues
au secret et a la discrétion professionnels dans les mémes conditions que celles définies a l'article 26 de la
loi n°83-634 du 13 juillet 1983 portant droits et obligations des fonctionnaires. »

Source : Article 6 de la loi de la loi n°2013-316 du 16 avril 2013.

141 Gj Ja CNDASPE dispose d’un pouvoir d’accés et de contréle aux registres relatifs aux alertes en santé-
environnement, ce pouvoir s’exerce sans préjudice de celui reconnu aux autres corps et entité de contréle (voir
I'article 3 de la loi n°2013-316 du 16 avril 2013 relative a I'indépendance de I'expertise en matiere de santé et
d’environnement et a la protection des lanceurs d’alerte).

142 yoir les articles 311 et 312 du réglement intérieur de la CNDASPE, dans sa version approuvée le 14 février 2019.
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Le champ d’intervention de la CNDASPE n’est au demeurant pas stabilisé. Ainsi, la loi
n°2016-1691 du 9 décembre 2016 relative a la transparence, a la lutte contre la corruption
et a la modernisation de la vie économique (dite loi « Sapin 2 »)143 a, avant méme
I'installation formelle de la Commission, abrogé nombre des dispositions phares de la
loi de 2013144 :

. Il n’existe plus d’alerte propre au champ de la santé-environnement et de
protection du lanceur d’alerte a ce titre, les dispositions générales de la loi de 2016 se
substituant aux dispositions sectorielles de 2013145 ;

. La protection du lanceur d’alerte ne constitue plus une mission de la CNDASPE mais est
confiée, pour tout lanceur d’alerte au Défenseur des Droits ;

. Sont abrogées les compétences propres de la CNDASPE en matiere, d’'une part, de
définition des critéres fondant la recevabilité d’'une alerte et concernant les
mentions devant figurer dans les registres d’alerte et, d’autre part, de transmission des
alertes recues par la CNDASPE aux ministres compétents.

Ces évolutions trés fortes ont conduit I'ensemble des acteurs a s’interroger sur
I'existence méme de la CNDASPE146, La Commission a été cependant installée, donc dans un
format plus réduit puisqu’elle vise avant tout a vérifier I'effectivité des mesures mises en place
en matiére de déontologie et de gestion des alertes et a formuler toute recommandation a ce
propos. Sur un autre plan, méme en l'absence de disposition légale, le site internet de la
Commission, déployé en 2019, permet a tout citoyen de lancer une alerte en matiere de santé-
environnement.

143 Cette loi a veillé a transposer en droit interne le dispositif prévu par la réglementation européenne s’agissant
des lanceurs d’alerte dans le champ financier (Directive 2013/36/UE du Parlement européen et du Conseil du 26
juin 2013 concernant l'acces a l'activité des établissements de crédit et la surveillance prudentielle des
établissements de crédit et des entreprises d’investissement). Toutefois, cette loi « Sapin2 » est allée au-dela de la
seule transposition en reconnaissant un pouvoir plus large et plus général d’alerte et en affirmant un cadre global
de protection des lanceurs d’alerte (voir les articles 6 a 16 de cette loi).

144 1,3 Joi de 2013 a également été modifiée a deux reprises par l'article 74 de la loi n°2018-699 du 3 aofit 2018
visant a garantir la présence des parlementaires dans certains organismes extérieurs au Parlement et a simplifier
les modalités de leur nomination et par I'article 6 de 'ordonnance n°2016-131 du 10 février 2016 portant réforme
du droit des contrats, du régime général et de la preuve des obligations. Ces modifications sont cependant
relativement limitées au regard de celles effectuées en 2016.

145 L’article 1 de la loi du 16 avril 2013 abrogé en 2016 prévoyait ainsi « Toute personne physique ou morale a le
droit de rendre publique ou de diffuser de bonne foi une information concernant un fait, une donnée ou une action, des
lors que la méconnaissance de ce fait, de cette donnée ou de cette action lui parait faire peser un risque grave sur la
santé publique ou sur l'environnement. L’information qu’elle rend publique ou diffuse doit s’abstenir de toute
imputation diffamatoire ou injurieuse. »

146 Voir CNDASPE, Rapport d’activité 2017, janvier 2018 et en particulier les courriers envoyés par la présidente de
la CNDASPE et le Défenseur des droits au Premier ministre (annexe V).
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Au final, la dynamique lancée en 2013 a donné lieu a de nombreux espoirs pour partie
décus!4’. Si la loi de 2013 a marqué une volonté de créer un corpus commun de regles
déontologiques, de transparence et d’alerte en santé- environnement, la démarche a a ce
stade pour partie achoppé sur I’absence de lien avec les dispositions existant en matiére
sanitaire, I'absence de détermination d’un corpus normatif déontologique s’imposant a
I'ensemble des acteurs, la remise en cause du systéme d’alerte et de protection des
lanceurs d’alerte du fait de la transposition d’une directive européenne et de la volonté de
déterminer un cadre global applicable a l'ensemble des lanceurs d’alerte. On peut au
demeurant souligner que le champ d’activité de la CNDASPE est réduit : la Commission ne
couvre en effet que les instances et agences identifiées, elle ne s’intéresse pas aux activités
d’expertise menées par les différentes administrations et ne peut connaitre de 1’activité
d’éventuelles expertises informelles. En cela, la démarche est a nouveau sensiblement plus
modeste que celle menée dans le champ de la santé.

La volonté d’affirmer la spécificité du champ santé-environnement a ainsi a ce stade achoppé.
Pour autant, la CNDASPE a une activité en matiére d’indentification des pratiques
déontologiques et s’agissant des bonnes pratiques en matiere d’association des parties
prenantes, dimensions qui pourraient utilement étre mieux prises en compte et capitalisées14s,

La mission note que le role de la CNDASPE sera de facto amené a étre a nouveau examiné
al’occasion de la transposition de la nouvelle directive relative aux lanceurs d’alerte!4?,
transposition qui doit intervenir avant le 17 décembre 2021 : si le champ couvert par la
directive est potentiellement plus réduit que celui couvert par la loi de 2016, la directive
mentionne spécifiquement la possibilité pour les états membres d’étendre au niveau national
le champ d’application du dispositif introduit au niveau de I’'Union.

2.2.2. Au niveau européen, chaque entité reléve de dispositions ad hoc, spécifiques et
déterminées au cas par cas

Le cadre européen repose sur I'édiction de principes généraux par les textes, 'intervention de
chaque acteur opérationnel (administration, agence) pour définir les regles déontologiques et
de transparence qu’il estime devoir respecter et correspondre a son activité, cette action étant
soumise a 'analyse de tiers (médiateur, Cour des comptes, OLAF, Parlement...).

Pour apprécier le cadre existant en santé-environnement, avant d’apprécier les pratiques (voir
infra partie 2.), la mission entend décrire les corpus retenus pour les différentes agences et
actions de régulation ou d’information en santé-environnement avant de souligner les
remarques qui ont été récemment formulées a ce propos dans le cadre de rapports publics
récents.

147 Voir Francelyne Marano et Denis Zmirou-Navier (coordination), Alerte en santé publique, dossier d’articles,
Actualité et dossier en santé publique, n°® 106 mars 2019 et dans ce dossier les articles de Marie-Christine Blandin,
« Le difficile accouchement d’'une instance nationale de prise en compte des alertes : la CNDASPE » et de Denis
Zmirou-Navier, « La CNDASPE : un nouvel acteur de la sécurité sanitaire et de la protection des milieux ».

148 Voir CNDASPE, Rapport d’activité 2018, janvier 2019 et Rapport d’activité 2019, janvier 2020.

149 Voir Directive (UE) 2019/1937 du Parlement européen et du Conseil du 23 octobre 2019 sur la protection des
personnes qui signalent des violations du droit de I'Union.
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2.2.2.1. Les différentes agences intervenant en matiére de santé-environnement relévent
de corpus normatifs variables tant en ce qui concerne la transparence que la
gestion des conflits d’intéréts

Les dispositions applicables aux services administratifs et, au premier chef, a la
Commission, ont été décrits précédemment (voir supra, points 1.1. et 1.2.). Il n’existe
aucune spécificité en ce qui concerne le champ santé-environnement.

Aussi, 'attention peut-elle étre portée ici sur quatre agences ou autorités qui interviennent
en ces matieres : I’Agence européenne des produits chimiques (ECHA), I'Autorité européenne
de sécurité des aliments (EFSA) I'agence européenne pour I’environnement (EEA) et 'agence
européenne des médicaments (EMA pour la santé animale et les produits de santé vétérinaire).

La mission a ainsi analysé les quatre réglementations régissant tant ’organisation et le
fonctionnement de ces agences que leur activité et leur insertion dans le cadre global
d’expertise et de décision publiques?s?. La mission a également analysé ponctuellement les
dispositions prévues par certaines réglementations sectorielles concernant les produits
phytopharmaceutiques et biocides!51. Plusieurs éléments ressortent de I'analyse comparée des
normes définies par le Parlement européen, le Conseil et la Commission.

En ce qui concerne le cadre général d’activité défini par ces textes (tableau 6) :

. Les agents (entendus ici au sens large donc terme couvrant tant les fonctionnaires
titulaires a temps complet que les intervenants ponctuels) relévent tous des droits et
obligations définis par le « statut » de la fonction publique européenne (voir supra,
point 1.1.) ;

. Le principe de précaution est affirmé par les traités (article 191 du traité sur le
fonctionnement de 'Union européenne - TFUE) et donc d’application générale, toutefois
seuls les textes régissant 'ECHA et 'EFSA y font directement référence ;

. De méme, si les dispositions relatives a la lutte contre les fraudes et aux pouvoirs de
I’'OLAF et de la Cour des comptes sont d’application générale, seuls les textes
régissant 'ECHA et 'EMA y font référence ;

. Le respect du secret professionnel est également de portée générale tant lors des
fonctions qu’a la suite de celles-ci mais ce cadre est rappelé par chaque texte (hormis
ceux régissant I'EEA qui sont les plus allusifs) ;

150 pour I'ECHA, voir Réglement (CE) n°1907/2006 du Parlement européen et du Conseil du 18 décembre 2006
concernant l'enregistrement, 1'évaluation et l'autorisation des substances chimiques, ainsi que les restrictions
applicables a ces substances (REACH), instituant une agence européenne des produits chimiques, modifiant la
directive 1999/45/CE et abrogeant le reglement (CEE) n°793/93 du Conseil et le réglement (CE) n°1488/94 de la
Commission ainsi que la directive 76/769/CEE du Conseil et les directives 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE et
2000/21/CE de la Commission [version a jour au 24 aotit 2020]. Pour 'EFSA, voir Réglement (CE) n°178/2002 du
Parlement européen et du Conseil du 28 janvier 2002 établissant les principes généraux et les prescriptions
générales de la législation alimentaire, instituant 1’Autorité européenne de sécurité des aliments et fixant des
procédures relatives a la sécurité des denrées alimentaires [version a jour au 26 juillet 2019]. Pour I'EMA, voir
Reglement (CE) n°726/2004 du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004 établissant des procédures
communautaires pour l'autorisation et la surveillance en ce qui concerne les médicaments a usage humain et a usage
vétérinaire, et instituant une Agence européenne des médicaments [a jour au 30 mars 2019]. Pour I'EEA, voir
Reglement (CE) n°401/2009 du Parlement européen et du Conseil du 23 avril 2009 relatif a ’Agence européenne
pour 'environnement et au réseau européen d’information et d’observation pour 'environnement [a jour au 21 mai
2009].

151 yYoir Réglement (CE) n°1107/2009 du Parlement européen et du Conseil du 21 octobre 2009 concernant la mise
sur le marché des produits phytopharmaceutiques et abrogeant les directives 79/117/CEE et 91/414/CEE du
Conseil [a jour au 14 décembre 2019] ; Reglement (UE) n°546/2011 de la Commission du 10 juin 2011 portant
application du réglement (CE) n°1107/2009 du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les principes
uniformes d’évaluation et d’autorisation des produits phytopharmaceutiques [a jour au 24 mai 2018] ; Reglement
(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 [a jour au 20 novembre 2019].
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Si le principe de transparence de I'activité des agences et autorités pour le grand
public est affirmé, il se décline de maniere trés différente selon l’agence
considérée ; le cadre affirmé pour 'ECHA est en apparence celui mettant au premier
plan la nécessaire information du public, le cadre retenu pour 'EFSA est plus restrictif et
celui applicable a 'EMA apparait de loin le plus fermé, le cadre applicable a 'EEA n’est
pas encadré par les textes mais semble aller de soi, I'agence étant chargé avant tout d'une

mission d’information.

Tableau 6 : Dispositions générales figurant dans les reglements régissant le cadre d’action des
agences européennes intervenant en santé-environnement

ECHA (1) |

EFSA (2)

EMA (3)

EEA (4)

Gestion du Tous les agents sont soumis aux réglements et aux réglementations applicables aux fonctionnaires et
personnel autres agents des Communautés européennes. Le directeur exécutif assure la gestion du personnel
Référence au Oui (3° de 'article 1er) Oui (Article 7) Non Non
principe de
précaution
Fraude Reconnaissance explicite du Pas de disposition explicite Reconnaissance explicite |Pasde
role de 'OLAF du role de 'OLAF disposition
Reconnaissance explicite des explicite
pouvoirs de controle de la Cour
des comptes et de 'OLAF
Secret et Respect du secret professionnel | Respect du secret | Respect du secret | Pas de
confidentialité pour toute personne en relation | professionnel pour toute | professionnel pour toute |disposition
avec I’Agence pendant et apreés | personne en relation avec|personne en relation avec | explicite
les fonctions I’Agence pendant et apres les |I’Agence pendant et apres
fonctions les fonctions
Transparence Définition par le conseil | Aménagement parl’Agence au | Information encadrée du|Pasde
d’administration des regles|principe d’information du|public par le conseil|disposition
permettant la pleine | public a toute information|d’administration qui veille | explicite
information du public sans|pour des motifs de santé|a «la mise a la disposition
divulguer d’'informations | public ou afin de préserver|d’informations
confidentielles des informations | réglementaires,
(industrielles notamment) | scientifiques ou techniques
confidentielles (...) qui ne présentent pas de

caractere confidentiel »

Sources : (1) Réglement (CE) n°1907/2006 ; (2) Réglement (CE) n°178/2002 ; (3) Réglement (CE) n°726/2004 ; (4)

Réglement (CE) n°401/20009.

La gestion des conflits d’intéréts occupe une place tout a fait centrale en matiere de
déontologie actuellement, en particulier pour les secteurs de décision et d’expertise publiques
ayant un impact sur des acteurs privés. Les textes régissant I'action publique au niveau
européen en santé-environnement ne font naturellement pas exception. Hormis en ce qui
concerne I'EEA, tous les textes régissant les agences et autorités contiennent des
développements importants a ce sujet (tableau 7). Toutefois :

*

Si 'ECHA et 'EMA traitent de maniére identique toutes les acteurs (membres des
instances, agents a responsabilité, experts divers), tel n’est pas le cas de I'EFSA qui
distingue trois catégories d’acteurs donnantlieu a des formalités de natures et de portées

différentes ;

Les déclarations et obligations qui en découlent sont variables,

. Le contenu de la déclaration d’engagement imposé par les reglements n’est pas
identique, les déclarations exigées au sein de I'EFSA des plus hauts responsables
étant les plus larges et les plus exigeantes (tout type d’intérét, direct ou indirect)

. De méme, la portée de la déclaration d’'intéréts (entendus uniquement sous I'angle
financier ou de maniere plus large) est également variable,
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. Les textes régissant I'EFSA exigent la déclaration des intéréts indirects des plus
hauts responsables, ceux applicables a 'ECHA ne le prévoient pas et les textes
concernant 'EMA prévoient de tous les acteurs une déclaration des liens indirects
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mais ces derniers sont consignés dans un registre ad hoc ;

. Au final, le niveau de contrainte déontologique imposé par les textes est variable
selon I'agence considérée ; si des similitudes et points de convergence existent, le
législateur a estimé utile de procéder a une approche au cas par cas des cadres
déontologiques, approche qui peut étonner en ce qu’elle conduit a faire peser des
contraintes variables sur des acteurs intervenant dans un méme champ, celui de la santé-

environnement.

Tableau 7 : Champ et natures des déclarations imposées par les réglements au sein des agences

européennes intervenant en santé-environnement

ECHA (1) - formalités EFSA (2) - formalités variables EMA (3) - formalités EEA (4)
identiques identiques
Membres du conseil Membres du conseil d’administration, Membres du conseil
d’administration, membres du forum consultatif, directeur d’administration, membres
directeur exécutif, exécutif: (i) déclaration d’engagement « d agir |des comités, rapporteurs et
membres des comités | au service de l'intérét public et dans un esprit experts qui participent aux
et du forum, d’indépendance » et (ii) déclaration d’intéréts réunions ou groupes de travail
rapporteurs et experts: | « qui indique soit 'absence de tout intérét qui de I’Agence: (i) prohibition de
(i) déclaration pourrait étre considéré comme préjudiciable a leur |tout lien financier ou autre
d’engagement a indépendance, soit tout intérét direct ou indirect avec l'industrie
exécuter leurs taches, qui pourrait étre considéré comme préjudiciable a | pharmaceutique « de nature a
(ii) déclaration des leur indépendance » compromettre leur impartialité », Néant

intéréts « qui pourraient
étre considérés comme
étant de nature a
compromettre leur
indépendance »

Membres du comité scientifique, membres des
groupes scientifiques: (i) déclaration
d’engagement « d agir indépendamment de toute
influence externe » et (ii) déclaration d’intéréts -
idem supra

Experts externes participant aux groupes de
travail: déclaration a chaque réunion des
intéréts « qui pourraient étre considérés comme
préjudiciables a leur indépendance par rapport aux
points a l'ordre du jour »

(ii) engagement « a agir au
service de l'intérét public et dans
un esprit d'indépendance », (iii)
déclaration annuelle

« d’intéréts financiers », (iv)
déclaration de tout intérét
indirect susceptible d’avoir un
lien avec I'industrie
pharmaceutique dans un registre
détenu par I'Agence

Sources : (1) Réglement (CE) n°1907/2006 ; (2) Réglement (CE) n°178/2002 ; (3) Réglement (CE) n°726/2004 ; (4)

Réglement (CE) n°401,/2009.

