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L'accès aux informations environnementales et sanitaires et ses obstacles : le cas des substances chimiques

Tristan BERGER * Laura MAXIM ** Pesticides, médicaments, nanoparticules, OGM, substances chimiques : l'exigence de transparence en matière de risque environnemental et sanitaire ne cesse de croître, tandis que le manque de données accessibles au public fait l'objet d'une critique constante 1 . Pourtant le volume des données environnementales et sanitaires disponible n'a cessé d'augmenter du fait de l'élévation des exigences réglementaires. L'évolution de la législation relative aux substances chimiques est à cet égard emblématique. En effet, le règlement intitulé « REACH » (pour Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals), proposé pour la première fois en 2001 et entré en vigueur le 1 er juin 2007, a d'emblée été considéré comme la réglementation la plus ambitieuse jamais présentée en matière de risques chimiques 2 . Fondé sur le principe de précaution 3 , il a posé comme principe que les entreprises doivent assumer la charge d'évaluer les risques liés à l'utilisation des produits qu'elles commercialisent dans la mesure où elles doivent être responsables de la sécurité de leurs produits. Pour ce faire, le règlement mise sur quatre mécanismes. Premièrement, l'enregistrement : à cette étape, les industriels producteurs et les importateurs doivent obtenir l'information pertinente sur les propriétés de leurs substances et, ce faisant, assurer l'usage de cette dernière en toute sécurité. Deuxièmement, l'évaluation : l'information fournie par les entreprises est évaluée par l'Agence européenne des produits chimiques (European Chemicals Agency, ECHA). Troisièmement, pour les substances considérées comme « très préoccupantes », les CMR (cancérigènes, mutagènes ou toxiques pour la reproduction) appartenant aux catégories 1 et 2, les PBT (persistantes, bioaccumulatrices et toxiques), les vPvB (très persistantes et très bioaccumulatrices), et les substances ayant des effets sérieux sur la santé humaine et l'environnement, telles que les perturbateurs endocriniens, le règlement institue un mécanisme d'autorisation. Quatrièmement, un mécanisme de restriction est possible pour limiter ou interdire la fabrication, la mise sur le marché ou l'utilisation d'une substance. Les progrès historiques induits par le règlement REACH devraient être ainsi indéniables : les entreprises qui commercialisant des substances chimiques réalisent désormais des études pour informer les autorités compétentes, lesquelles sont alors en mesure de renseigner le public sur un certain nombre de risques liés à l'utilisation de ces produits4 . Dans la pratique, néanmoins, les informations réellement communiquées dans le cadre du processus d'enregistrement ne facilitent pas l'action réglementaire 5 Il subsiste ainsi un hiatus entre le texte et sa mise en oeuvre car, lorsqu'une entreprise ne communique pas, pour diverses raisons (mauvaise interprétation, refus…) certaines informations aux autorités publiques, les procédures permettant à celles-ci d'exiger lesdites informations sont particulièrement longues, complexes, et les sanctions rarissimes 6 , ce qui nuit non seulement à la qualité de l'expertise, mais aussi à l'information du public. À cela s'ajoute le fait que l'accès des autorités à certaines informations pourtant essentielles à l'expertise, notamment les études complètes (c'est-à-dire la totalité des informations qui y sont afférentes, au-delà des résultats et des résumés, incluant notamment les protocoles expérimentaux et les données brutes), n'a pas été prévu dans le règlement REACH 7 . Si, en pratique, la directrice de l'Agence européenne des produits chimiques (ECHA) affirme que cet écueil n'empêche pas l'Agence d'accéder aux études complètes lorsqu'elle le souhaite 8 , cette situation entraîne par ailleurs des incertitudes quant à la confidentialité de ces dernières vis-à-vis du public ; c'est pourquoi l'étude met la focale sur ce point. En effet, l'Agence estelle tenue de protéger la confidentialité de ces études complètes en application d'un droit de propriété intellectuelle, ou du secret des affaires, afin de préserver les intérêts économiques des entreprises ? Ou doit-elle, à l'inverse, communiquer toutes ces informations sur le fondement de l'un des droits d'accès aux informations du public (qu'il s'agisse du droit d'accès aux documents détenus par les institutions européennes 9 , du droit d'accès aux documents administratifs pour les institutions françaises 10 , ou encore du droit d'accès aux informations environnementales 11 ) ? Comment concilier les intérêts des entreprises, qui utilisent « la confidentialité comme un outil de compétitivité et de gestion de l'innovation dans la recherche » 12 , avec ceux du public qui, dans le cadre d'associations, d'organisations non gouvernementales (ONG) ou même à titre individuel, entend se placer en vigie de la sécurité environnementale et sanitaire et revendique toujours plus de transparence 13 ? Sachant que, le plus souvent, le public ne sait pas précisément quelles informations ont les autorités, ce qui constitue un obstacle majeur au droit d'accès. Dans ce contexte, le traitement juridique des questions relatives à la confidentialité et à l'accessibilité des informations sur les substances chimiques exige une extrême précision de la part des autorités : toute communication d'une information qui devrait être confidentielle, comme inversement toute protection d'une information qui devrait être accessible, ouvrent le flanc aux critiques, et aux procès. La ligne de crête est pour le moins étroite. Aussi, compte tenu des difficultés liées au traitement de l'accès aux études toxicologiques et écotoxicologiques reçues par les autorités (I), il semble pertinent d'envisager l'hypothèse d'un accès direct du public aux études des entreprises et ses limites (II).