S’agissant des procédures de prévention et de gestion des conflits d’intéréts, tous les
textes régissant les agences et autorités européennes prévoient des déclarations
produites a minima a périodicité annuelle, qui sont actualisées en tant que de besoin en
cours d’exercice. Par ailleurs, chaque reglement prévoit qu’a I'occasion de chaque réunion,
les participants déclarent les intéréts qu’ils présentent au regard des points abordés par
I'ordre du jour ; mais seul le reglement régissant le fonctionnement de 'ECHA prévoit non le
déport d’un acteur présentant des liens d’intéréts mais pose que celui-ci ne participe pas non
alaréunion mais aux points pour lesquels il se trouve en situation de conflit d’intéréts (tableau
8). Au-dela, certaines activités donnent lieu a un encadrement ad hoc: tel est le cas de la

chambre de recours propre a 'ECHA.

Enfin, les textes reconnaissent a 'EMA une large capacité d’adaptation et d’édiction de normes
déontologiques complémentaires via un code de conduite qui encadre notamment les
conditions dans lesquels les personnes intervenant au sein de l'agence sont en mesure
d’accepter des dons éventuels de tiers : une telle approche n’est pas directement reconnue par

les textes aux autres entités.
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Tableau 8 : Procédures et modes de prévention des conflits d’'intéréts imposés par les
réglements au sein des agences européennes intervenant en santé-environnement

ECHA (1)

EFSA (2)

EMA (3)

EEA
4)

Déclarations annuelles!52

A chaque réunion, déclaration par
les participants des intéréts « qui
pourraient étre considérés comme
étant de nature a compromettre
leur indépendance en ce qui
concerne l'un quelconque des points
inscrits a l'ordre du jour »

Lors de ces réunions, absence de
participation des personnes
déclarant des intéréts sur certains
sujets pour les points concernés

Encadrement spécifique de Ila
chambre de recours - aucun
membre ne peut participer a une
procédure s’il a un « quelconque
intérét personnel », s’il a participé a
la décision attaquée ou s'il a
représenté une des parties de la
procédure

Déclarations annuelles

A chaque réunion, déclaration par les
participants
pourraient étre considérés comme
préjudiciables a leur indépendance par
rapport aux points a l'ordre du jour »

des

[Pas de mention de non-participation
ou déport si intérét dans le texte]

intéréts

Déclarations annuelles

A chaque réunion, déclaration par les
participants des intéréts « qui
pourraient étre considérés comme étant
de nature a compromettre leur
indépendance en ce qui concerne l'un
quelconque des points inscrits a l'ordre
du jour »

« qui

[Pas de mention de non-participation
ou déport si intérét dans le texte]

Renvoi large a la mise en ceuvre des
principes au code de bonne conduite
de I'’Agence qui a une base légale et
doit notamment encadrer
« l'acceptation de dons »

Néant

Sources : (1) Réglement (CE) n°1907/2006 ; (2) Réglement (CE) n°178/2002 ; (3) Réglement (CE) n°726/2004 ; (4)

Réglement (CE) n°401,/2009.

En ce qui concerne les mesures de transparence concernant la composition des instances
et groupes, l'information concernant les nominations assurées et la publicité des
déclarations souscrites, l1a encore, le cadre est d’inspiration proche mais des différences
existent entre les agences et autorités européennes compétentes en santé-environnement

(tableau 9).

Tableau 9 : Mesures de publicité imposées par les réglements afin de prévenir les conflits
d’intéréts au sein des agences européennes intervenant en santé-environnement

ECHA (1)

EFSA (2)

EMA (3)

EEA (4)

Publicité de la composition des comités
et du forum

Publicité de chaque nomination en
indiquant les qualifications
professionnelles des personnes nommées.
Possibilité de non publicité sur décision
du directeur exécutif de 'agence si « une
publication peut compromettre [la]
sécurité » de la personne nommée.

Publicité des déclarations
d’engagement et d’'intéréts via registre
consultable a I'agence

la
des
de
natures.
exception
a cette

Publicité de
composition
instances
toutes
Aucune
possible
publication

Publicité
déclarations
d’intéréts
annuelles et
formulées a chaque
séance de travail

des

Publicité de la composition des comités et du
forum

Publicité de chaque nomination en indiquant
les qualifications professionnelles des personnes
nommées. Aucune exception possible a cette
publication

Publicité des déclarations d’intéréts
financiers annuelles et de celles formulées a
chaque séance de travail

Acces possible au registre recensant les liens
indirects déclarés dans les locaux de I'agence.

Néant

Sources : (1) Réglement (CE) n°1907/2006 ; (2) Réglement (CE) n°178/2002 ; (3) Réglement (CE) n°726/2004 ; (4)

Réglement (CE) n°401/2009.

152 Dans toutes les agences avec des déclarations, celles-ci sont mises a jour au moins chaque année et dés que
nécessaire a I'initiative de l'intéressé ou a la demande de I'agence.
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Dans le méme esprit, les textes encadrant les procédures d’expertise et de décision
concernant les produits biocides et phytosanitaires!>3 encadrent de manieére spécifique
la transparence et la publicité des informations en protégeant de maniére particuliere
le secret industriel et commerciall5+.

Au final, I'analyse des textes régissant les agences et autorités européennes mettent en avant
la tres forte singularité de 'EEA qui ne donne pas lieu a un corpus déontologique, sachant
cependant que cette agence n’intervient pas directement dans des processus de décision de
natures proches de ceux confiés a 'ECHA, a 'EFSA et a 'EMA.

Les textes régissant I'’ECHA, I'EFSA et 'EMA pour leur part, s’ils contiennent des
dispositions d’inspiration similaire ne tracent pas un cadre commun donc cohérent de
normes et de contraintes.

L’approche a été assurée au cas par cas: s’il existe un corpus normatif déontologique
commun a 'ensemble des institutions européennes, il n’existe pas de corpus unique régissant
le secteur de la santé-environnement. Les niveaux de contrainte prévus pour chaque
activité ou agence / autorité ne sont pas directement explicables. IIs semblent plus refléter
des décisions au cas par cas. Pour autant, ces questions sont régulierement analysées et
discutés au niveau européen, notamment au bénéfice des controles et audits assurés.

2.2.2.2. Les enquétes récentes mettent en avant les acquis et apports des cadres et
pratiques actuels tout en rappelant certaines insuffisances

Comme on l'a indiqué, les travaux de la Cour des comptes consacrés aux regles
déontologiques et de transparence des agences et autorités européennes ont été tout
particulierement centrés sur le champ santé-environnement. Ainsi, le rapport de 2012155
(voir supra, point 1.2.) portait sur 4 agences dont 3 du secteur nous intéressant ici : I'agence
européenne des produits chimiques (ECHA), 'autorité européenne de sécurité des aliments
(EFSA) et I'agence européenne des médicaments (EMA).

Par nature, le champ santé-environnement retient I'attention en ce que I'Union y est
amené a développer des expertises et a prendre des décisions a forts enjeux: la
transparence, I'indépendance et l'impartialité de I'action publique y revétent donc une
importance de premier rang. Un récent rapport56 rappelle que la nécessité de I'action en
matiére de gestion des liens d’intéréts est fonction de facteurs de risque qui sont la
capacité de I'agence a prendre des actions ou des décisions ou a influencer celles-ci sur son
secteur d’intervention, la nature des activités de I'agence (de la pure information a I'expertise
ou au pilotage d’'un réseau d’agences nationales), le recours plus ou moins important aux
experts, notamment externes. Il est avéré que les agences et autorités en santé-
environnement présentent des facteurs de risque importants, dimension reconnue par
ce rapport de 2020.

153 Pour mémoire, 'ECHA est compétente pour les biocides, I'EFSA pour les produits phytosanitaires.

154 Voir en particulier les articles 10, 16 et 63 du Réglement (CE) n°1107/2009 du Parlement européen et du Conseil
du 21 octobre 2009 concernant la mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques et abrogeant les
directives 79/117 /CEE et 91 /414 /CEE du Conseil.

155 Voir Cour des comptes européenne, La gestion des conflits d’intéréts dans une sélection d’agences de I'Union
européenne, rapport spécial n°15, 2012.

156 Services du Parlement européen (Département thématique des droits des citoyens et des affaires
constitutionnelles, Direction générale des politiques internes), Les agences de I'Union européenne et les conflits
d’intéréts, étude pour la commission des pétitions (PETI) du Parlement européen, janvier 2020 (texte intégral du
rapport disponible uniquement en anglais : EU Agencies and Conflicts of Interests).
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Dans une approche comparative, il est donc logique que ces agences soient considérées
comme les plus avancées en matiere de normes déontologiques et de procédures de
vérification de leur respect ainsi que de démarches de transparence vis-a-vis des tiers. C’est ce
que révelent, de maniere indirecte, plusieurs récents travaux.

Ala suite du rapport de la Cour des comptes européenne de 2012 portant uniquement sur
les agences susmentionnées, dans le cadre d’'une approche plus généralel57,]a Commission a
publié des lignes directrices sur la prévention et la gestion des conflits d’intéréts dans
les agences décentralisées de I'Union en décembre 2013158, [’approche demeure toutefois des
plus générales et la spécificité des secteurs de la santé ou de la santé-environnement n’est
appréhendée que de maniére ponctuelle159,

Au demeurant, la démarche est incitative et non prescriptive : la Commission propose
une évolution des pratiques et des normes et obligations que les agences s'imposent a elles-
mémes, conformément a ces premiéres lignes directrices, elle ne propose pas une évolution
de la réglementation. La Commission rappelle dans ce cadre que les agences doivent en
outre ménager un juste équilibre entre la gestion des conflits d’intéréts et la
préservation de leur capacité a obtenir les meilleurs avis scientifiques possibles. Les
agences demeurent des entités juridiquement indépendantes : elles assument seules la
responsabilité de la maniere dont elles gerent la question des conflits d’intéréts (application
des régles, effectivité des controles). La publication de ces lignes directrices a été accompagnée
par plusieurs institutions s’agissant du développement nécessaire des audits internes et
externes sur l'effectivité des démarches de gestion des liens d'intéréts169.

Si, depuis 2012, aucune action d’analyse des normes et pratiques systématique (controle ou
inspection) n’a été menée de maniere globale et systématique, une étude comparative a été
réalisée par les services du Parlement européen en 2020161, Elle repose sur les réponses
des agences a un questionnaire et sur I'analyse de la réglementation (dispositions générales et
dispositions propres a chaque agence ou autorité).

157 Les institutions européennes ont souhaité faire converger plus fortement la gouvernance, I'organisation et le
fonctionnement des différentes agences: cette volonté a été concrétisée dans une déclaration commune du
Parlement européen, du Conseil de 'UE et de la Commission européenne sur les agences décentralisées du 12 juin
2012. Cette déclaration commune a conduit la commission a mettre en ceuvre des actions de convergences
(proposition de recommandation, proposition d’évolution des textes...) qui ont été formalisées dans des feuilles de
route dont la mise en ceuvre est réguliérement évaluée.

158 Voir European commission, Guidelines on the prevention and management of conflicts of interest in EU
decentralised agencies, 10 December 2013.

159 Le rapport consacré des développements aux agences les plus exposées dont font partie 'EMA, 'ECHA, 'EFSA
et 'EEA. Voir Services du Parlement européen (Département thématique des droits des citoyens et des affaires
constitutionnelles, Direction générale des politiques internes), Les agences de I'Union européenne et les conflits
d’intéréts, étude pour la commission des pétitions (PETI) du Parlement européen, janvier 2020 (texte intégral du
rapport disponible uniquement en anglais : EU Agencies and Conflicts of Interests).

160 e service d’audit interne de la commission et I'Olaf ont ainsi en 201 expliqué aux agences la maniére dont ils
entendaient procéder et la nécessaire structuration des audits internes sur ces questions.

161 Voir Services du Parlement européen (Département thématique des droits des citoyens et des affaires
constitutionnelles, Direction générale des politiques internes), Les agences de I'Union européenne et les conflits
d’intéréts, étude pour la commission des pétitions (PETI) du Parlement européen, janvier 2020 (texte intégral du
rapport disponible uniquement en anglais : EU Agencies and Conflicts of Interests).
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L’étude met en avant une dynamique générale de progres et de renforcement des
actions, elle souligne cependant que :

. Les dispositions réglementaires ne sont pas cohérentes entre elles ; par exemple en
ce qui concerne le degré d’'indépendance dont les agences disposent par rapport aux
autres institutions et aux Etats membres ; de plus, si les régles régissant la fonction
publique européenne et les regles régissant les mouvements financiers (dispositifs anti
fraudes notamment) ont conduit a faire converger les approches, les autres normes sont
limitées et les codes de bonne conduite édictés par exemple par le médiateur ou la
Commission revétent un caractére non contraignant et non opposable ;

. La définition des conflits d’intéréts, si elle s’est progressivement généralisée demeure
globalement partielle puisque toutes les agences ne prennent pas en compte, du tout ou
de la méme maniere, les conflits d’intéréts potentiels ou apparents et la possibilité d'un
conflit existe entre différents intéréts publics (divergence entre I'intérét national et celui
de I'Union) ;

. Les recommandations formulées par le Parlement européen dans le cadre des
procédures de déchargel62 ne sont pas toujours suivies d’effets ; le Parlement avait
ainsi recommandé lors de la procédure liée a l'exercice de 2017 de généraliser des
déclarations positives conduisant les déclarants a indiquer estimer ne se trouver dans
aucune situation d’intérét; le rapport de 2020 constate que les pratiques des agences
reflétent une approche intermédiaire puisque les déclarants sont interrogés sur certains
domaines spécifiques avec plus ou moins d’intensité selon I'agence considérée (intéréts
financiers ou familiaux, parcours professionnel, affiliations et appartenances, etc.) ;

. Au-dela de ces questions générales, les pratiques et procédures mises en ceuvre
appellent plusieurs remarques ; tel est le cas de la question de la mise a jour réguliere
des déclarations, de la nature et de I'effectivité des mesures mises en ceuvre suite
au constat d’'un conflit d’intéréts (déport ponctuel ou permanent et mode
d’appréciation du recours a une procédure appropriée) ou encore du recours a un
éventuel « comité consultatif concernant les conflits d’intéréts »163.

Le rapport souligne, en ce qui concerne le champ santé-environnement plusieurs éléments,
cohérents avec les constats mentionnés supra :

. Le champ donnant lieu a déclaration d’intéréts est variable selon l’agence
considéréelét; le rapport souligne la nécessité d’appréhender tout type de lien
susceptible de présenter une relation avec I'activité générale de 'agence ;

. La définition cohérente d’une période neutre (« cooling-off period ») entre I'exercice
d’'une fonction dans le secteur privé et I'exercice de responsabilités dans les instances
d’une agence n’est pas la méme selon I'agence considérée (cette approche n’étant pas
commune notamment entre 'EMA, 'ECHA et 'EFSA) ;

. La date alaquelle la déclaration est demandée, produite et mise a jour etla période
qu’elle couvre ne sont effectivement pas les mémes selon les agences ; les profils
d’acteurs auxquels sont demandés des déclarations varient également ;

162 Syr ]a base des investigations de la Cour des comptes européennes et du rapport qu’elle lui remet, le Parlement
européen est amené chaque année a prononcer I’équivalent d'un « quitus » financier aux différentes agences et
autorités. C’est souvent I'occasion pour le Parlement de formuler des remarques a chaque agence.

163 Cette approche est recommandée par le Parlement européen sans pour autant que celui-ci ait défini la notion
(comité interne ou externe, role exact de ce comité...). Le rapport de 2020 souligne que les agences et autorités n’ont
pas toutes mis en ceuvre cette instance et que son réle et sa nature varient fortement selon I'organe considéré.

164 Les déclarations portent ainsi (i) 2 'ECHA sur « les intéréts dans le domaine d’activité réglementaire de 'ECHA »,
(ii) a EFSA sur «les intéréts relevant de la compétence de I'EFSA », (iii) a 'EEA sur «les intéréts qui sont (ou
pourraient étre pergus comme) liés au domaine d’activité » de 'agence, (iv) a 'EMA sur « les intéréts dans l'industrie
pharmaceutique » et « les intéréts personnels autres que ceux dans l'industrie pharmaceutique ».
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. Toutes les agences ne disposent pas du pouvoir d’apprécier les liens et conflits
d’intéréts de certains acteurs et notamment de ceux qui sont désignés ou nommeés
par les Etats-membres; si 'EMA dispose d’une capacité a pré examiner les
candidatures, ’ECHA ne se voit offrir que la possibilité de recommander aux Etats
membres de veiller au respect des normes déontologiques qui régissent son
fonctionnement.

Au final, le rapport constate que la politique la plus dure et exigeante est le fait de 'EMA
puis de I'ECHA puis de I'EFSA, I'EEA ayant des pratiques notablement plus souples. S'il
fait état de progrés notables par rapport a la situation constatée au cours des années
précédentes, le rapport formule des recommandations générales qui, pour la plupart d’entre
elles, sont susceptibles d’avoir un effet sur les normes et pratiques régissant les agences et
autorités européennes intervenant en santé-environnement.

Ainsi, tant I'analyse des normes applicables que les travaux comparatifs menés
récemment soulignent que les cadres applicables aux différentes agences et autorités
en matiére de santé-environnement apparaissent insuffisamment coordonnés et
cohérents et insuffisamment encadrés. En ces matiéres le modele de I'agence ou de
I'autorité autonome, définissant par elle-méme ses normes et pratiques semble ainsi, pour tous
les analystes et observateurs, toucher ses limites. Il convient cependant de rappeler que des
différences de cadre peuvent se justifier entre les agences du fait des spécificités de leur
gouvernance ou encore, par exemple, de leur mode de recours a I'expertise interne ou externe.
Mais la prise en compte de spécificités de ce type n’empéche pas la définition d'un cadre
commun comme la Commission, la Cour des comptes et le Parlement se sont efforcés de le faire
au cours des derniéres années.