I. Le traitement de l'accès du public aux études toxicologiques et écotoxicologiques reçues par les autorités publiques : vrais et faux obstacles Pour une partie des données transmises par les entreprises aux autorités publiques, la distinction de ce qui est accessible au public et de ce qui ne l'est pas est clairement établie dans les articles 118 et 119 de REACH. Par exemple les classes de danger, les noms des substances, ou encore les résumés et résultats de chaque étude toxicologique et écotoxicologique sont mis à disposition du public 14 . À l'inverse, les informations concernant la quantité exacte d'une substance fabriquée ou mise sur le marché (qui a d'ailleurs fait l'objet d'un contentieux, comme on le verra), ou encore les liens qui existent entre un fabricant ou un importateur et ses distributeurs ou ses utilisateurs en aval, sont protégés en raison des intérêts commerciaux que leur divulgation pourrait compromettre 15 . Le règlement définit donc certaines informations comme étant accessibles par opposition à celles qui sont protégées. Mais qu'en est-il des autres informations qui ne sont pas visées aux articles 118 et 119 du règlement REACH ? Notamment des études complètes, lorsque les déclarants acceptent de communiquer aux autorités publiques plus d'informations que celles exigées par les textes pour les besoins de l'expertise, ou encore les rapports sur la sécurité chimique qui documentent l'évaluation de cette dernière 16 ? S'agit-il d'informations protégées, au titre des droits de propriété intellectuelle, ou de la protection des secrets d'affaires, ou accessibles sur demande, sur le fondement d'un droit d'accès à l'information ?

En principe, lorsque des informations sont transmises par les entreprises aux autorités publiques, alors le public a le droit de s'appuyer sur l'une des trois voies d'accès aux informations (selon que ces dernières aient été reçues par les institutions européennes 17 , les autorités nationales 18 , et/ou sont relatives à l'environnement 19 ) pour en revendiquer l'accès 13 V. C. SIBENALER, « La transparence de l'information sur les essais cliniques : le point de (dans le cas du règlement REACH, les informations étant transmises à une agence européenne, le texte s'appuie essentiellement sur les deux derniers régimes juridiques). In fine, le texte de référence varie selon le cas, ce qui ne facilite pas l'identification de la portée du droit d'accès, bien que les divers régimes juridiques soient le plus souvent similaires dans leur portée. Ils rencontrent notamment les mêmes exceptions 20 , dont la protection des droits de propriété intellectuelle et le secret des affaires. Pour le cas des études toxicologiques et écotoxicologiques, bien que ce soit contre-intuitif, il apparaît que ces dernières ne peuvent être protégées par des droits de propriété intellectuelle (A). En revanche la protection des secrets d'affaires constitue un enjeu central (B).

A. LE CONSTAT CONTRE-INTUITIF DE L'ABSENCE DE DROITS DE PROPRIETE INTELLECTUELLE

La question est de savoir si l'un des régimes de la propriété intellectuelle est susceptible de protéger la confidentialité des études toxicologiques ou écotoxicologiques sur les substances chimiques, et si oui lequel. Bon nombre de ces régimes sont à exclure de par leur objet : des études toxicologiques ou écotoxicologiques ne peuvent effectivement entrer ni dans le champ des droits des artistes interprètes, ni des producteurs de phonogramme, ni des producteurs de vidéogrammes, ni des entreprises de communication audiovisuelle, ni des dessins et modèles, ni des secrets de fabrique, ni des produits semi-conducteurs, ni des obtentions végétales, ni des marques de fabrique, de commerce ou de service et autres signes distinctifs. Les objets de ces régimes n'ont effectivement aucun rapport avec de telles études. Par ailleurs, la confidentialité de ces dernières ne peut pas être protégée par le droit des brevets puisque toute demande de brevet contient une description « suffisamment claire et complète pour qu'un homme du métier puisse l'exécuter », description qui fait l'objet d'une publication 21 . La protection du droit d'auteur est également à écarter dans la mesure où elle ne concerne que les oeuvres originales, c'est-à-dire empreintes de la personnalité de leur auteur 22 . Or les études de toxicologie et d'écotoxicologie exigées dans le règlement REACH sont, tout à l'inverse, régies par des protocoles standardisés. Reste alors le droit des producteurs de bases de données (qui vise tout « recueil d'oeuvres, de données ou d'autres éléments indépendants, disposés de manière systématique ou méthodique et individuellement accessibles par des moyens électroniques ou d'une autre manière » 23 ), qui peut effectivement protéger l'architecture de certaines données dans des études toxicologiques et écotoxicologiques, mais cette protection ne viserait alors pas l'ensemble de l'étude. La description des conditions et du déroulement de l'étude dans le protocole expérimental, par exemple, ne constitue pas une base de données en soi, et n'est donc pas confidentielle à ce titre. Somme toute cette protection peut être déjouée en demandant l'accès au contenu de la base 24 . En conséquence, il apparaît qu'il n'existe aucun droit de propriété intellectuelle susceptible de protéger l'exclusivité de l'ensemble d'une étude toxicologique ou écotoxicologique portant sur une substance chimique, tout au moins les données précises qui peuvent intéresser l'Agence pour l'évaluation de la substance ainsi que le public dans le cadre d'une contre-expertise. Toutefois, ces études sont susceptibles d'être protégées par une autre exception aux droits d'accès aux informations, à savoir la protection des secrets des affaires, qui constitue un enjeu central.

B. L'ENJEU CENTRAL DE LA PROTECTION DES SECRETS DES AFFAIRES

Mais encore faut-il qu'elles répondent aux trois critères définis à l'article 2 de la directive (UE) 2016/943 sur la protection des secrets d'affaires permettant de qualifier un tel secret. Il s'agit du caractère secret25 , de la valeur commerciale, et de l'existence de dispositions destinées à conserver le caractère secret. Le texte précise cependant que la valeur commerciale de tout secret est présumée 26 . Autrement dit le deuxième critère résulte en réalité du premier puisqu'il n'est plus nécessaire, de ce fait, de démontrer la valeur commerciale de l'information. Reste le troisième critère : ces secrets doivent avoir fait l'objet de dispositions destinées à les conserver secrets. Sur ce dernier critère, il suffit que l'entreprise, lorsqu'elle communique des études à l'ECHA, prenne des « dispositions raisonnables, compte tenu des circonstances, destinées à les garder secrètes »27 . En d'autres termes, il s'agit simplement d'indiquer explicitement à l'Agence qu'elle souhaite que ces études, en totalité ou en partie, soient conservées secrètes. En effet, le fait de communiquer des études aux autorités ne lève pas nécessairement le secret, puisque cela ne rend pas pour autant l'information aisément accessible pour d'autres, à l'instar des informations concernant les quantités de substances chimiques sur le marché, dont la confidentialité est protégée par les autorités. Ainsi, rien n'empêche une entreprise de revendiquer la protection des secrets d'affaires pour les études toxicologiques et écotoxicologiques qu'elle accepte de communiquer aux autorités dans la mesure où elle a financé leur production et qu'elle demande aux autorités publiques d'en conserver le caractère secret. Autrement dit, les autorités doivent s'assurer que ces informations ne sont « pas généralement connues des personnes appartenant aux milieux qui s'occupent normalement du genre d'informations en question, ou ne leur sont pas aisément accessibles »28 , le secret se définissant pas opposition à l'accès.