2.3. L’encadrement des interventions en matiére de santé-environnement est,
par nature, difficile

Plusieurs éléments peuvent expliquer que I'on observe des limites et des angles morts dans les
normes et pratiques déontologiques et de transparence existant tant au niveau national
qu’européen.

Ce constat a déja été formulé dans une longue étude assurée par un philosophe et une juriste
qui ont a la fois analysé le cadre déontologique en santé-environnement mais ont aussi
pratiqué et ont contribué a sa mise en ceuvre et son respect165.

165 Voir Marie-Angéle Hermitte et Pierre Le Coz, « La notion de conflit d’intéréts dans les champs de la santé et de
I'environnement : regards philosophique et juridique », Journal International de Bioéthique, chapitre 1, 2014, n°25-
15- 50. Marie-Angele Hermitte (docteure en droit, directrice de recherche au CNRS en retraite, directrice d’études a
I'Ecole des hautes études en sciences sociales) a été membre du Haut Conseil des biotechnologies, du Comité
consultatif national d’éthique, du comité de déontologie et de prévention des conflits d’'intéréts de ’ANSES. Pierre
Le Coz (agrégé de philosophie et docteur en sciences de la vie et de la santé, Professeur de philosophie a I'UFR de
médecine de Marseille) est membre de ’Académie nationale de médecine, a été vice-président du Comité consultatif
national d’éthique et président du comité de déontologie et de prévention des conflits d’intéréts de ’ANSES de sa
création a 2020.
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Au plan normatif, le champ santé-environnement est récent et traversé par un
paradoxe :

L 4

D’une part, il est un domaine d’innovation tres fort: dans sa décision de 2008
concernant les organismes génétiquement modifiés, le Conseil constitutionnel a
considéré que le respect du principe de précaution était garanti par les autorités
publiques notamment en ce que « les décisions d’autorisation concernant les organismes
génétiquement modifiés ne peuvent intervenir qu’aprés une évaluation préalable
indépendante et transparente des risques pour l'environnement et la santé publique...
assurée par une expertise collective menée selon des principes de compétence, pluralité,
transparence et impartialité »166 ; une expertise impartiale est donc « un élément
constitutif du principe de précaution »167 ;

D’autre part, ce droit récent demeure composite, puisant a des sources diverses et
I'identification d’un corpus cohérent, notamment en ce qui concerne les regles
déontologiques, est délicate ; cette « normativité (...) chaotique [est liée a I'existence
de] sources multiples [de régles déontologiques] ayant une efficacité progressive
mais insuffisante »16,

Au-dela, par nature, la mise en place de regles déontologiques et de transparence se heurte a
six difficultés majeures¢? :

*

« Une société qui organise des conflits d’intéréts structurels tout en refusant tout
conflit d’intéréts » ; les demandes et attentes seraient antithétiques, la démarche
schizophrene en ce que les chercheurs sont encouragés a aller vers une recherche
appliquée et a développer des partenariats avec les acteurs privés et, au premier chef,
les industriels ; certaines entités se trouvent au demeurant en situation de « conflits
d’intéréts structurels », le BRGM, I'IRSN et 'INERIS sont des établissements publics a
caractére industriel et commercial qui peuvent tant soutenir les pouvoirs publics
qu’offrir leurs services a des acteurs privés ;

« La récurrence des expertises » et les limites en découlant ; si lorsque I'on formule
un deuxiéme jugement, il apparait logique que les juges ayant participé au premier
jugement ne participent pas au second (cloisonnement entre premiere instance et appel
ou entre appel et cassation), une telle approche est plus délicate en matiére d’expertise
scientifique ; pourtant il est évident qu'un expert aura du mal a se déjuger ou a revenir
sur sa premiére position ; or, ’évolution des connaissances et les demandes sociales
(réexamen de sujet retenant 'attention du public ou de la société civile, sujets souvent
polémiques) conduisent souvent a répéter les évaluations conduites par les mémes
experts («experts de carriere») compte tenu de I'étroitesse du vivier et de la
spécialisation de certains sur certains sujets ou themes ;

Le poids des acteurs industriels et de leurs « leaders d’opinion » (que I'on vise par
ce terme soit les entités, leurs organismes représentatifs ou des acteurs scientifiques ou
associatifs soutenant les théses des industriels) est tres prononcé et structure le champ ;
la plupart des expertises menées sont dépendantes des données des industriels ; toutes
les études et évaluations sont analysées de pres par 'industrie ;

166 Voir Conseil constitutionnel, Loi relative aux organismes génétiquement modifiés, décision n°2008-564 DC du 19
juin 2008 (considérant 22).

167 Voir Marie-Angele Hermitte et Pierre Le Coz, La notion de conflit d'intéréts dans les champs de la santé et de
I’environnement... op.cit.

168 Voir Marie-Angéle Hermitte et Pierre Le Coz, La notion de conflit d'intéréts dans les champs de la santé et de
I’environnement... op.cit.

169 Ces difficultés et les passages ci-apres en italique sont issus de Marie-Angele Hermitte et Pierre Le Coz, La notion
de conflit d’intéréts dans les champs de la santé et de I'environnement... op.cit.
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. La problématique de la « gestion des conflits d’intéréts dans le temps » ; nombre
d’acteurs ou d’experts exercent successivement des fonctions dans le secteur public et le
secteur privé ; cette problématique pose la question de la dépendance de I'analyse a
certain de ces experts et au mode de prise en compte de ces allers-retours par les
regles déontologiques ;

. L’absence d’un véritable « statut de I'expert » soit un cadre stabilisé d’intervention
des chercheurs dans le cadre d’expertises publiques, ensemble de droits et de devoirs
formant un ensemble équilibré ; cette démarche serait souhaitée de longue date mais
n’aurait a ce stade pas été mise en ceuvre ;

. La nécessité d’analyser les autres dimensions que celles liées aux « seuls liens
économiques » ; dés la fin des années 2000, cette question a été mise en avant170; de
fait, la recherche d’'une expertise scientifique impartiale et de qualité nécessite de
considérer d’autres biais, telles que ceux ayant trait aux convictions d’un scientifique, a
la prédominance d'un courant de pensée ou d’une école scientifique, aux éventuelles
rivalités ou concurrences -personnelles ou académiques- qui peuvent affecter ’analyse ;
la notion de « conflits d’'intéréts intellectuels » (voir également infra, partie 2.) est
néanmoins potentiellement source de piege et présente des limites notables ; on peut
veiller a juguler ces biais en privilégiant une expertise collective qui permet de prendre
en compte différents points de vue, en demandant aux experts de s’engager a étre neutre
ou a s’efforcer de I'étre (a l'instar des déclarations d’engagement demandées par
certaines agences européennes, voir supra) ou a poser des principes comme celui posé
par la charte de la Haute autorité de santé!71 en ce qui concerne I'impartialité de I'expert
« Les personnes apportant leur concours a la HAS doivent s’abstenir de tout parti pris,
préjugé, ou favoritisme. Elles doivent faire preuve d’objectivité et savoir ne pas dépendre
d’un groupe de pensée ou d’'une famille spirituelle ou intellectuelle. La mise en place de
procédures collégiales, le respect d’une procédure contradictoire et la publicité concourent
a assurer l'impartialité. ».

2.4. Le dispositif déontologique actuel et de transparence demeure récent et
inabouti, donc perfectible

Par rapport aux autres cadres, notamment par rapport a celui existant en santé humaine tant
au niveau européen que national, le corpus normatif applicable en santé-environnement
demeure relativement récent voire tres récent : il a été largement mis en ceuvre au cours de la
derniere décennie et en s’inspirant soit de dispositions d’ordre général, soit de dispositions
spécifiques et au premier chef celles régissant le secteur sanitaire.

L’analyse conduit a constater que si les pouvoirs publics ont souhaité définir un cadre
adapté et de nature a garantir, d’'une part, la neutralité, I'indépendance et I'impartialité
de I'expertise et de la décision publiques et, d’autre part, la transparence de l’action
publique, force est de constater que ce cadre demeure imparfait, partiel et en
construction. Tant au plan européen qu’au niveau national, le cadre le plus exigeant est le plus
souvent celui qui est imposé par le respect des regles posées en matiére de santé humaine. La
volonté d’élaborer des normes spécifiques — a I'instar par exemple de la création en France de
la CNDASPE en 2013 ou de 'EEA au niveau européen en 2009- achoppe souvent sur une
difficulté a définir un cadre cohérent et global.

170 Voir Jean Marimbert Dispositif de gestion des conflits d’'intéréts, AFFSAPS, Introduction au Bilan annuel, 2009.

171 yoir Haute autorité de santé, Charte de déontologie, https://www.has-sante.fr
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L'imperfection de ce cadre a des effets trés concrets et mesurables. Par exemple :

. Une expertise ne sera pas effectuée de la méme maniere, avec la méme politique de
gestion des liens d’intéréts et de transparence sur ceux-ci, selon qu’elle soit réalisée par
I’ANSES (niveau maximal d’exigence), par une autre agence (formalisme nettement
moindre) ou a I'initiative d’'une administration (le plus souvent, aucune attention a ces
sujets et aucun formalisme)?72 ; 1a ou il n’existe aucune marge de choix pour les pouvoirs
publics en santé, les responsables publics peuvent ici choisir quelle entité prend en
charge une analyse et surtout, les contraintes qui se rattachent a cette expertise ;

. Il n’est souvent pas possible de disposer des déclarations d’intéréts d’acteurs
jouant un roéle clef dans les travaux ; toute une partie des fonctionnaires ne sont
pas contraints de produire une déclaration puisque, d'une part, en France, ceux ne
relevant pas des ministéres chargés de la santé ou de la sécurité sociale et n’étant pas
membres d’instances identifiées n’y sont pas soumis et, d’autre part, au niveau européen,
les représentants des Etats n’y sont pas davantage contraints que ceux -ci ceuvrent a la
représentation permanente ou au sein des agences.

Au-dela, dans le domaine de la santé tout comme de maniere plus générale en ce qui
concerne l'encadrement de la vie publique, les normes ont été progressivement
précisées et les contraintes se sont progressivement renforcées. Ces mouvements de
renforcement des contraintes déontologiques et de transparence sur les personnes physiques
ou morales font souvent suite a des scandales ou des débats publics qui peuvent déboucher sur
I'adoption rapide de textes, au risque de ne pas faciliter leur mise en ceuvre ou de définir des
normes inadaptées : le réexamen régulier de ces normes est tant le reflet d'une demande
politique et sociale que de la nécessité de définir des normes pouvant effectivement étre
appliquées.

La santé-environnement n’est pas exempte de scandales conduisant a revoir I'action publique :
par exemple, la crise de la vache folle au milieu et a la fin de années 1990 a conduit a réévaluer
le dispositif institutionnel de gestion des crises et de sécurité alimentaire, tant au niveau
européen que frangais. Le secteur de la santé-environnement concentre en outre des thémes
conduisant a des positions tranchées et des oppositions fortes comme par exemple sur les
produits phytosanitaires ou biocides, les différentes pollutions et leurs sources / causes, les
effets de produits chimiques ou d’ondes sur la santé humaine, animale ou végétale...

Renforcer la politique publique de santé-environnement nécessite donc de réexaminer
le dispositif déontologique et de transparence existant et d’identifier, dans la continuité
des actions menées au cours des derniéres années ou en revenant sur certaines d’entre
elles, les points a prendre en compte.

172 par exemple, la question centrale de la substitution des produits et pratiques a donné lieu a la réalisation d’un
guide dédié en 2017 (voir Groupe de travail animé par le MEDEF et I'INERIS, Guide méthodologique pratique
d’évaluation de solutions de substitution, ministere de 1'écologie, du développement durable et de I’énergie,
novembre 2017). Ce guide a été demandé par le ministére en charge de I’environnement. Il ne comporte aucun détail
sur les noms et qualités des personnes ayant participé aux travaux : seules les personnes morales ayant contribué
sont mentionnées. Aucune déclaration d’intérét n’est donc effectuée et il est impossible a la lecture d’identifier les
éventuels éléments de consensus ou d’éventuel dissensus entre les membres du groupe de travail. La diffusion de
ce guide n’a été accompagnée d’aucune précaution a ce propos. Sans porter un jugement sur la qualité des travaux,
de telles pratiques sont de nature a fragiliser le bien fondé de réflexions de cette nature qui sont pourtant tout a fait
essentielles comme le souligne la mission par ailleurs.
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La santé-environnement apparait spécifique, notamment vis-a-vis de la santé en ce qui
concerne deux dimensions principales :

. Le champ des personnes et experts sollicités dans le cadre des expertises et de la
décision publiques est notablement plus varié que celui mobilisé dans le cadre du
secteur de la santé humaine. En effet, comme on I'a indiqué, le dispositif « santé » est
en France tres centré sur les professionnels de santé. Or, I'expertise en santé-
environnement conduit a solliciter certes des professionnels de santé mais aussi d’autres
personnalités : économistes et autres représentants des sciences humaines bien sir,
mais aussi toutes les autres disciplines des sciences dures dans lesquelles les chercheurs
ne sont pas nécessairement des professionnels de santé. Prendre en compte cette
diversité conduit a mesurer la nécessité de mettre en place un dispositif sui generis ;

. De méme, les dispositions « santé » s’appliquent dans toute leur rigueur aux instances,
agences et agents publics relevant directement du champ des ministéres de la santé et
de la sécurité sociale. En matiére de santé-environnement, I'action publique conduit a
mobiliser un trés grand nombre de ministéres différents et la décision est le plus souvent
interministérielle ou n’est pas. A titre d’exemple, 'ANSES reléve ainsi de la tutelle de cing
ministéres ou directions d’administration centrale.

Certes, les deux limites soulignées ci-dessus s’agissant du champ des personnes et
experts mobilisés ou du caractére interministériel de I’action et de la décision publique
pourraient également étre mises en avant pour le secteur de la santé humaine. Il est
cependant incontestable que ces caractéristiques sont notablement plus saillantes pour le
champ santé environnement que pour celui de la santé humaine. Par exemple, cette derniere
reléve principalement d’'un ministere responsable sur la quasi intégralité du champ en
association avec le ministére en charge de I’économie et des finances.

Il serait donc délicat de considérer, comme on peut parfois le faire (voir supra) que le
dispositif existant en santé humaine ait vocation a étre transposé ex abrupto et sans
aucune adaptation dans le domaine santé-environnement. Pour autant, le dispositif
existant actuellement en France et en Europe en matiére de déontologie et de transparence en
santé - environnement demeure perfectible et devrait évoluer sur plusieurs points en
s'inspirant des dispositions existant dans le domaine de la santé humaine. Outre que le
dispositif devrait s’appliquer a l'ensemble des acteurs, quelles que soient leur
administration d’emploi ou leur type d’expertise, plusieurs points doivent étre
soulignés :

. Les déclarations d’intéréts devraient donc étre généralisées et standardisées
(modele unique, partage des déclarations entre les acteurs) ;

. Al'instar des dispositions existant en France concernant I'industrie de la santé, les
acteurs privés du secteur de la santé-environnement devraient faire 'objet d’'un
encadrement spécifique ; naturellement, un tel encadrement devrait étre adapté aux
différentes catégories d’acteurs qui en reléveraient, une approche sectorielle semblant
incontournable ;

. La mise en place d’'un dispositif « anti cadeaux » existe actuellement pour une partie du
champ (santé vétérinaire, cosmétique et produits de tatouage) mais ce dispositif est
partiel et demeure tres en deca de ce qui existe dans le champ de la santé humaine ; la
mise en place de dispositifs « anti cadeaux » couvrantI'’ensemble du champ semble
hautement souhaitable ;

. Comme dans le champ de la santé, les contraintes entourant les prises de parole des
chercheurs justifieraient d’étre éclairées par une indication systématique de leurs
liens d’'intéréts ;

. Enfin, les associations et acteurs de la société civile pourraient utilement, comme
c’est le cas dans le secteur de la santé, relever d'un cadre déontologique spécifique.
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3. Si les regles déontologiques semblent respectées par les acteurs
francais et européens en santé-environnement, des axes de progres
existent

3.1. Les procédures internes aux agences francaises en matiere de déontologie
respectent le cadre imposé par la loi

3.1.1. L’ANSES a mis en place des procédures transparentes sur les questions de
déontologie mais devrait cadrer le réle du comité de déontologie

Comme on I'a souligné précédemment (voir supra partie 2.), au sein du champ santé-
environnement, ’ANSES reléve du cadre normatif le plus exigeant. L’agence a en outre a adhéré
a la charte nationale de 'expertise et a la charte nationale de déontologie des métiers de la
recherche. Le code de déontologie, adopté au conseil d’'administration du 20 novembre 2018
prévoit ainsi, dans le respect des normes supérieures : I'interdiction de recevoir des avantages
(article 4), le devoir de confidentialité (art.5), le devoir de réserve (art.6), le droit de
lancement des alertes (art. 7), I'obligation de déclaration des liens lors de prises de parole
(art. 8), l'obligation de désintéressement (art. 9), I'obligation de produire une déclaration
publique d’intéréts (art. 10), 'identification et la gestion des risques de conflits d’intéréts par
I’ANSES sur la base d'un guide d’analyse des intéréts déclarés (art. 11), les modalités de cumul
d’activités (art. 13), la soumission a 'avis de la commission de déontologie de la fonction
publique (art.14), les principes d’impartialité, de transparence, de pluralité et de
contradictoire de l'expertise sanitaire (art.15), la sélection des experts par appels a
candidatures publics (art. 16) I'indépendance et 'impartialité des personnes concourant aux
métiers de l'expertise (art. 17), la prévention et la gestion des conflits d’'intéréts (art. 18), la
transparence de l'information et la tragabilité des décisions (art. 19), la désignation intuitu
personae de 'expert (art. 20).