Cependant, il importe de relever que : « Le secret des affaires n'est pas opposable lorsque l'obtention, l'utilisation ou la divulgation du secret est requise ou autorisée par le droit de l'Union européenne, les traités ou accords internationaux en vigueur ou le droit national »29 . Ainsi, en application de l'article 6 du règlement 1367/2006 en droit européen (et L. 124-5 II 3° du Code de l'environnement en droit français), le secret des affaires n'est pas opposable aux informations relatives à des émissions dans l'environnement30 . Lorsqu'une demande d'accès à l'information porte sur une information relative à des émissions dans l'environnement, comme cela pourrait être le cas pour une étude d'écotoxicologie, la protection des secrets des affaires ne peut donc pas être invoquée pour refuser la demande31 .

Il est toutefois difficile de cerner précisément les informations qui peuvent être qualifiées comme ayant trait à des émissions dans l'environnement. En effet, ni la Convention d'Aarhus, ni son guide d'application, ne définissent précisément ce qu'est une « émission dans l'environnement ». Le guide souligne simplement que la notion « transparaît » dans le droit de l'UE 32 en faisant référence à la directive 96/61/CE selon laquelle il faut entendre par « émission » : « le rejet direct ou indirect, à partir de sources ponctuelles ou diffuses de l'installation, de substances, de vibrations, de chaleur ou de bruit dans l'air, l'eau ou le sol » 33 . Cette notion a depuis lors été précisée par la Cour de justice de l'Union européenne dans deux arrêts C-673/13 et C-442/14 du 23 novembre 2016, qui indiquent qu'il s'agit de toutes les émissions « qui ont ou sont susceptibles d'avoir des incidences sur les éléments de l'environnement, notamment sur l'air, l'eau et le sol et de permettre au public de vérifier si les émissions, rejets ou déversements ont été correctement évalués et de raisonnablement comprendre la manière dont l'environnement risque d'être affecté par lesdites émissions » 34 . Ainsi, les informations qui « ont trait à des émissions dans l'environnement » désignent « celles qui concernent ou qui sont relatives à de telles émissions, et non les informations présentant un lien, même direct, avec les émissions dans l'environnement », notamment « les indications concernant la nature, la composition, la quantité, la date et le lieu effectif ou prévisible, des émissions dans l'environnement ainsi que les données relatives aux incidences, à plus ou moins long terme, de ces émissions sur l'environnement » 35 , en particulier les informations relatives aux résidus présents dans l'environnement après l'application d'un produit, ou encore les études portant sur le mesurage de la dérive de la substance lors de cette application. À l'inverse, des informations extraites d'essais ayant pour objet d'étudier les effets de l'utilisation d'une dose d'une substance nettement supérieure à la dose maximale utilisée en pratique ne constituent pas des informations relatives à des émissions dans l'environnement dans la mesure où elles se rapportent à des émissions non prévisibles 36 .

Si cette définition a autant été affinée, c'est que la notion a fait l'objet de difficultés d'interprétation, notamment le caractère « direct » du lien entre l'information et l'émission dans l'environnement. En effet, lorsque deux organisations non gouvernementales, en l'occurrence The International Chemical Secretariat et ClientEarth, ont demandé accès à la quantité exacte de 356 substances chimiques fabriquées ou mises sur le marché européen, l'ECHA a refusé au motif qu'il s'agit d'informations dont la confidentialité est protégée par l'article 119 du règlement REACH. Or, selon les requérantes, il s'agissait d'informations relatives à des émissions dans l'environnement, qui devraient donc être communiquées sur le fondement de l'article 4 §4 d) de la Convention d'Aarhus 37 . Le Tribunal de l'UE a tranché en considérant que « le rejet dans l'environnement supposé par la notion d'émission doit être réel et non seulement potentiel ». Or, si « le risque abstrait de l'émission d'une substance existe à partir de sa production » 38 , il n'est cependant pas certain. Cette interprétation du Tribunal a l'avantage d'éviter toute contradiction entre le règlement REACH (qui protège la confidentialité des informations sur la quantité exacte des substances fabriquées ou mises sur le marché) et la Convention d'Aarhus (qui consacre l'accessibilité des informations relatives à des émissions dans l'environnement). Néanmoins, il s'agit d'une interprétation manifestement restrictive, alors même que le Tribunal affirme par ailleurs qu'il « ressort de la jurisprudence que la notion d'informations [ayant] trait à des émissions dans l'environnement […] ne saurait recevoir une interprétation restrictive » 39 . Le fait que le même Tribunal de l'UE ait une interprétation restrictive alors qu'il indique l'inverse par ailleurs laisse penser que la jurisprudence n'est pas parfaitement stable sur ce point. 40 .