Selon le rapport annuel de la Commission nationale de déontologie des alertes en matiére de
santé-environnement (CNDASPE) pour 2019, 'ANSES a bien soumis pour avis la derniére
version de son code de déontologie a la commission et n’a pas appelé de sa part de
remarquesi7s.

Dans le cadre imposé par la loi (voir supra, points 1.2. et 1.3.), le comité de déontologie et de
prévention des conflits d’intéréts est chargé d’émettre un avis et des recommandations, et
peut intervenir a chaque étape de l'expertise. Il peut étre saisi par un membre du conseil
d’administration ou des comités scientifiques, par le directeur général ou par un agent de
I’ANSES. Sa composition est fixée pour 5 ans par arrété ministériel174.

173 1'avis de la CNDASPE sur le code de déontologie n’est pas public mais le commentaire figurant dans le rapport
annule décrit le contenu du code, son exhaustivité et le fait qu’il est conforme aux dispositions légales et
réglementaires ayant force supérieure. Voir CNDASPE, Rapport d’activité 2019, janvier 2020, page 13.

174 En septembre 2020, le comité de déontologie était composé de Mme Gabrielle Bouleau, sa présidente, chargée de
mission « politiques Publiques, risques et adaptation » au département EcoSocio de I'INRAE, Mme [sabelle Doussan,
directrice de recherche a 'INRAE, Mme Sophie Gerber, Mme Marie-Angele Hermitte, directrice de recherche honoraire
au Centre National de la Recherche Scientifique, M. Didier Houssin, Mme Cécile Moiroud, M. Jean-Claude Piffaretti,
Mme Claire Sabbagh, ingénieure de recherche honoraire.
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Le fonctionnement du comité a été perturbé en 2019 et en 2020 du fait de tensions internes au
comité, autour de la polémique sur les SDHI (voir encadré dans le rapport). En effet, certains
membres du comité estimaient logique que le comité s’auto saisisse de cette problématique et
recoive les membres de la société civile remettant en cause l'action de '’ANSES175. Trois
membres du comité, dont son président, hostiles a ce que celui-ci joue un role de ce type, ont
démissionné de I'instancel?é. En ce qui concerne le président, il occupait ces fonctions depuis
la création du comité en 2011 et avait été réélu en 2016. Il a été nommé membre de 'académie
nationale de médecine en janvier 2020, ce qui I’a aussi amené a démissionner de ses fonctions
a PANSES. 1l a été remplacé par une membre du comité depuis décembre 2018 qui a été élue
présidente en septembre 2020. Cette nomination devrait permettre au comité de reprendre un
fonctionnement régulier apres plusieurs mois d’interruption et de difficultés.

Enfin, dans le cadre fixé par I’article L. 1451-4 du code de la santé publique, le directeur général
de 'ANSES nomme pour trois ans un déontologue, ayant une mission de conseil pour le
respect des obligations déontologiques. Cette fonction est assurée par la directrice juridique
de I'agence. Un référent signalement est également nommé par le directeur général pour le
recueil des alertes émises par le personnel de I'agence ou les collaborateurs extérieurs. De plus,
un référent a I'intégrité scientifique est nommeé pour la vigilance, la prévention et le traitement
des manquements a l'intégrité scientifique.

L’ANSES s’est dotée des dispositifs et des procédures les plus complétes en matiere de
déontologie (code de déontologie, comité composé de personnalités extérieures et
déontologue interne). Elle respecte les obligations vis-a-vis de la CNDAPSE. L’ensemble de la
documentation relative au traitement des conflits d’intéréts, ainsi que les rapports du comité
de déontologie sont publiés et disponibles sur le site Internet de I’agence.

La question posée pour I’ANSES est néanmoins celle de 1’équilibre entre les roles et fonctions
dévolues au déontologue et au comité spécialisé, la nature des travaux attendus du comité
spécialisé et, enfin, de maniére plus générale, la nature des régles exigeantes dont elle reléve
(voir supra, partie 2.).

175 En particulier Fabrice Nicolino, journaliste et essayiste, qui a lancé un mouvement en vue d’interdire les
pesticides de synthése (« Nous voulons des coquelicots ») et a, a plusieurs reprises, mis en cause 1’agence. Voir
notamment Fabrice Nicolino, Le crime est presque parfait - enquéte chose sur les pesticides et les SDHI, Les liens qui
libérent, septembre 2019.

176 Yoir Stéphane Foucart et Stéphane Horel, Le comité d’éthique de '’ANSES en déshérence depuis six mois, Le Monde,
16 juin 2020.
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3.1.2. L’IRSN se conforme aux bonnes pratiques en matiére de déontologie

Comme on I'a souligné, 'IRSN est soumis pour partie aux dispositions applicables aux
institutions relevant du champ de la santé humaine. Mais I'institut donne lieu a un traitement
particulier puisque seule une partie de ses activités est soumise au corpus « santé » (voir supra,
point 1.2.) Toutefois, conformément a I'article 10 du décret n° 2002-254 du 22 février 2002
relatif a I'Institut de radioprotection et de siireté nucléaire, 'IRSN a élaboré une charte
d’éthique et de déontologie, approuvée par le conseil d’administration le 18 juin 2013, qui
précise le cadre dans lequel s’exerce ses activités. Cette charte édicte plusieurs principes
généraux. Elle aborde les questions de connaissances (article 1), de travail collectif (article 2 :
aller au-devant des parties prenantes, accés partagé aux connaissances scientifiques, garder
trace des controverses scientifiques, établir une position en tenant compte des incertitudes),
de partage des connaissances (article 3 : rendre public les principaux résultats des travaux de
I'IRSN, favoriser la publication, charte d’ouverture a la société civile, promouvoir les bonnes
pratiques, devoir d’alerte en cas de risque), d’'indépendance de jugement (article 4 :
déclarations publiques d’intéréts, vigilance sur les liens d’intéréts, information de la
commission d’éthique des liens avec les industriels, limiter les financements industriels,
organiser les processus de travail pour que les liens d’intéréts restent sans influence).

De plus, I'article R. 592-56 du code de I'’environnement prévoit que « le conseil d’administration
met en place une commission d’éthique et de déontologie chargée de le conseiller pour la
rédaction des chartes (...) et de suivre leur application. Ces chartes établissent notamment les
conditions dans lesquelles est assurée la séparation, au sein de I'établissement, entre les missions
d’expertise réalisées au bénéfice des services de I'Etat et celles réalisées dans le cadre de
prestations commerciales. » La commission d’éthique et de déontologie est actuellement en
placel?7,

Le réglement intérieur de la commission prévoit la faculté d’autosaisine (article 4). Les avis
sont rendus dans un délai de trois mois (article 3). Le rapport d’activité 2016-2019 de la
commission d’éthique, en date du 8janvier 2020 émet comme recommandation que
'article 4.7 de la Charte devrait étre précisé pour étre mieux adapté. Cet article prévoit que
« les prestations commerciales ne préjugent en rien de I'avis de l'institut si les résultats venaient
a étre utilisés dans un cadre réglementaire ».

Enfin, I'IRSN ne figure pas dans la liste des autorités et organismes sanitaires mentionnés au Il
de l'article L. 1451-4 du code de la santé publique. Il n’est donc pas tenu de désigner un
déontologue au sens du décret n® 2016-779 du 10 juin 2016.Cela n’a pas empéché I'institut de
mettre en place une organisation spécifique pour veiller au bon respect des regles
déontologiques : dans le cadre de sa réorganisation en 2019, une direction des risques et de la
performance a été créée, en charge des questions de déontologie.

Le dispositif déontologique mis en place a I'IRSN est donc a la fois conforme a la
réglementation et aux bonnes pratiques : adoption d’'une charte interne, nomination d'un
comité externe et d'un déontologue interne a I'établissement. En revanche, I'IRSN publie moins
de documentation que ’ANSES et fait preuve de moins de transparence sur son activité. Ainsi,
la commission d’éthique a produit un rapport d’activité pour une période de trois ans, tandis
que le comité de déontologie de I’ANSES publie la totalité de ses avis.

177 Elle est actuellement composée de Mme Frangoise Roure, inspectrice générale au Conseil général de I’économie
(CGE), M. Lionel Bourdon, médecin-chef des services hors classe, M. Marc Clément, président de chambre au tribunal
administratif de Lyon, Mme Geneviéve Jean-Van Rossum, conseillere des affaires étrangeres, Mme Alexandra
Langlais, chercheure au CNRS en droit de I'environnement, Mme Mauricette Steinfelder, inspectrice générale
retraitée du Conseil général de I'environnement et du développement durable (CGEDD), M. Eric Vindimian,
ingénieur général du génie rural, des eaux et foréts, membre du CGEDD.
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3.1.3. L’INERIS et le BRGM ont adopté les mémes dispositifs en matiére de déontologie,
sans toutefois publier les avis du comité externe

Comme on I'a souligné précédemment, 'INERIS n’est pas encadré par un corpus de regles
déontologiques important prévu par les lois et reglements. En particulier, contrairement a
I’ANSES, il n’est pas soumis aux dispositions applicables au champ de la santé humaine (voir
supra point 1.2. et partie 2.). Cet établissement public industriel et commercial a di élaborer
un corpus déontologique adapté a ses activités au profit des acteurs publics ou au bénéfice
d’acteurs privés le sollicitant dans un cadre commercial. Ainsi, le conseil d’administration de
I'INERIS a adopté une charte de déontologie en 2004, autour de sept principes:
I'indépendance de jugement en évitant les conflits d’intéréts, la compétence par la formation
initiale et 'actualisation, ’adaptation des moyens (acceptation d’'une mission apres avoir défini
et rassemblé les moyens nécessaires), la transparence (publication des documents significatifs
de son activité et a les rendre compréhensibles), la qualité scientifique et technique (prise en
considération des travaux et données scientifiques disponibles et objectifs), le devoir
d’information des pouvoirs publics en cas de risque identifié, la responsabilité (rendre compte
des incertitudes et limites des travaux).

Un comité de suivi de la charte de déontologie a été créé pour assurer le suivi de
I'application de cette charte de déontologiel7s.

Le comité réalise des bilans sur les sujets qu'il a eu a traiter, a 'occasion d'un conseil
d’administration par an. Ces rapports ne sont pas rendus publics.

Par ailleurs, la responsable du pble maitrise des risques internes est désignée référent interne
sur les questions de déontologie.

Enfin, pour sa part, le BRGM releve d’'un cadre proche de 'INERIS puisque cet établissement
public industriel et commercial n’est pas soumis a des dispositions spécifiques en matiére de
déontologie (voir point 1.2. et partie 2.). Il a créé un dispositif de déontologie a partir de 2014.
Le code de déontologie qui en résulte est fondé sur cinqg principes : respect (intégrité, loyauté,
probité), coopération (dialogue, écoute, entraide), compétence (fiabilité, professionnalisme,
rigueur), transparence (communication, déclaration des liens d’intéréts, liberté d’expression),
objectivité (impartialité, indépendance, neutralité).

Un comité de déontologie est désigné, composé de quatre membres externes, et de la
présidente directrice générale et du directeur général délégué du BRGM en tant
qu’observateurs!7°.

Ce comité est saisi pour avis sur différents sujets qui se posent en matiére de déontologie : liens
d’'intéréts (40 % des saisines), propriété intellectuelle et intégrité scientifique, risque de
corruption et code des marchés publics, discrimination ou diffamation devoir de réserve... Ses
rapports ne sont pas publics.

Enfin, 1'établissement a désigné un agent pour assurer la fonction de chargé de mission
déontologie. Ce dernier rédige notamment des fiches de cas de déontologie pour favoriser
I'appropriation des sujets en interne.

L’INERIS et le BRGM se conforment donc a la réglementation et aux bonnes pratiques en
ayant adopté un code ou une charte de déontologie, en composant un comité externe et en
ayant désigné un référent interne. Cependant, les rapports du comité ne sont pas publiés.

178  Ce comité de suivi est actuellement composé de quatre membres : M. Robert Mahler son président, M. Michel
Pascal, Mme Marion Fourtune, M. Christian Delvosalle.

179 Actuellement M. Alain Liger, ancien membre du Conseil général de I'économie, de I'industrie, de 'énergie et des
technologies, M. Patrick Legrand, président d’honneur de France Nature Environnement, M. Jean-Claude André,
directeur de recherche émérite au CNRS, et M. Yves Le Bars, président du comité frangais pour la solidarité
internationale en sont membres.
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3.1.4. Les procédures internes en matiére de déontologie sont comparables mais
I’ANSES a la démarche de transparence la plus poussée sur son action

Toutes les agences ont adopté un code ou une charte de déontologie, réaffirmant les mémes
principes d'indépendance, de compétence, de loyauté, de coopération et de transparence.

Toutes les agences se sont dotées, dans le respect des textes ou de leur propre initiative, d’'un
comité extérieur, composé de 5 a 8 membres, chargé d’examiner le respect de la charte au sein
de I'agence et de rendre compte au conseil d’administration. Ces avis sont publiés s’agissant de
I’ANSES, un bilan tri-annuel est réalisé pour I'lRSN, mais les avis des instances de I'INERIS ou
du BRGM ne sont pas rendus publics.

Ainsi, ces quatre agences s’inscrivent dans le cadre mis en place dans l’ensemble des
administrations publiques (voir supra, point 1.1.). En particulier, elles mettent en ceuvre
'objectif poursuivi par l'article 11 de la loi du 20 avril 2016 qui prévoit la création de la
fonction de référent déontologue pour participer a la diffusion de la culture de déontologie,
permettre aux fonctionnaires d’obtenir tout conseil utile au respect de 1a déontologie. L’objectif
était de « passer d’une culture de la répression a une véritable stratégie de prévention », selon
M. Jean-Marc Sauvé, vice-président du Conseil d’Etat et président de la commission de
réflexion pour la prévention des conflits d'intéréts dans la vie publique8°. La loi concerne les
fonctionnaires, titulaires ou non, et s’impose a l'ensemble des agents publics: tous les
établissements publics sont donc concernés et ont mis en place des référents déontologie en
leur sein.

Tableau 10 : Comparaison des procédures internes des établissements publics en matiére de

déontologie

ANSES IRSN INERIS BRGM
C9de ou c}.larte de Oui Oui Oui Oui
déontologie
Référent interne Oui Oui Oui Oui
Comité extérieur Oui Oui Oui Oui
Publication de ses
aVIS.I\"endus en Oui Oui Non Non
matiere de
déontologie

Source : mission.

3.2. Le traitement des liens d’intéréts fait I'objet de procédures variées

3.2.1. L’obligation de déclaration publique d’intéréts est une obligation législative
imposée au champ sanitaire

Au sens de laloi n°2013-907 du 11 octobre 2013 relative a la transparence de la vie publique
et de la loi n°2016-483 du 20 avril 2016 relative a la déontologie et aux droits et obligations
des fonctionnaires « constitue un conflit d’intéréts toute situation d’interférence entre un intérét
public et des intéréts publics ou privés qui est de nature a influencer ou a paraitre influencer
l'exercice indépendant, impartial et objectif d’une fonction ». Selon la charte de I’expertise
sanitaire, le conflit d’intéréts « nait d’une situation dans laquelle les liens d’intéréts d’un expert
sont susceptibles, par leur nature ou leur intensité, de mettre en cause son impartialité ou son
indépendance dans 'exercice de sa mission d’expertise au regard du dossier a traiter ».

180 yoir Jean-Marc Sauvé, « Conflits d’intéréts et déontologie dans le secteur public », AJDA, Dalloz, 30 avril 2012.

- 69 -



Annexe III

Comme onI'aindiqué précédemment (voir supra, parties 1. et 2.), les quatre agences recensées
parlalettre de mission donnentlieu a des traitements différents : leurs dirigeants relévent tous
du champ de la HATVP et doivent y déposer une déclaration d’intéréts qui n’est pas rendue
publique ; en revanche seuls les agents exercant des fonctions a responsabilités et les experts
de I'ANSES et, dans une moindre mesure, de I'IRSN, doivent déposer une déclaration publique
d’intéréts dans le cadre des dispositions régissant la santé humaine.

En effet, I'article L.1451-1 du code de la santé publique, introduit par la loi n®2011-2012
du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des
produits de santé, prévoit que « les membres des commissions et conseils siégeant aupres des
ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale, les membres des cabinets des ministres ainsi
que les dirigeants, personnels de direction et d’encadrement et les membres des instances
collégiales, des commissions, des groupes de travail et conseils des autorités et organismes
(ANSES, IRSN, HAS, Etablissement francais du sang, Office national d’indemnisation des
accidents médicaux, des affections iatrogénes et des infections nosocomiales, Institut national
de prévention et d’éducation pour la santé, Institut national du cancer, Agence nationale de
santé publique, Agence de la biomédecine, ARS, Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé) sont tenus, lors de leur prise de fonctions, d’établir une déclaration
d’intéréts. Elle mentionne les liens d’intéréts de toute nature, directs ou par personne interposée,
que le déclarant a, ou qu’il a eus pendant les cinq années précédant sa prise de fonctions, avec des
entreprises, des établissements ou des organismes dont les activités, les techniques et les produits
entrent dans le champ de compétence de 'autorité sanitaire au sein de laquelle il exerce ses
fonctions ou de l'organe consultatif dont il est membre ainsi qu’avec les sociétés ou organismes
de conseil intervenant dans les mémes secteurs. Elle est rendue publique. Elle est actualisée a
I'initiative de l'intéressé. »

Le site Internet www.dpi.sante.gouv.fr publie les déclarations d’intéréts prévues par le code de
santé publique. Les déclarations sont toutes réalisées selon le méme format (Encadré 11).