La qualification juridique demeure alors délicate pour les autorités administratives qui reçoivent les demandes d'accès à l'information émanant du public. À cet égard, un droit d'accès direct du public aux études des entreprises pourrait être envisagé pour contourner le problème. Néanmoins l'analyse d'un tel dispositif révèle plusieurs limites.

II. L'hypothèse d'un accès direct du public aux études des entreprises et ses limites

Il importe de rappeler que l'applicabilité des différents droits d'accès aux informations dépend d'un dénominateur commun : ces régimes trouvent à s'appliquer à des informations dans la mesure où ces données sont produites ou reçues par des autorités publiques, qu'elles soient nationales ou européennes. Un cas particulier est celui du droit d'accès aux informations sur les substances extrêmement préoccupantes, qui a la singularité de permettre au public d'accéder directement aux informations des entreprises (A). En pratique, ce dispositif se révèle être inefficace, et ce pour plusieurs raisons (B).

A. LE CAS PARTICULIER DE L'ACCES DU PUBLIC AUX INFORMATIONS DES ENTREPRISES SUR LES SUBSTANCES EXTREMEMENT PREOCCUPANTES

Dans le domaine des substances chimiques, l'étude d'une exception prévoyant un accès direct du public aux informations des entreprises indique qu'il convient de relativiser la portée d'un tel dispositif. Il s'agit du cas des substances chimiques comportant des effets graves, voire irréversibles, sur la santé humaine et l'environnement qui sont qualifiées d'extrêmement préoccupantes 41 . Bien que les substances présentent des dangers, le règlement REACH prévoit que : « Sur demande d'un consommateur, tout fournisseur d'un article contenant une substance répondant aux critères énoncés à l'article 57 et identifiée conformément à l'article 59, paragraphe 1, avec une concentration supérieure à 0,1 % masse/masse (w/w), fournit au consommateur des informations suffisantes dont il dispose pour permettre l'utilisation dudit article en toute sécurité et comprenant, au moins, le nom de la substance. Les informations pertinentes sont fournies, gratuitement, dans les quarante-cinq jours qui suivent la réception de la demande » 42 . Il est donc possible pour le public de demander aux entreprises de fournir des informations dans le cadre de ce dispositif. Cependant ce dernier se révèle être inefficace, et ce pour plusieurs raisons. Une expérimentation réalisée par The European Environmental Bureau (un groupement d'ONG européennes) en 2010 souligne plusieurs limites [START_REF] Eeb | The Fight to Know ? Substances Of Very High Concern and The Citizen's Right to Know Under REACH[END_REF] . En effet, sur 158 demandes d'informations réalisées, 22 % ont été suivies d'une réponse conforme à l'article susvisé (sachant que 50 % sont demeurées sans réponse), contre environ 23 % dans la seconde expérimentation réalisée en 2012 sur 675 demandes d'informations [START_REF]de demandes d'informations concernant 675 produits)[END_REF] . Les diverses stratégies auxquelles il est recouru vont de la fourniture de réponses floues (« des réponses ambivalentes telles que l'absence de "concentrations élevées de substances extrêmement préoccupantes", l'absence de nom de la substance » [START_REF] Eeb | The Fight to Know ? Substances Of Very High Concern and The Citizen's Right to Know Under REACH[END_REF] ), en passant par les obstacles opposés aux requêtes des demandeurs (par exemple en lui demandant de préciser la finalité de la requête, de participer à des réunions préalables), le non-respect des délais, voire l'absence de réponse, ou au contraire l'envoi d'une grande quantité d'informations difficilement compréhensibles, l'envoi d'hyperliens défectueux, la réponse dans une autre langue que celle de la requête, ou encore le renvoi auprès du fabricant [START_REF] Maurer | [END_REF] .