Encadré 11: Les rubriques d’'une déclaration publique d’intéréts (DPI) dans le champ de la
santé

Les rubriques d’'une déclaration publique d’intéréts sont les suivantes

1. Activité principale

2. Activités exercées a titre secondaire

2.1. Participation aux instances décisionnelles d'un autre organisme

2.2. Activité de consultant, de conseil ou d’expertise

2.3. Participation a des travaux scientifiques, essais, études

2.4. Articles, conférences, colloques, actions de formation

2.5. Invention, détention d'un brevet ou d’un titre de propriété intellectuelle

3. Direction d’activités qui ont bénéficié d’'un financement par un organisme a but lucratif
4. Participations financieres dans le capital d'une société

5. Proches parents (parents, conjoint, enfants ou enfants du conjoint) salariés et /ou possédant des
intéréts financiers dans une structure dans le champ concerné.

6. Fonctions et mandats électifs exercés actuellement
7. Autres liens d’intérét

Source : mission, site DPI-santé.
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3.2.1.1. L’ANSES se conforme aux obligations de publication des déclarations d’intéréts et
a mis en place des régles transparentes de gestion des liens d’intéréts

Dans le cadre prévu par la loi (voir supra, partie 2.), le code de déontologie de I’ANSES rappelle
ason article 10 'obligation de produire une déclaration publique d’intéréts pour les dirigeants
et personnels de direction, les membres des organes dirigeants, les membres des instances
collégiales, les agents participant a la préparation des dossiers, les agents exercant des
fonctions d’inspection et d’évaluation. Ces déclarations doivent mentionner les liens de toutes
natures, pendant les cinq années précédant la prise de fonctions.

La mission a pu vérifier sur le site Internet dédié (https://dpi.sante.gouv.fr) la bonne
publication des déclarations publiques d’intéréts des membres du conseil d’administration et
du conseil scientifique de ’ANSES181, La mission note que toutes les déclarations des membres
du conseil d’administration sont publiées sur le site Internet. Seule une déclaration (celle de la
représentante de la CFDT) datait de plus d’'un an. Concernant le conseil scientifique, un
membre n’a pas publié de déclaration d’'intéréts (celle d’'une représentante du personnel).

181 Cette vérification a été réalisée en juin 2020.
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Annexe III

L’ANSES a produit un guide d’analyse des intéréts déclarés afin de garantir la cohérence
d’appréciation des déclarations donc les décisions de 'agence en découlant. Ce guide distingue
les liens majeurs qui donnent lieu a une incompatibilité, les liens mineurs qui sont compatibles
avec l'exercice de certaines fonctions, et les liens hors champ qui sont sans incidence sur
'activité au sein de I'agence. Sur la base de ce guide, chaque DPI faitI'objet d’'un examen ex ante,
avant la nomination d’un expert dans un groupe de travail.

3.2.1.2. L’IRSN a mis en place un dispositif de lutte contre les conflits d’intéréts moins
formalisé que celui de 'ANSES

Les membres du conseil d’administration de 'IRSN sont également soumis aux déclarations
publiques d’intéréts. La mission a vérifié, en date du 15 juin 2020, que les déclarations étaient
régulierement publiées sur le site Internet. Toutes les déclarations étaient publiées, a
I'exception d’un représentant du personnel.

En revanche, la mission note que les membres du comité d’orientation des recherches ne
publient pas de DPI car, selon la direction de l'Institut, il ne s’agit pas d’'une instance
décisionnelle mais d’une instance a la composition « grenellienne »182,

De plus, I'Institut ne publie pas sur son site Internet de grille d’analyse des intéréts, sur le
modeéle de ce que fait 'ANSES. Une telle grille est en cours d’élaboration et de validation par la
commission d’éthique et de déontologie de I'Institut.

La souplesse du cadre normatif opposable a 'IRSN se traduit ainsi directement dans les
pratiques de 'institut : les procédures déclaratives et le mode de gestion des intéréts sont trés
en retrait tant dans leur nature qu’en ce qui concerne leur transparence par rapport aux autres
agences sanitaires et en particulier par rapport a 'ANSES.

3.2.1.3. L’INERIS et le BRGM ont mis en place des dispositifs internes de déclaration
d’intéréts pour leurs personnels mais ne publient ni les déclarations ni leurs
grilles d’analyse

L’INERIS n’est pas soumis a 'obligation de réaliser des déclarations publiques d’intéréts. Il a
déterminé son propre corpus déontologique. Ainsi, la direction de I'établissement demande a
tous les salariés et aux membres des instances de gouvernance de remplir des déclarations
individuelles d’intéréts. Ces déclarations comportent la mention des employeurs, des activités
professionnelles accessoires et des activités non professionnelles depuis cing ans, ainsi que les
intéréts financiers et intellectuels de la personne.

Selon la procédure de gestion des déclarations d’intéréts, celles-ci n’'ont pas vocation a étre
rendues publiques. Elles sont conservées cinqg ans apreés le départ de la personne concernée18s,
Pour les membres du personnel, les déclarations sont analysées par le supérieur hiérarchique
puis par son N+2. En cas de suspicion de conflit d'intéréts, une analyse approfondie est réalisée
par un comité ad hoc composé de la ligne hiérarchique, de trois membres des délégués du
personnel et du directeur des ressources humaines afin d’éclairer la décision prise (départ par
exemple).

Le comité de suivi de I'application de la charte de déontologie de 'INERIS réalise un rapport
annuel devant le conseil d’administration sur les questions de déontologie qui ont été
soulevées au cours de I'année et aux réponses apportées.

182 La notion de composition « grenellienne » renvoie aux 5 colléges du Grenelle de I'environnement : Etat,
collectivités territoriales, employeurs, salariés et ONG.

183 Ce délai est identique a celui applicable aux DPI santé.
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Annexe III

De méme, le BRGM n’est pas soumis par la loi a I'obligation de réaliser des déclarations
publiques d’intéréts. Cependant, depuis la signature de la charte nationale de I’expertise
en 2010, la notion de liens d’intéréts apparait et est reprise en 2017 dans le code de
déontologie et en 2019 dans le code de conduite anticorruption élaborés par I'établissement.

Le BRGM a ainsi mis en place un formulaire unique qui est transmis au référent déontologue
de l'établissement, sous couvert de I'autorité hiérarchique de I'agent, qui se charge de les
conserver. Les membres des instances de gouvernance, apporteurs d’affaire, chefs de projets,
experts et salariés sont soumis a 'obligation de déclaration. Cette déclaration doit permettre
tout type d’intéréts susceptible d’interférer avec le champ de compétence du BRGM :
participation a des travaux ou a des études, participation financiere dans le capital d’une
société, participation a la gouvernance d’un organisme public, privé ou associatif, mandat
électif, activités de prestation intellectuelle, colloques, congres et conférences hors BRGM,
détention d'un brevet, liens d’intéréts des proches. Bien qu’ayant un format différent des DPI
santé, le formulaire du BRGM vise a identifier les mémes catégories de liens d’intéréts.

Les procédures mises en place a I'INERIS et au BRGM, si elles se rapprochent des dispositions
de I'’ANSES par les catégories d’'intéréts a déclarer et la période de 5 ans de recul, ne sont pas
publiées et ne font pas 'objet de grilles d’analyse publique. Elles apparaissent ainsi, la encore,
en deca de celles déployées dans le champ de la santé humaine : ce choix a été fait par le
législateur puisqu’actuellement seule I'’ANSES est soumise a un cadre normatif, détaillé et
exigeant, posé par la loi et les réglements; I'IRSN, I'INERIS et le BRGM ont ainsi été
amenés tres largement a déterminer seuls et de maniere autonome les normes et
procédures déontologiques qu’ils estiment nécessaires de respecter.

3.2.2. Au niveau européen, les experts sont soumis a l'obligation de déclaration
publique d’intéréts ce qui n’est pas le cas a I’échelle internationale

L’Union européenne a mis en place des dispositifs en matiére de gestion des conflits d’intéréts
(voir supra, points 1.1., 1.2. et 2.2.2.).

Ainsi, les lignes directrices de la prévention et de la gestion des conflits d’intéréts dans les
agences de I'Union européenne, du 10 décembre 2013 indiquent les éléments qui doivent
figurer dans les déclarations publiques d’intéréts. Ces recommandations soulignent la
nécessité que les déclarations contiennent au minimum quatre points centraux : les activités
passées, avec une période de prise en compte définie au préalable par chaque agence, les
activités actuelles, les intéréts financiers personnels, sous forme de revenu ou d’actif, les
intéréts financiers et activités des membres de la famille. Ces lignes directrices ne s'imposent
pas aux agences qui demeurent seules responsables des normes et procédures mises en ceuvre
(voir supra, point 2.2.2.).

La Commission suggere aux agences d’actualiser annuellement et de publier les déclarations
sur leur site web, dans le respect de la protection des données personnelles. Dans les cas
pertinents, un CV pourrait aussi étre mis a disposition du public. La vérification des DPI revient
aux agences, qui doivent s’efforcer de détecter les déclarations incompletes ou inexactes.
Cependant, en 2012, la Cour des comptes européenne constatait que ni I'EFSA ni 'ECHA ne
tiraient parti des informations disponibles (CV, anciennes déclarations d’intéréts, informations
dans les médias) pour contrdéler les déclarations d’intéréts18,

184 Yoir supra, points 1.1.2.2., 1.2.2. et 2.2.2. ainsi que Cour des comptes européenne, La gestion des conflits d’intéréts
dans une sélection d’agences de I'Union européenne... op. cit.
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De facon plus générale, I'Union européenne a mis en place des outils en matiere de
transparence vis-a-vis des lobbys (voir supra, point 1.1.). Par exemple, depuis 2011, le
Parlement européen et la Commission exploitent conjointement un fichier public nommé
registre de transparence. Il a pour objectif de garantir que ceux qui cherchent a entrer en
contact avec les institutions européennes déclarent publiquement leurs intéréts (par exemple,
pour les prises de parole lors d’'une audition publique ou pour des réunions de travail).
Depuis 2014, les commissaires européens et les hauts fonctionnaires de la Commission sont
tenus de ne rencontrer que des représentants des groupes d’intéréts inscrits au registre.

3.2.2.1. L’ECHA a progressivement renforcé son dispositif déontologique

Le 30 septembre 2011, le conseil d’administration de 'ECHA a adopté une « politique de gestion
des conflits d’intéréts potentiels », mettant en place un formulaire de déclaration d’intéréts plus
complet que les agents sont désormais tenus de remplir annuellement.

Selon la Cour des comptes européenne, en 2012, « a 'ECHA, la mise en ceuvre des politiques et
des procédures présente des insuffisances significatives ». En premier lieu, il n'y avait pas
d’examen des intéréts déclarés avant d’attribuer des taches: I'ECHA s’en remettait a
'obligation faite aux agents de signaler spontanément a leurs supérieurs tout conflit d’intéréts.
De plus, la chambre de recours chargée d’examiner et de controler les déclarations d’intéréts,
de facon indépendante, n’avait alors formalisé aucune procédure, ne disposait pas de
suffisamment d’information pour déterminer s’il existait ou non une situation de conflits
d’intéréts. Enfin, selon la Cour des comptes européenne, 'ECHA ne définissait pas des criteres
d’évaluation clairs.

Comme enta indiqué (voir supra, point 2.2.), les procédures ont été revues et répondent aux
observations de la Cour des comptes, aspect que le Parlement européen a mis en avant en 2018
et en 2020. Les membres des instances de gouvernance et les experts des groupes de travail
sont soumis a une obligation annuelle de déclaration d’intéréts. Ils doivent la mettre a jour en
cas d’évolution de leur situation. Le fonctionnement de la chambre de recours a été revu. De
plus, un comité consultatif sur les conflits d’intéréts a été mis en place aupres du directeur
exécutif. Il est a noter que la déclaration d’intéréts reprend la méme trame que celle de I'EFSA.

Certains liens d’'intéréts excluent de facto la possibilité d’'occuper donc de candidater a certains
postes. Ainsi, le document de 'ECHA en date du 7 juillet 2020 définit trois niveaux de liens
d’intéréts : des liens qui n’entrent pas en conflit avec les fonctions, des liens qui peuvent faire
'objet d’intéréts « concurrents » et qui doivent donc étre étudiés, et les liens conduisant a des
restrictions spécifiques.

L’ECHA réalise des controles a posteriori pour vérifier la complétude et la véracité des
déclarations. Selon le rapport annuel d’activité de 'ECHA pour 2019, I'agence a réalisé le
contréle d’'un échantillon de 40 déclarations et toutes se sont révélées publiées et complétes.
Le cadre général demeure cependant moins exigeant que celui prévu au niveau des agences
francaises. Il donne lieu a des remarques réguliéres de la part des acteurs de la société civile
(voir infra). Par exemple, en ce qui concerne le contenu des déclarations sur les participations
dans des sociétés en lien avec le champ d’activité de 'agence : si les agents de 'ECHA ne
peuvent détenir aucune possession, les autres personnes apportant leur concours a I’agence
ne sont tenus de ne déclarer que les participations de 10 000€ et plus et/ou représentant au
moins 5% du capital social. Pour cette seconde catégorie, 'appréciation des liens d’intéréts est
donc moins étroite que pour la premiere catégorie.
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3.2.2.2. L’EFSA a récemment renforcé ses régles en matiére de gestion des liens d’intéréts
mais reste I'objet de critiques

L’EFSA a fait 'objet de polémiques sur sa déontologie. En effet, 'affaire du glyphosate en 2018
est venue s’ajouter aux polémiques de 2012 sur le parti pris pro-OGM de I'agence. De plus, la
présidente du conseil d’administration de I'EFSA de 2008 a 2012, a quitté ses fonctions pour
prendre un poste a UIFSI (International life science institute), organisation non-
gouvernementale considérée comme pro-OGM. Depuis, l'amélioration des régles
déontologiques est un point d’attention pour I'agence.

L’obligation de déclaration annuelle des intéréts est applicable aux experts et membres des
instances de gouvernance, et s’applique aussi aux membres de la famille proche. Les criteres
d’analyse des liens d’intéréts sont définis par I'annexe a la « décision sur la gestion des intéréts
concurrents » de 2018.

En 2019, 3 670 déclarations ont été soumises a I'EFSA: 2 976 déclarations par des experts
scientifiques; 17 par les membres du conseil d’administration; 59 déclarations
institutionnelles et 179 déclarations individuelles pour les candidats aux appels a recherche
lancés en 2019 ; 393 par le personnel de I'agence, et 46 pour des candidats présélectionnés.

Les déclarations annuelles d’intéréts comportent les catégories suivantes : investissements
financiers, role de direction/gestion, type de poste occupé, consultation occasionnelle, membre
d'un organe consultatif scientifique, financement de recherche, droits de propriété
intellectuelle, autre appartenance ou adhésion, autres intéréts pertinents. Il s’agit des mémes
catégories que celles des DPI santé (cf. supra).

Selon Corporate Europe Observatory (CEO), une ONG de lutte contre I'influence des lobbys,
émet deux critiques a 'encontre de 'EFSA. L’EFSA185 considére comme acceptable un niveau
de financement privé de la recherche de 25% du budget total d’'un expert et/ou de son
organisme de recherche. Corporate Europe Observatory s'oppose a un tel seuil et estime
qu’aucun financement privé de la recherche ne devrait étre permis pour les experts de I'EFSA.
De plus, CEO émet des critiques sur le champ des intéréts pris en compte par 'EFSA, jugé trop
restrictif. En effet, I'article 3 de la doctrine de I'EFSA adoptée en 2017 indique que I'agence
adopte une approche fondée sur les risques, et ne s’intéresse qu’aux activités qui pourraient
entrer en concurrence avec les groupes de travail auxquels ’expert doit participer, et non a la
globalité du champ de compétence de I'EFSA.

Il est a noter que sur ces deux points relatifs au niveau des intéréts et aux types d’intéréts pris
en compte, ’ANSES répond aux exigences posées par CEO. En effet, la grille d’analyse des
conflits d'intéréts de 'ANSES classe les activités de consultant, rémunérées, « auprés d’'un
organisme susceptible de tirer un bénéfice tangible ou d’étre nettement pénalisé par les travaux
de 'ANSES » comme étant un lien d’intéréts majeur, sans mentionner de seuils, conduisant a
exclure ou a adopter des mesures de déport de la personne concernée. De plus, la grille
d’analyse de I’ANSES fait référence aux « travaux, avis et décisions de '’ANSES », sans restreindre
au périmetre du seul sujet étudié par I'expert.

En matiere de contrdle, 'EFSA a mis en place deux mécanismes. A priori, les intéréts déclarés
sont controlés pour décider si la personne est autorisée a participer aux travaux du groupe
scientifique concerné. Deux fois par an, 'EFSA passe en revue un échantillon représentatif pour
contrdler si les informations fournies sont completes et conformes aux regles de 'EFSA. Au
cours de I'année 2019, 31 conflits d’intéréts ont été prévenus grace au processus de controle a
priori. Dans ces cas-13, I'expert est au moins exclu des discussions qui pourraient engendrer un
conflit d’intéréts.

185 politique de 'EFSA en matiére de transparence, en date du 21 juin 2017 :
https: //www.efsa.europa.eu/sites/default/files/corporate publications/files/policy independence.pdf
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Par ailleurs, 'EFSA meéne un travail supplémentaire de vérification a posteriori des DPI.
En 2019, 15 experts et 15 soumissionnaires ou bénéficiaires de subventions ont subi un
controle approfondi de leurs déclarations. Parmi les 30 déclarations scrutées, 5 contenaient
des omissions, qui n‘ont pas mené a des conflits d’intéréts, d’aprés l’agence. Selon
M. Martin Pigeon, I'EFSA se contente, pour ces contrbles a posteriori, de vérifier les DPI au
regard des CV des experts.

Selon la Cour des comptes européenne, 'EFSA demande également aux experts de déposer des
déclarations d’'intéréts spécifiques avant chaque réunion du comité scientifique ou des groupes
de travail, et de déclarer oralement tout intérét si un sujet apparaissait au cours d’'une réunion.