B. LES RAISONS

Compte tenu du fait que ni le règlement REACH, ni le droit français [START_REF]point l'article L. 521-1 du Code de l'environnement qui prévoit pourtant des sanctions en cas de violation de certains articles du règlement REACH[END_REF] , ne prévoient de quelconque sanction à l'encontre des entreprises en la matière, l'ineffectivité constatée du dispositif n'a, in fine, rien de surprenant. Pourtant, il importe de souligner que des sanctions devraient exister en application de l'article 126 du règlement REACH qui prévoit que : « Les États membres déterminent le régime des sanctions applicables aux violations des dispositions du présent règlement et prennent toute mesure nécessaire pour assurer la mise en oeuvre de celles-ci. Les sanctions ainsi prévues doivent être effectives, proportionnées et dissuasives ». S'agissant de l'accès aux informations sur les substances extrêmement préoccupantes, on constate donc que le droit français n'est pas conforme au règlement REACH.

Néanmoins, même lorsque des sanctions existent, par exemple pour les cas où les déclarants transmettent un dossier d'enregistrement incomplet, force est de constater que leur application demeure rarissime [START_REF] Maxim | [END_REF] . Dès lors, dans la mesure où il semble difficile pour les autorités publiques elles-mêmes d'accéder aux informations et de sanctionner les déclarants qui ne communiquent pas les éléments requis, on voit mal comment elles pourraient assurer l'efficacité d'un droit d'accès du public sur les informations des entreprises. Après analyse, ce qui semblait être une solution n'est, in fine, autre chose qu'un pis-aller.

CONCLUSION

En dehors des cas explicitement prévus par le règlement REACH, de nombreuses informations relatives aux substances chimiques reçues par les autorités publiques peuvent rester confidentielles. Mais encore faut-il identifier le fondement qui justifie de cette protection. S'il s'agissait d'un droit de propriété intellectuelle, il faudrait alors préciser lequel, car chacun de ces droits a un champ d'application distinct et précis, et tous ne visent pas à protéger la confidentialité d'une information. Certains, faut-il le rappeler, ont même l'effet inverse (comme le droit des brevets).

En réalité, il n'existe aucun droit de propriété intellectuelle susceptible de protéger l'exclusivité de l'ensemble d'une étude toxicologique, ou écotoxicologique, complète et portant sur une substance chimique, tout au moins les données précises qui intéressent l'Agence pour l'évaluation de la substance. C'est la protection des secrets d'affaires qui est susceptible de faire obstacle à la communication. Mais c'est à la condition que cette étude ne soit pas considérée comme ayant trait à des émissions dans l'environnement car cette notion, complexe à apprécier, exclut toute forme de protection des secrets d'affaires. La qualification juridique repose alors essentiellement sur les autorités publiques, qui se retrouvent sur une ligne de crête avec un risque de contentieux invariable.

La reconnaissance d'un accès direct du public aux informations des entreprises semblait, a priori, permettre un contournement du problème. Néanmoins l'étude du cas des substances chimiques extrêmement préoccupantes, qui prévoit déjà un tel dispositif, en a montré les limites. Restent à explorer d'autres pistes, notamment celle d'une responsabilité accrue des entreprises lorsque la non-divulgation d'une information protégée a causé des dommages, l'inclusion dans REACH d'une obligation de fournir non pas les résumés des études mais les études complètes, la reconnaissance explicite d'un accès aux études à l'instar de la législation récemment adoptée dans le domaine alimentaire 49 , voire, plus structurellement, la réorganisation de l'expertise, afin que les études sur les risques des produits soient réalisées par des organismes indépendants des entreprises qui les commercialisent. 49 Cf. §19 du préambule du Règlement (UE) 2019/1381 du Parlement européen et du Conseil du 20 juin 2019 relatif à la transparence et à la pérennité de l'évaluation des risques de l'Union dans la chaîne alimentaire (JO L 231, 6 sept. 2019, pp. 1-28).
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