Ainsi, 'EFSA arenforcé ses regles en matiére de gestion des conflits d'intéréts mais reste I'objet
de critiques de la part des ONG, et il est intéressant de noter que ces critiques ne sont pas
applicables a I’ANSES qui a adopté des regles de gestion plus strictes. Cependant, I'EFSA
apparait a priori plus avancée en matiere de controle, méme succinct, des DPI.

3.2.2.3. L’OCDE n’a pas de politique de vis-a-vis de la gestion des liens d’intéréts

L’OCDE a été particuliérement active en matiére d’encadrement de I'expertise et de définition
des méthodologies (voir supra, point 1.1., et annexe 1V)186, Pour autant, 'organisation ne publie
pas les déclarations d’intéréts des personnes contribuant a la définition des méthodes
d’évaluation. Certes, il s’agit d’une organisation internationale et les Etats membres sont donc
libres de désigner les représentants qu’ils souhaitent, néanmoins, ces choix d’experts ont des
conséquences importantes sur la méthodologie de I'expertise. Les parties prenantes présentes
aux comités de 'OCDE ne publient pas non plus de déclarations d’intéréts. Seuls les agents de
I'OCDE ont des obligations déontologiques, qui ont plus trait a leurs activités annexes ou
accessoires (demandes de cumul d’activité adressées au supérieur hiérarchique).

Ces différences en matiére de transparence vis-a-vis de la gestion des liens d’intéréts, qui
caractérisent le fonctionnement d’'une organisation internationale, sont de nature a entrainer
une asymétrie : alors méme que I'on exige que les expertises soient réalisées dans un
cadre déontologique strict, la définition des méthodes dans un cadre international ad
hoc ne conduit pas a adopter une politique déontologique significative et le principe de
transparence n’est, a ce titre, pas respecté.

186 Voir par exemple OCDE, Gérer les conflits d’intéréts dans le service public — lignes directrices de 'OCDE et
expériences nationales, Paris, 2005.
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3.2.3. La comparaison du fonctionnement des agences francaises et européennes
révele des modeles différents de gestion des liens d’intéréts, dont le controle
pourrait étre renforcé

La mission s’est intéressée aux procédures et dispositifs mis en place en matiére de
déontologie. Pour ce faire, elle a interrogé de nombreuses parties prenantes, associations,
représentant de I'industrie, I'ancien président du conseil d’administration et 'ancien président
du comité de déontologie de 'ANSES187... Elle s’est fondée sur la documentation fournie par les
établissements et organismes. Pour autant, la mission ne s’est pas intéressée aux activités des
administrations de tutelle qui, pour la plupart, relévent d’'un cadre déontologique relativement
souple et moins abouti (voir supra parties 1. et 2.). Surtout, la mission n’a pas réalisé de
controle sur piéce et sur place des déclarations d’intéréts, qui permettrait de déceler
d’éventuelles irrégularités ou des non conformités par rapport aux procédures. En ’absence
de vérification détaillée de 'activité des agences en matiére de déontologie et de transparence,
de sa matérialité et de son effectivité, il ne peut étre question ici de prononcer un quelconque
quitus sur les activités actuelles et passées des acteurs de la santé-environnement. Les
premiers constats et vérifications opérés sont néanmoins sources d’enseignements que I'on ne
peut négliger.

Il ressort de cette étude que ’ANSES applique les dispositions reglementaires qui lui sont
applicables en matiére de publication et de mise a jour annuelle des déclarations publiques
d’'intéréts. En termes d’organisation interne sur les sujets de déontologie, I'établissement est a
I'état de I'art de la réglementation et des bonnes pratiques : mise en place d'un comité externe
et de référents internes, adoption et publication d’'une charte de déontologie. L’ANSES fait
également preuve de transparence car les avis du comité de déontologie sont publiés sur son
site Internet. Sa politique et les régles dont I'établissement s’est doté soulignent que 1'agence,
comme les autres agences intervenant en santé humaine, respecte le cadre législatif et
réglementaire qui lui est opposable. Ce point a au demeurant également été souligné par la
Cour des comptes sur la base d’investigations plus profondes que celles menées par la
mission!88, Ce cadre conduit a souligner la position singuliere de ’ANSES, notamment par
rapport aux agences européennes : par exemple, I'agence frangaise adopte ainsi une politique
plus restrictive que 'EFSA en matiere de gestion des liens d’intéréts, conformément aux
recommandations qu’adresse 'ONG CEO a I'EFSA. Au-del3, en France, seule ’ANSES et la HAS
sont soumises a I'ensemble des regles applicables au champ de la santé humaine ce qui les
conduit a appliquer le cadre le plus exigeant (tableau 13).

187 1 liste des personnes rencontrées est proposée en annexe au rapport.

188 Voir Cour des comptes, La prévention des conflits d’intéréts en matiére d’expertise sanitaire, communication a la
commission des affaires sociales du Sénat, mars 2016.
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Tableau 13 : Comparaison des pratiques des agences en matiére de déclarations d’'intéréts des

experts
ANSES IRSN INERIS BRGM HAS EFSA ECHA
Réalisation
d? . Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui
déclarations
d’intéréts
g:;)llcatlon Oui Oui Oui Oui Oui
déclarations Site DP,I Site DP! Non Non Site DP} Site EFSA | Site ECHA
A santé santé santé
d’intéréts
Critere
d’évaluation Oui Non Non Non Oui Oui Oui
des liens
d’intéréts
Contréle a Non,' mals
ey possibilité
posteriort de contréle
des Non Non Non Non . . Oui Oui
- ) via le site
déclarations
RPN transparence
d’intéréts A
santé

Source : mission.

3.2.3.1. Renforcer les modalités de contréle pourrait constituer une mesure de prévention
adaptée

La Cour des comptes a souligné en 2016189 le caractere perfectible des procédures de contrdle
des déclarations d’intéréts par les agences sanitaires. Logiquement, ’ANSES n’a pas échappé a
ces critiques : comme les autres agences intervenant en santé humaine, elle n’a pas, a ce stade,
mis en place de procédure de contréle des DPI.

Comme l'indique la haute juridiction financiere : « la nécessité d’'un contréle de la véracité des
déclarations d’intéréts s’est progressivement imposée dans la loi du 11 octobre 2013 qui a créé la
Haute Autorité pour la Transparence de la Vie Publique (HATVP) ». De fait, en ce qui concerne la
transparence de la vie publique et la garantie d’'impartialité, de neutralité et d'indépendance
de ses plus hauts responsables politiques et administratifs (voir supra, point 1.1.), le choix a
été fait de mettre en place simultanément des déclarations mais aussi une entité chargée de les
contrdler, a priori et a posteriori. La mise en place d’'un contrdle, contrepartie logique et
naturelle de tout systeme déclaratif apparait ici justifiée et légitime.

En 2016, aprés avoir envisagé plusieurs options (notamment celle de confier une nouvelle
mission a la HATVP, voir supra, encadré 7), la Cour des comptes a préconisé que la HAS se voit
confier la responsabilité de contréler les DPI uniquement en ce qui concerne leur véracité, en
raison de la technicité de cette activité et de 'opportunité de centraliser cette mission. La Cour
des Comptes distingue différents niveaux de controle : le suivi du dépot des déclarations, et
leur mise a jour annuelle et la vérification de leur complétude’°. Dans son controle effectué
en 2016 sur la HAS, I'ANSM, I'INCA et le CEPS, la Cour reléve que 22 % des déclarations
présentes des anomalies (déclarations manquantes, non publiées ou incomplétes). De plus,

189 Voir Cour des comptes, La prévention des conflits d’intéréts en matiére d’expertise sanitaire, op. cit.

190 3 création de la fonction de déontologue dans certaines agences (voir supra, point 1.2.) par laloi n°2016-41 du
26 janvier 2016 de modernisation de notre systeme de santé visait a répondre aux deux objectifs de vérification de
la production des déclarations et de leur mise a jour réguliére mais la question du mode de contréle des contenus
des déclarations n’a pas a ce stade été tranchée autrement que par le choix de la transparence.
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selon le bilan de I'EFSA en 2019, 5 DPI sur les 30 contrélées ont présenté des incomplétudes,
soit 16,7 %. Ces taux d’anomalies peuvent laisser supposer qu’'un contréle des DPI a '’ANSES
pourrait permettre d’améliorer la complétude de celles-cil91,

Pour la santé humaine jusqu’ici, si la question du controle a été abordée, la mise en place de
controles systématiques du contenu des déclarations n’a pas été développée a ce stade pour
plusieurs raisons. Ce secteur a été le premier a contraindre les acteurs a procéder a de telles
déclarations et le cadre s’est progressivement affirmé (voir supra, point 1.2.). Le dispositif
retenu en France en santé est particulier: le principe est que toute déclaration est rendue
publique, cette transparence est de nature a permettre aux acteurs de la société civile de
procéder, le cas échéant a des controles et d’estimer si la gestion des liens d’intéréts est
conduite de maniere adaptéel92.

Il apparait ainsi que la mise en place d'un contréle de la complétude des DPI pourrait étre mis
en place a 'ANSES comme dans les autres acteurs du champ de la santé humaine. Un tel
contrdle exigerait de disposer des compétences nécessaires (I'examen fin des déclarations et
des conflits qu’elles peuvent soulever étant des plus précis) donc des agents pour le réaliser. Il
pourrait en outre étre proportionné (techniques d’échantillonnage). Mais la question est ici
structurelle et principielle : 1a mission considére que ce contréle doit étre mis en place dans
I'ensemble du champ (santé ou santé-environnement) le cas échéant et non au sein de la seule
ANSES. Par ailleurs, la mise en place de controles de ce type serait potentiellement protectrice
pour les déclarants mais, en contrepartie, renforcerait responsabilité des agences.

Le renforcement des contréles peut également passer par des mesures d’accessibilité des
données déja publiées. A titre d’exemple, I'indexation des DPI sur des moteurs de recherche
permettrait de réaliser plus facilement des contrdles, sans pour autant créer de nouveau
dispositif.

Au final, ce contrdle ne peut étre envisagé que compte tenu des choix qui seraient assurés en
matiére d’organisation des controles dans le reste du champ sanitaire (agences et
administrations). De fait, si la démarche de controle peut étre améliorée, des évolutions de ce
type ne peuvent étre appréciées que sur I'ensemble d’'un champ (soit le champ santé pris au
sens large soit le champ santé humaine d’'une part et le champ santé-environnement d’autre
part) qui forme un corpus normatif complet et cohérent. Toutefois, dans le cadre de
I'affirmation de régles déontologiques propres au champ de la santé environnement, la mission
estime nécessaire de mettre en place simultanément des modes adaptés de contréle, comme le
choix a été fait avec la création de la HATVP en matiere de transparence de la vie publique. Ce
controle peut, selon le choix assuré, étre effectué au sein de I’'agence ou de 'administration
concernée (soit par une personnalité indépendante ou sous son égide soit par un service) ou
confiée a un tiers comme I'évoquait la Cour dans son rapport de 2016.

191 Ay demeurant, la mission considére que l'approche du sujet est souvent partielle. En 2016, la Cour ne s’est
penchée que sur les agences ; or, le raisonnement implique nécessairement d’intégrer I'ensemble du champ et
notamment la question des agents des administrations centrales et les experts sollicités par ces administrations. Si
la question de la nature et de la profondeur des controles mérite d’étre posée, I'approche doit nécessairement étre
globale.

192 On rappelle qu'hormis les déclarations d’intéréts en santé, en France, seules les déclarations des élus sont
rendues publiques, celles des autres responsables publics ne sont pas accessibles au grand public.
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3.2.3.2. La notion de conflits d’intéréts intellectuels doit continuer a étre écartée du
champ d’application des régles déontologiques

Comme évoqué précédemment (voir supra, point 2.3.), la notion de conflit d'intéréts
intellectuels est une notion qui prend une place croissante dans le débat sur I'expertise
publique en santé. A titre d’exemple, I'un des arguments soulevés par la députée
Mme Delphine Batho le 9 juin au sujet du choix contesté de '’ANSES d'un consortium chargé
d’une étude sur le glyphosate, est que le scientifique retenu avait déja siégé dans un comité de
I’ANSES et s’était prononcé en faveur du glyphosatel?3. La notion de conflits d'intéréts
intellectuels est mal définie et difficilement objectivable. Elle peut renvoyer au fait qu'un
chercheur travaille dans un certain laboratoire, qu’il a écrit sur le sujet de l'expertise
auparavant, ou que son supérieur a lui-méme des conflits d'intéréts.

Selon Corporate Europe Observatory, la notion de conflits d’intéréts doit se cantonner aux
éléments objectivables. Les biais intellectuels ne peuvent pas étre contrélés. Il parait plus
pertinent de regarder et controler en premier lieu les éléments objectifs. De méme, dans son
rapport sur l'expertise publique en date du 18 décembre 2019, le Pr Didier Truchet
recommande de ne pas retenir de définition spécifique de la notion de conflits intellectuels et
de les gérer avec les dispositifs de droit commun.

De facto, ce type de biais a vocation a étre jugulé par le cadre collectif de 'expertise scientifique
aujourd’hui : si une attention particuliere doit étre portée au choix du rapporteur d'un dossier
ou a la présidence d’'une instance, il est logique de solliciter dans le cadre d’une expertise
collégiale des personnalités ayant des points de vue et des approches différents. Le cadre
collectif de I'expertise est de nature a garantir que ces limites éventuelles sont surmontées.
Quand bien méme ce serait le cas, la logique de transparence de I'expertise et la publicité
donnée aux travaux est de nature a permettre de jouer le role éventuel de contrepoids souhaité.
Mais il n’apparait ni possible, ni opérationnel, ni opportun de reconnaitre au niveau normatif
ces conflits intellectuels dont I'appréciation au demeurant varie dans le temps194.

3.2.3.3. L’'importance des sujets déontologiques doit étre relativisée

Si les sujets relatifs a la déontologie sont tres présents dans le débat public, I'importance réelle
de ce sujet doit étre, du point de vue de la mission au bénéfice de ses travaux et de I'analyse de
certains acteurs, cependant relativisée.

Selon M. Henri Boullier, sociologue et spécialiste de REACH195, des politiques de transparence
ont été mises en place en réponse aux différents scandales et notamment aux affaires du
Mediator® et du glyphosate. Cependant, si I'approche est nécessaire, elle demeure partielle :
« ces politiques de transparence n’interrogent cependant a aucun moment les défaillances du
systéeme de pharmacovigilance ou l'origine industrielle des données sur les médicaments, les
produits phytopharmaceutiques ou les autres molécules de notre quotidien ». La mise en place
de normes déontologiques est potentiellement trompeuse: elle donne a penser que la
régulation a été assurée et que la neutralité, I'impartialité et 'indépendance de I’expertise sont
garanties par I’édiction de nouvelles normes permettant de discipliner les comportements.
Cette promesse ne peut qu’étre dégue puisque, a coté des intéréts que peuvent présenter les
experts et agents, les procédures de décision tout comme la nature des protocoles de test ou
de surveillance jouent un role essentiel. La seule réponse par la déontologie est de ce point de
vue insuffisante : le contexte de production de I'expertise doit étre appréhendé de maniére plus

193 yoir Stéphane Foucart et Stéphane Horel, « Glyphosate : la déontologie de I’ANSES mise en cause », Le Monde,
16 juin 2020.

194'yoir Thomas Kuhn, La structure des révolutions scientifiques, Paris, Flammarion, 2008 (1¢re édition 1962)

195 Voir Henri Boullier, Toxiques légaux - comment les firmes chimiques ont mis la main sur le contréle de leurs
produits, La découverte, 2019.
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vaste et générale. La recherche d’indépendance, d’'impartialité et de neutralité doit donc
concerner I'ensemble des volets de I'expertise : il est vain de disposer d’experts dépourvus
de liens d’intéréts si ceux-ci ne disposent ni des données ni des méthodes ni des
compétences de nature a leur permette de produire I’expertise souhaitée.

De méme, pour CEO, association plus centrée sur les pesticides, les enjeux les plus significatifs
sont désormais dans des questions de structure, et moins dans les enjeux de corruption
d’experts notamment compte tenu des progrés réalisés sur ce volet. Le cadre
déontologique est certes perfectible et doit étre renforcé mais les réformes de structure,
portant sur la gouvernance, la prise de décision et la méthodologie de I’expertise, sont pour
cette ONG celles qui sont désormais prioritaires.

3.3. Laprotection deslanceurs d’alerte dans le champ santé-environnement fait
I'objet de dispositifs renforcés

3.3.1. Le cadre juridique relatif a la protection des lanceurs d’alerte est applicable au
champ de la santé-environnement

La loi n°2016-1691 du 9 décembre 2016 relative a la transparence a la lutte contre la
corruption et a la modernisation de la vie économique dite «loi Sapin Il » crée un statut
général et protecteur des lanceurs d’alerte. La loi prévoit en particulier que les lanceurs
d’alerte peuvent signaler tout manquement aux principes et obligations déontologiques et
peuvent signaler une situation de conflits d’intéréts. Pour bénéficier de la protection, le lanceur
d’alerte doit suivre une procédure graduée, s’adressant d’abord a la chaine hiérarchique, puis
aux autorités administratives et judiciaires compétentes, avant de se tourner vers la
médiatisation.

Le décretn®°2017-564 du 19 avril 2017 précise la procédure obligatoirement mise en place par
les personnes morales de droit public employant au moins 50 agents. Un référent doit étre
désigné pour chaque organisme, soit en son sein soit a I'extérieur, et une procédure doit étre
mise en place pour indiquer comment déposer une alerte (article 4). Le décret précise les
attendus des procédures de recueil des signalements (article 5) qui doivent faire I'objet d'une
communication interne (article 6).

A I'échelle du droit de I'Union européenne, la nouvelle directive de 2019 du Parlement et du
Conseil de I'Union européennel?, prévoit une obligation renforcée d’établir des canaux de
signalement internes. Cette directive est applicable a un nombre limité de champs, et concerne
notamment les manquements dans les domaines de la protection de I’environnement, la
radioprotection, la sécurité des aliments, la santé publique, la protection des consommateurs
(article 2). Les Etats-membres ont néanmoins toute faculté pour établir au niveau national un
cadre plus contraignant et d’appliquer ces procédures et protections a d’autres domaines.

Comme indiqué (voir supra, point 2.2.1.), cette directive doit étre transposée d’ici a décembre
2021. Cette transposition justifiera des dispositions législatives : le débat parlementaire sera
I'occasion d’évaluer le cadre mis en place en 2016 et celui souhaité précédemment et
abandonné en 2016 d’un dispositif propre au seul secteur santé-environnement, aspiration
spécifique qui a été a ce stade décue.

196 Voir Directive (UE) 2019/1937 du Parlement européen et du Conseil du 23 octobre 2019 sur la protection des
personnes qui signalent des violations du droit de I'Union.
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3.3.2. L’ANSES a mis en place une procédure de recueil des signalements conforme aux
attentes du décret du 19 avril 2017

Forte de son expérience des dispositions issues de la loi de 2013197 (voir supra, point 2.2.1.),
I’ANSES a mis en place une procédure pour le recueil et le traitement des alertes. De fait, le code
de déontologie de I'agence reconnait aux personnels en son article 7 le droit de lancer une
alerte. Ainsi, « les agents et collaborateurs de 'ANSES bénéficient du droit d’alerter I'agence de
maniére désintéressée et de bonne foi, s’ils ont eu personnellement connaissance d’un crime, d’un
délit, d’'une violation grave d’'un engagement international ratifié ou approuvé par la France,
d’une loi, d’'un réglement, d'une menace ou préjudice grave pour lintérét général ou la
connaissance de faits susceptibles d’étre qualifiés de conflits d’intéréts ».

La note du directeur général de 'ANSES en date du 11 février 2020 intitulée « Dispositif de
recueil et de traitement des signalements internes » précise les procédures applicables aux
lanceurs d’alerte. Le référent signalement désigné par le directeur général est 'ancienne
directrice générale déléguée du pdle produits réglementés. La note précise que les
signalements peuvent étre faits par les personnels ainsi que par les collaborateurs
occasionnels, donc notamment par les experts membres des comités, les doctorants, etc.

Cette note précise également les regles de signalement et notamment la nécessité pour le
lanceur d’alerte d’étre désintéressé et de bonne foi. Le référent signalement interne dispose
d’un délai de trois mois pour examiner la recevabilité d'un signalement. Si les signalements ne
sont pas anonymes, leur confidentialité est garantie.

Ainsi, cette procédure est conforme aux exigences procédurales de recueil des signalements
édictées par l'article 5 du décret n°2017-564 du 19 avril 2017.

3.3.3. La Commission nationale de déontologie et des alertes en matiere de santé-
environnement, créée en 2013, devrait faire I'objet d’'une évaluation

Comme indiqué précédemment (voir supra, point 2.2.1.), avant I'application des dispositions
de droit commun de la loi Sapin II, une commission indépendante a été créée par la loi de 2013.
La commission nationale de déontologie et des alertes en matiere de santé-environnement
(CNDASPE) émet des recommandations en matiere de déontologie et des bonnes pratiques,
suit et traite les alertes qu’elle recoit. Pour ce faire, elle facilite la remontée des « signalements »
issus de la société civile sur ces menaces ou ces dégats, elle stimule la réactivité des autorités
compétentes afin qu’elles répondent toujours mieux aux signalements évocateurs de véritables
alertes, et elle accompagne les organismes publics d’expertise scientifique et technique qui
éclairent dans ces domaines l'action des autorités, dans I'amélioration continuelle de leurs
pratiques en termes de déontologie et d’ouverture aux différentes parties prenantes. Comme
on l'indique supra, le role effectif de la CNDASPE a néanmoins été largement revu du fait de la
loi Sapin II.

La CNDASPE a été installée le 26 janvier 2017. Elle est composée de 22 membres: deux
députés, deux sénateurs, des membres du Conseil d’Etat et de la Cour de cassation, des
membres du Conseil économique, social et environnemental et des personnalités qualifiées. Il
ne s’agit pas d’'une autorité administrative indépendante, mais d’'une commission, ayant un réle
d’orientation. Les membres de la Commission réalisent une déclaration publique d’intéréts, qui
sont publiées sur le site Internet. Toutefois, sur les 22 membres, le site Internet de la CNDASPE
affiche 8 déclarations publiques d’intéréts manquantes.

197 Voir la loi n°2013-316 du 16 avril 2013 relative a I'indépendance de I'expertise en matiére de santé et
d’environnement et a la protection des lanceurs d’alerte.
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En 2019, selon le bilan annuel de la commission, 47 dossiers ont été déposés sur la plateforme
de la commission, 16 ont été validées par leurs auteurs et 9 ont été étudiées en commission.
Sur les neuf signalements étudiés par la Commission, trois signalements ont été classés sans
suite : son activité est donc des plus limitées.

L’articulation entre I'intervention de la commission et celle des autres acteurs mériterait d’étre
précisée. En effet, a titre d’exemple, la CNDASPE est intervenue dans la polémique sur les SDHI.
Ala suite de la publication du rapport de 'ANSES en janvier 2019 sur les SDHI, M. Pierre Rustin,
chercheur du CNRS a l'origine de la controverse sur ces substances, saisit la CNDASPE, qui
valide 'alerte et I'estime fondée. L’avis de la CNDASPE semble prendre un tour pleinement
politique dans la mesure ou la commission invite « I'ensemble des acteurs concernés a engager
une réflexion pouvant déboucher sur un document méthodologique détaillé comportant les
conditions minimales d’ordre scientifique pouvant justifier le recours au principe de précaution ».
Cette intervention sur les SDHI conduit a interroger le réle de la CNDASPE, notamment sur les
fondements de la saisine dont elle a été I'objet. En effet, 'ANSES, alertée et interpellée
directement par des représentants de la société civile sensible a ces questions, avait apporté
une réponse en constituant un comité d’experts qui a produit un rapport, il pouvait étre
considéré que I'agence avait répondu a I'alerte sur les SDHI, bien que la réponse ne satisfasse
pas les lanceurs d’alerte. Dans ces conditions, la 1égitimité de 1'action de la commission peut
étre interrogée : elle n’est pas une instance de décision et elle n’est pas davantage une
instance scientifique, elle ne semble fondée ni a réformer la décision de I’ANSES pour
des raisons de rigueur d’analyse ni a préempter I'arbitrage du décideur public. Il ne
semble au demeurant pas qu’un réle de ce type ait été imaginé lors du vote puis de la mise en
ceuvre de la loi de 2013 : le débat avait porté sur l'opportunité de créer une autorité
indépendante, option qui a été expressément écartée.

Les conditions dans lesquelles la commission est amenée a travailler sont au demeurant
sensiblement moindres en termes de transparence, de recours a I’expertise extérieure
que nombre des acteurs dont elle juge I'activité et en particulier de ’'ANSES. Ainsi, a la
suite de la polémique sur les SDHI, la CNDASPE a mis en place le 25 juin 2020 un groupe de
travail de neuf personnalités scientifiques chargées de formuler un cadre scientifique et
procédural pour le recours a des mesures de sauvegarde et a 'application du principe de
précaution. La liste des membres ainsi que leurs déclarations publiques d’intéréts ne sont pas
publiées, contrairement aux pratiques de ’ANSES. A cet égard, une réflexion sur le devoir
d’exemplarité de la CNDASPE pourrait étre envisagée, afin d’envisager 'application de regles
de déontologie au moins aussi rigoureuses que celles de I’ANSES.

Enfin, son positionnement semble devoir étre réinterrogé. Cette commission, dont le
secrétariat est assuré par la direction de la recherche et de I'innovation du Commissariat
général au développement durable, semble avoir un positionnement concurrent a celui de
I'Office parlementaire pour I’évaluation des choix scientifiques et techniques. S'il parait
légitime de disposer d’une structure a laquelle avoir recours en cas de désaccord avec 'ANSES,
celle-ci doit disposer d’un positionnement et de régles de fonctionnement clarifiées pour étre
en capacité de rétablir la confiance.

Ainsi, il semblerait nécessaire de procéder a une évaluation complémentaire de cette
commission au regard de son activité et de la position qu’on entend lui donner dans le systeme
actuel d’acteur, a l'instar du processus engagé pour les commissions consultatives dans le
cadre du comité interministériel de la transformation publique. Cette évaluation permettrait
de réaliser un bilan de son fonctionnement, des moyens qui lui sont alloués, de ses méthodes
de travail et de son positionnement.
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4. En conclusion, si une évolution des regles et procédures
déontologiques est nécessaire, elle doit étre adaptée et ne peut tenir
lieu de seule orientation

Au terme de ses analyses, la mission entend appeler I'attention sur plusieurs dimensions. Le
cadre déontologique actuel, s’il a eu des effets indéniables et s’il est appliqué avec rigueur -en
particulier par 'ANSES- peut néanmoins étre amélioré, clarifié et renforcé.

Il apparait utile de déterminer des a présent les évolutions a conduire pour éviter, comme c’est
souvent le cas en ces matieres, de 1égiférer dans 1'urgence, suite a une crise ou une difficulté
particuliere. Cependant, alors que la demande de transparence et de rendre compte est de plus
en plus prononcée vis-a-vis des acteurs publics et en particulier dans des domaines qui
retiennent tant 'attention des médias que du grand public, les conditions de ces évolutions
doivent étre pleinement mesurées. Ces changements doivent en outre étre remis en
perspective: le seul renforcement des normes déontologiques et des dispositifs de
transparence ne constitue qu’'un des volets des évolutions a conduire ; cette évolution ne doit
pas conduire a écarter d’autres changements qui revétent un caracteére prioritaire (4.1.). Pour
autant, plusieurs axes de changement sont recommandés par la mission (4.2.).

4.1. Un changement, nécessaire et dans la durée, des regles déontologiques et
de transparence qui doit étre accompagné et dont on doit prendre en
compte I'impact sur I’expertise

Pour apprécier les conditions de réussite des normes déontologiques et le
développement d'une «culture» a méme de garantir la neutralité, l'impartialité et
I'indépendance de I'expertise et de la décision publiques en santé-environnement, il est utile
de s’inspirer des changements intervenus, soit de maniere générale, soit dans le secteur
plus particulier de la santé humaine (voir supra, partie 1.), et d’apprécier les limites
auxquels ceux-ci se sont heurtés, pour en tirer toutes les conséquences.

Comme on I'a souligné, les normes déontologiques et de transparence sont appelées a
évoluer régulierement au fil des années a compter de leur mise en ceuvre: le cadre
applicable aux responsables publics a ainsi profondément changé depuis 2013 ; le cadre
applicable au champ de la santé humaine a été régulierement ajusté et a méme profondément
évolué depuis les années 1990.

Si ce mouvement d’enrichissement et d’ajustement est inéluctable, encore faut-il qu’il
repose sur un ensemble de regles communes et spécifiées régissant un champ
particulier. A ce stade, tel n’est pas le cas pour la santé-environnement :

. Les administrations et agences relévent de corpus normatifs variés qui soit s'imposent a
eux soit sont définis par leurs soins ;

. Si certains acteurs relévent des dispositions régissant le secteur de la santé humaine, le
caractere adapté de ces dispositions aux spécificités de la santé-environnement ne peut
qu’étre interrogé ;

. S’il y a eu une volonté, a compter de 2013, de reconnaitre la spécificité du secteur santé-
environnement en matiére de régles déontologiques et de traitement des alertes ; cette
approche a été par la suite largement amendée ; les objectifs visés initialement ne sont
donc pas remplis.
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Ainsi, les régles de déontologie et de transparence en santé-environnement demeurent
en construction. Les travaux de la mission soulignent que les intervenants en santé-
environnement respectent a priori les régles qui leur sont opposables. Mais il n’en demeure
pas moins que le méme expert assurant une méme expertise ne sera pas soumis aux mémes
obligations et procédures selon le cadre dans lequel il intervient et ne ferait pas 'objet de
sanction en cas de fraude ou de défaillance. En effet, en France, s'il est sollicité par I’ANSES, il
relévera du cadre le plus contraignant mais si son expertise est demandée par une des autres
agences, le cadre sera notablement plus souple. De méme, s’il est sollicité par le ministere
chargé de la santé ou de la sécurité sociale il devra respecter les obligations propres au champ
de la santé alors que si la mission lui est confiée par un autre ministére, il ne relevera pas de
ces obligations.

Il existe donc une différence de cadres normatifs applicables, qui sont plus ou moins
affirmés et opposables. Si les dispositions qui existent en matiére de santé humaine ne
peuvent que constituer une forte source d’inspiration, envisager l'extension de leur champ
d’application ou les transposer ex abrupto au champ santé-environnement ne semble pas
approprié. En effet, les normes déontologiques en santé ne couvrent qu’une partie de I'activité
en santé-environnement: elles sont centrées sur les industries des produits de santé et
assimilées et sur les professionnels de santé. Elles ne répondent donc que partiellement aux
besoins de régulation en santé environnement et, a certains égards peuvent étre inadaptées.
La mise en place de regles déontologiques a un impact direct sur 'expertise et sur les experts.
Les travaux de la mission soulignent les tensions qui existent a ce sujet. La gestion des conflits
d’'intéréts en santé-environnement devrait prendre en compte ce contexte de rareté de
I'expertise, par exemple en proposant de neutraliser les éventuels conflits dans des processus
collégiaux. La définition d’'un cadre déontologique rénové en santé-environnement
devrait donc permettre de déterminer des régles et principes applicables a ’ensemble
des intervenants du champ donc les personnes privées, les experts et professionnels et les
entités publiques (agences ou administrations). Cette problématique se pose tant en France
qu’au niveau européen.

L’existence de regles et principes et de procédures identiques ne doit cependant pas
empécher de distinguer des cadres spécifiques d’action. L’objectif suggéré par la mission
est de clarification et pas d’harmonisation de principe. Au-dela de reégles générales telles que
'obligation par la loi de déclarer ses intéréts ou I'encadrement législatif des avantages recus
par exemple, il est logique que les agents des agences ou administrations et les experts ne
soient pas soumis aux mémes dispositions. De méme, la situation des établissements publics
industriels et commerciaux qui assurent une part de l’expertise publique et conseille ou
accompagnent des entités privées doit également étre prise en compte.

Par nature, les positions des différents acteurs (associations non gouvernementales,
industriels, chercheurs et scientifiques...) sont difficiles a concilier : mais cette difficulté ne
doit pas conduire a écarter le temps nécessaire du débat et de I'’échange préalable a la
décision publique. Une telle concertation ne devrait pas conduire a I'inaction mais a
mesurer I'impact d’'un corpus normatif rénové. Elle apparait hautement souhaitable.
Plusieurs dimensions devraient ainsi retenir I’attention, par exemple :

. Le champ des entités soumises a la réglementation (administrations, agences...) ;

. Les personnes physiques et morales dont les liens seraient surveillés et les
sanctions dont ils sont passibles ;

. Les experts plus particulierement au centre des travaux (en santé-environnement pas
les seuls professionnels de santé) ;
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. La nature des dispositifs « anti cadeaux » (encadrement ou prohibition des avantages
versés par les entreprises, cf. supra point 1.2.1.1.2) mis en ceuvre; ceux-ci ont été
adaptés pour les produits cosmétiques et de tatouage ou les produits vétérinaires ; la
mise en place de dispositifs de ce type pour d’autres secteurs devrait donc prendre en
compte des particularités sectorielles (produits phytosanitaires et biocides et autres
produits chimiques par exemple) en ce que les acteurs de ces sous-secteurs ne sont ni
les mémes ni nécessairement comparables...

La concertation apparait nécessaire pour permettre un diagnostic partagé en ce qui
concerne le cadre actuel et aussi chercher a convaincre I'’ensemble des acteurs des
améliorations devant étre mises en ceuvre : alors que les citoyens demandent des comptes
aux acteurs, que les suspicions d’entente sont a tort ou a raison particuliérement répandues,
que certains acteurs interviennent régulierement a ce sujet... la mise en place d'un corpus clair,
cohérent et complet est une garantie pour tous les acteurs, publics et privés, personnes
physiques ou morales, experts ou autre intervenant.

Outre cette nécessaire concertation, les évolutions menées en France soulignent que
pour produire ses pleins effets, I’évolution des régles doit étre accompagnée. Cet
accompagnement va au-dela de la seule interprétation des textes par 'administration au
moyen de circulaires. Il conduit a apporter un soutien opérationnel direct. Tel est le sens :

. De la définition par voie réglementaire de modéles opposables de déclaration et
de traitement des différentes informations qu’elles contiennent (dimensions rendues
publiques ou non) ;

. Des sites internet de la HATVP ou, en santé, concernant les DPI et les dispositions de
transparence qui permettent a la fois aux déclarants de remplir leurs obligations et au
grand public de consulter les informations auxquelles il a accés ;

. Des guides et modes d’accompagnement des déclarants qui se sont multipliés afin de
garantir que chacun a accés aux informations nécessaires, comprennent ce qui est
attendu de lui et ne soit pas mis dans une situation difficile face a une formalité nouvelle
et considérée potentiellement comme intrusive et attentatoire a la vie privée.

En France, I'accompagnement opérationnel est aujourd’hui considéré comme une
condition de I’effectivité des normes en matiére de déontologie et de transparence : il ne
peut avoir de plein effet si le temps de mise en ceuvre et d'implémentation est effectivement
apprécié. Ainsi, la mise en place de la base « transparence santé » a nécessité pres de dix
années.

Si concertation et accompagnement opérationnels sont deux facteurs clefs de réussite
qu’il conviendrait de réunir en santé-environnement, ils sont potentiellement au service d’'un
objectif supérieur: garantir une expertise non seulement indépendante, neutre et
impartiale mais également aussi réactive et rapide, fiable et compléte que possible.

Or, comme le souligne la mission par ailleurs, le changement des corpus déontologiques et
de transparence ne peut en aucun cas constituer la seule et unique action en matiere
d’expertise et de décision en santé-environnement. Ne répondre aux défis actuels que par
le seul changement de ces régles constituerait une approche parcellaire donc erronée. En
particulier, les conditions dans lesquelles I'expertise est assurée ne peuvent que retenir
'attention : comme on I'a souligné (voir supra, point 3.2.3.3.) les procédures de décision tout
comme la nature des protocoles de test ou de surveillance jouent un role essentiel que 'on doit
pliement prendre en compte pour mieux les faire évoluer19s,

198 yoir Henri Boullier, Toxiques légaux - comment les firmes chimiques ont mis la main ... op. cit.
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De fait, les régles déontologiques et de transparence ont un impact sur I’expertise. En
santé-environnement, cet impact est directement perceptible : une administration peut
constituer un groupe de travail sans respecter de régles déontologiques et de transparence et
obtenir des travaux rapidement mais, si elle saisit '’ANSES, 'assurance liée aux procédures
retenues sera notablement plus forte mais le délai de production de I'expertise devra
nécessairement intégrer cette dimension.

Ces regles n‘ont pas qu'un effet en termes de procédures et de délais pour les
administrations et agences. Elles ont, au premier chef, un impact sur les experts. Or,
comme le souligne la mission par ailleurs (cf. annexe VII), sur nombre de sujets particuliers, le
vivier des experts potentiels est des plus limité tant en termes de compétences que de volonté
de prioriser cette activité par rapport a d’autres (enseignement ou recherche notamment). La
demande de production de déclarations, la nécessité de faire état d'informations souvent
considérées comme relevant de la vie privée, le manque de reconnaissance, les mises en cause
éventuelles auxquelles peuvent conduire la publicité donnée a ces déclarations... sont autant
de freins ou de limites au développement de I’expertise qui est pourtant indispensable dans le
champ santé-environnement.

Prendre en compte I'impact des regles déontologiques et de transparence sur I’expertise en
tant que telle est donc particulierement nécessaire, notamment a la lumiere des démarches
retenues de maniére générale ou dans le champ de la santé.

En premier lieu, il apparait nécessaire de déterminer un équilibre entre recherche
d’'impartialité et capacité a produire les avis attendus. C'est ce que Jean-Marc Sauvé
soulignait en 2011 : « La prévention des conflits d’intéréts (...) implique de retenir une approche
concrete et pragmatique, qui tienne compte de la réalité des fonctions exercées, des intéréts en
cause, de leur intensité et de leurs effets potentiels, plutét qu’une approche abstraite et
désincarnée, dont la mécanique implacable serait source de rigidité et d'incompréhensions. »199.

En santé-environnement, une approche de ce type pourrait conduire, compte tenu de
I'étroitesse actuelle du vivier d’experts, non a prohiber tout conflit d'intéréts, méme minime,
mais plutét a adopter une démarche pragmatique. Ainsi, dans une situation de contrainte
forte sur l'expertise mobilisable, les administrations et agences devraient explicitement
assumer l'existence de conflits d’'intéréts en veillant a équilibrer ceux-ci. Ainsi, par exemple,
sur une question sur laquelle il existe deux types de positions tranchées, la démarche
consisterait a désigner des experts relevant des deux « camps ». La collégialité de I'expertise
tout comme la transparence des travaux réalisés constituent des garanties supplémentaires :
en santé-environnement, l'incertitude est souvent importante et un avis scientifique se doit de
le refléter ce qui passe par I'examen des différentes theses en présence. Si une contestation ou
un angle d’analyse n’intervient pas du fait d’'un ou de plusieurs experts, I'examen collégial d’'une
proposition d’avis voire la publicité de I'avis ou du projet d’avis sont de nature a garantir in fine
son caractére indépendant, impartial et neutre. A tout le moins, ces procédures garantissent
que les avis et analyses de chacun soient pris en compte.

199 Jean-Marc Sauvé, Rapport de la Commission de réflexion pour la prévention des conflits d’'intérét dans la vie
publique, janvier 2011.
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En second lieu, la pédagogie de la déontologie doit nécessairement étre conduite certes
vers le public mais aussi aupreés de I'expert. Les déclarations qu'’il produit constituent une
garantie pour lui puisque la déclaration sincere permet a I'autorité publique de décider de la
suite a donner : une déclaration sincere entralne sinon un transfert au moins un partage de
responsabilité, qu’il convient de rappeler. Mais cette pédagogie de la déontologie est d’autant
plus nécessaire que les conditions de production de I'expertise scientifique ont profondément
évolué au cours des derniéres années. Loin de constituer un « retour a la morale »*°° ou une
« dictature de la transparence »,le développement de la gestion des liens d’intéréts est « le signe
avant-coureur d’un changement de paradigme anthropologique ». En effet, précédemment, le
respect des valeurs d’honnéteté, de compétence et de recherche d’impartialité reposait
exclusivement sur le savant. Tel n’est plus le cas aujourd’hui car I'on considére que, quelles que
soient les qualités d’un individu tout homme est dépendant donc influencable : ce contexte
nouveau conduit a exiger non la morale mais la transparence.

Le changement est profond : « L'obligation de remplir une déclaration publique d’intéréts
a consacré la fin de cette croyance en 'autosuffisance de I'expert, dans le temps méme ou
I'expertise est devenue elle-méme plus résolument collégiale et pluraliste. ». C'est donc
cette évolution qu’il convient d’accompagner de toutes les manieres possibles, dans la
durée, avec détermination mais avec pragmatisme, en associant 'ensemble des acteurs,
dans le champ santé-environnement. Tel est 'esprit dans lequel la mission avance
plusieurs recommandations.

4.2. Le corpus des regles déontologiques et de transparence en santé-
environnement doit étre renforcé

4.2.1. Une évolution des normes européennes qui doit étre encouragée

Les travaux de la mission soulignent, tout comme les analyses réalisées par le Parlement
européen, par le médiateur européen ou par la Cour des comptes européenne, le caractére
hautement perfectible des regles actuelles. En effet, les travaux de la mission soulignent que
les normes qui s'imposent aux administrations et agences ne sont pas, loin s’en faut, de méme
nature et n’ont pas la méme portée. Les régles édictées par les entités de leur propre initiative
sont diverses et souvent partielles. A ce stade, le principe de libre administration des services
et agences a prévalu sur I'édiction d’'un cadre global : mais cette idée méme est fragilisée du fait
de la diversité des normes supérieures applicables aux différents acteurs publics. Une remise
a plat est donc nécessaire.

La France peut se prévaloir de son expérience en ces matiéres et de sa relative
exemplarité dans les politiques conduites au plan national par rapport aux regles existant
au niveau européen. Elle pourrait utilement, dans la perspective ou a I'occasion de sa future
présidence du Conseil européen, souligner la nécessité d’'imposer aux services et agences
intervenant en santé-environnement des regles déontologiques communes reposant sur des
procédures identiques (méme déclarations, méme définition des intéréts, méme principe de
désintéressement...). Alors que la derniére décennie a été marquée par des recommandations
de bonnes pratiques de la Commission a ’ensemble des agences et la prise en compte, en tant
que de besoin des recommandations du médiateur, de la Cour des comptes européenne ou du
Parlement, une nouvelle étape est nécessaire. Elle consisterait a édicter un corpus normatif
opposable et commun en matiere de déontologie pour I'ensemble des intervenants du champ
sanitaire ou du champ santé-environnement au niveau européen (agences et autres
administrations).

200 Sur les passages cités dans ce paragraphe, voir Marie-Angéle Hermitte et Pierre Le Coz, La notion de conflit
d’intéréts dans les champs de la santé et de I'environnement : regards philosophique et juridique. op. cit.
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Cette évolution pourrait étre assurée de trois maniéres, alternatives ou cumulatives :

. Dans le cadre du réexamen du cadre régissant les agences de 1'Union, dans la
continuité des actions conduites au cours des derniéres années (voir supra, point 2.2.2.) ;

. ATloccasion de la mise en ceuvre de la stratégie européenne en ce qui concerne les
produits chimiques2°1 ;

. Dans le cadre du rapprochement entre agences et institutions afin de mettre en
ceuvre la stratégie promue par I'organisation mondiale de la santé « One health »2°2 ou
dans le cadre du réexamen de tout ou partie des dispositions applicables au champ de la
santé.

Proposition n° 1 : Renforcer les régles déontologiques et de transparence au niveau
européen en déterminant un corpus s’imposant aux administrations et agences et
harmonisant leurs pratiques par le haut.

4.2.2. Les regles déontologiques et de transparence doivent en France étre
harmonisées et renforcées dans la durée et dans le cadre d’'une démarche
concertée

Comme on I'a souligné précédemment, toute évolution nécessite de prendre en compte
plusieurs parametres clefs: un corpus clair et homogeéne, une démarche prenant en
compte les besoins et préoccupation des acteurs, un accompagnement a la mise en
ceuvre (procédures standards et partagées notamment), une démarche qui s’inscrit
dans un ensemble d’action sur les méthodes d’expertise et qui n’est pas une orientation
isolée.

Ces conditions de réussite, combinées au caractere transversal et interministériel du secteur
santé-environnement, ne peuvent constituer un prétexte a I'inaction ou au status quo. 1l est
incompréhensible que le secteur des cosmétiques et des produits de tatouages soit,
actuellement, soumis a des exigences supérieures a celles des autres industriels de la chimie. I
n’est pas explicable que la régulation s’arréte aux médicaments vétérinaires et ne concerne ni
les produits biocides ni les produits phytosanitaires. L’histoire récente souligne que les
pouvoirs publics sont souvent amenés a légiférer en urgence du fait d’'une crise ou d’'un
événement particulier. C'est ce contexte qu'il convient, pour la mission, d’anticiper en
inscrivant I'évolution des régles déontologiques et de transparence dans un ensemble plus
vaste d’évolutions. La déontologie n’est ni un élément a part ni une approche autosuffisante,
elle est, avec toutes les autres conditions recensées par le rapport, un des leviers permettant
de disposer d'une expertise fiable et de qualité, recueillant la confiance des pouvoirs publics et
des citoyens.

201 Voir Commission européenne, Chemicals Strategy for Sustainability : towards a Toxic-Free Environment,
Communication from the Commission to the European Parliament, the Council, the European economic and social
Committee and the Committee of the regions, COM(2020) 667 final, Octobre 2020.

202 Voir la dépéche « EU Chemical Chiefs Call for Super Agency », Politico, 28 octobre 2020

-96 -



Annexe III

Il convient, tout d’abord, de considérer I'existant. Seule ’ANSES et les administrations relevant
du champ des ministéres en charge de la santé et de la sécurité sociale (direction générale de
la santé et agences régionales de santé en particulier) sont soumises aux régles les plus
exigeantes. Les autres entités sont soumises soit a des régles de maniére ponctuelle soit aux
régles qu’elles définissent elles-mémes. Ce cadre, incohérent et imparfait, doit logiquement
étre réexaminé. Il ne s’agit pas pour autant de soumettre des établissements publics industriels
et commerciaux aux mémes obligations que les autres entités publiques. Mais il s’agit, a
minima, de définir dans la loi des régles et principes applicables et opposables a tous et
de déterminer des regles applicables, d’'une part, aux établissements publics industriels et
commerciaux et, d’autre part, a I'’ensemble des autres acteurs (soit toutes les agences, les
administrations, les comités et instances - formels ou informels- intervenant en santé -
environnement). Une telle proposition aurait pour effet de définir un corpus juridique (fondé
sur les principes de déclaration et publication des intéréts et de transparence), qui
s’appliquerait au champ santé-environnement largement défini - y compris pour les EPIC, les
administrations ou comités ad hoc - et renforcerait notablement les regles déontologiques
applicables. Le corpus normatif en matiere de déontologie et de transparence doit notamment
reposer sur (voir infra) des déclarations d’intéréts, des dispositifs « anti cadeaux » et un régime
adapté de sanctions. Il doit étre complété d’autres mesures concernant par exemple le fait pour
une association ou une fonction soit de faire état de ses financements soit de refuser certains
d’entre eux ou pour une personne physique de faire état dans toute prise de position publique
des liens qu’elle présente (obligation pour tout congrés ou prise de parole publique come
mention systématiques dans toute publication). Ainsi, la définition du cadre applicable a la
santé-environnement doit partir de celui qui existe en santé, pour, dans un cadre adapté, poser
des regles rénovées et adaptées.

Proposition n°2 : A partir du cadre applicable a la santé humaine, définir de maniére
cohérente et globale les regles déontologiques et de transparence applicables a
I'ensemble des acteurs en santé-environnement, en s’attachant notamment a la
définition de régles relatives aux EPIC ainsi qu’aux administrations, agences et instances
intervenant dans ce champ.

Le role de la CNDASPE a été revu par la loi de 2016 avant méme que la commission ne soit
effectivement installée. Il en résulte une interrogation assez forte sur le role et les missions
dévolues a cette entité et la nature méme de ses activités. Ainsi, en matiére de déontologie, elle
n'embrasse qu'une partie des acteurs et ne dispose que d'une fonction consultative dont
I'impact n’est pas assuré. Alors que les procédures liées aux lancement d’alerte vont devoir, en
France, du fait de la directive (UE) 2019/1937 du Parlement européen et du Conseil du 23
octobre 2019 sur la protection des personnes qui signalent des violations du droit de I’'Union,
étre revues, il est 1égitime de s’interroger sur la nécessité d’'une instance de ce type et sur
les missions qui lui sont effectivement assignées afin de garantir que son existence ne conduit
pas a des chevauchements d’interventions avec d’autres acteurs.

Proposition n°3 : A I'occasion de la transposition de la directive de 2019, réaliser un
bilan du fonctionnement de la CNDASPE et réexaminer son roéle tant en ce qui concerne
la déontologie que la gestion des alertes en santé- environnement.

Pour permettre la gestion des liens d’intéréts, au bénéfice de I'exemple du champ de la santé,
la mise en place d’'une déclaration publique d’intéréts revét un caractere central. Pour
étre effective et permettre aux déclarants de remplir leurs obligations sous le mode « dites-le
nous une fois », 1a mise en place d'une procédure unique sur un site internet unique serait a
encourager. Partant, les rubriques et contenus devant étre renseignés dans cette déclaration
seraient exigeants, sur le modele des déclarations produites dans le champ de la santé ou de la
HATVP. La question des liens familiaux ou indirects nécessiterait, compte tenu de la
jurisprudence du Conseil constitutionnel, une approche adaptée (pas de précision de I'identité
des proches dans les éléments rendus publics par exemple mais seule mention de I'existence
du lien et de sa nature).
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Proposition n°4 : Mettre en ceuvre des déclarations publiques d’intéréts standards en
santé-environnement recueillies sur un site unique.

Les contraintes résultant des exigences déontologiques ne doivent pas reposer uniquement sur
les experts et les agences, mais les entreprises peuvent également se voir imposer des mesures.
La mission propose donc que les dispositions «anti cadeaux » du champ santé soient
applicables au champ de la santé-environnement, et ce, de facon prioritaire au domaine des
produits chimiques et des pesticides. Les entreprises seraient ainsi amenées a déclarer les
avantages qu’elles accordent aux personnes ou aux institutions réalisant des expertises, ce qui
serait de nature a mieux renforcer la transparence et la séparation entre intéréts privés et
intérét général.

Par ailleurs, les travaux de la mission soulignent que le régime des sanctions actuelles concerne
surtout, pour les entités relevant du cadre le plus exigeant, les professionnels de santé. Si cette
approche est fondée pour la santé humaine, elle 'est moins pour la santé-environnement,
secteur qui mobilise nombre d’experts qui ne sont pas des professionnels de santé. La aussi, un
réexamen des sanctions est indispensable pour garantir que les manquements et fraudes
éventuels sont punis de maniére identique, quelle que soit la nature de I'activité
professionnelle de I'expert ou de I'agent.

Ainsi, outre qu’une analyse fine des dispositions existant en matiere de santé doit étre assurée
pour déterminer les conditions dans lesquelles elles doivent étre transposées en santé-
environnement (proposition 2), deux volets doivent rapidement étre pris en compte en ce
qu'ils revétent un caractere prioritaire :

. Mettre en place des dispositifs « anti cadeaux » (encadrement ou prohibition des
avantages servis par les entreprises, cf. supra point 1.2.1.1.2) dans le champ santé-
environnement via une approche secteur par secteur et accompagner cela de la
publication des liens et financements offerts sur le modele retenu dans le champ de la
santé humaine ;

. Adapter les régimes de sanctions aux profils spécifiques des experts et intervenants du
champ santé-environnement afin d’éviter que les professionnels de santé soient
potentiellement plus susceptibles d’étre pénalisés que les autres acteurs.

Proposition n°5 : Mettre en place dans le champ santé-environnement, et en particulier
en matiere de produits chimiques et de produits phytopharmaceutiques, des
dispositions « anti cadeaux», et adapter les régimes de sanction aux différentes
catégories d’intervenants.

Une démarche renforcée de déontologie et de transparence en santé-environnement
doit nécessairement étre effective. Les travaux de la mission et ceux conduit par la Cour des
comptes en 2016 aupreés des agences sanitaires mettent en avant un point de progres : le
contréle des déclarations produites (voir supra, point 3.2.3.1.). Actuellement, ce controle
repose avant tout sur la publication des déclarations et la possibilité pour les tiers de contester
leur contenu ou leur exhaustivité ou les choix de 'administration de désigner un expert
présentant des liens. Cependant, les agences ne réalisent pas a posteriori, de maniere
formalisée et organisée, de contrdles concernant la sincérité et la fiabilité des contenus des
déclarations qui leur sont transmises.
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La mission considere que cette approche est limitée et imparfaite. Elle souligne la nécessité de
penser aux controles devant étre opérés. La démarche de contrdle pourrait concerner
I'ensemble des acteurs du champ sanitaire ou uniquement ceux de la santé environnement. Ce
controOle apparait nécessaire en ce qu'il est la contrepartie logique du systeme déclaratif. Ce
controle ne peut étre formel :