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La Commission a adopté une communication le 11 mars 2019 visant a définir I’approche
stratégique de I’Union concernant les produits pharmaceutiques dans 1’environnement. Cette
communication expose un ensemble de mesures visant a relever les défis liés au rejet de
produits pharmaceutiques a usage humain ou vétérinaire dans 1’environnement.

Par cette communication, la Commission répond a I’obligation légale posée par la directive
2008/105/CE?, de proposer une approche stratégique sur la pollution de 1’eau par les produits
pharmaceutiques et répond a ’appel visé dans la législation en matiére de pharmacovigilance?
visant a évaluer I’ampleur du probléme de la pollution des eaux et des sols par des résidus de
produits pharmaceutiques.

La Commission constate en premier lieu que des résidus de plusieurs produits pharmaceutiques
(analgésiques, antimicrobiens, antidépresseurs, contraceptifs, antiparasitaires)® ont été détectés
dans des eaux de surfaces et des eaux souterraines, dans des sols et des tissus animaux sur
I’ensemble du territoire européen. De telles traces ont également été détectées dans I’eau
potable?.

En effet, en raison de la stabilité chimique et/ou métabolique des produits pharmaceutiques,
jusqu’a 90% de la substance active est excrétée sous sa forme d’origine. Or, des études ont mis
en évidence des effets directs de certains produits pharmaceutiques sur la faune a des
concentrations égales ou inférieures a celles effectivement détectées dans 1’eau et dans les sols®.
Ainsi, des poissons males exposés a de telles concentrations de la principale substance présente
dans la pilule contraceptive sont susceptibles de subir une féminisation qui altére leur capacité
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a se reproduire®. L’analgésique diclofénac quant & lui posséde un effet Iétal sur les vautours en
Asie’.

Au-dela de ces effets, I'une des préoccupations majeures concerne la présence dans
I’environnement de résidus de produits pharmaceutiques antimicrobiens (antibiotiques et
antifongiques) qui seraient susceptibles de participer au développement de bactéries et de
champignons résistants. Ainsi, la présente communication constitue également un élément du
plan d’action de 1’Union fondé sur le principe « Une seule santé » pour combattre la résistance
aux antimicrobiens®. En effet, ce principe prend désormais en compte, depuis 2017, en plus de
I’interconnexion entre la santé humaine et la santé animale, la dimension environnementale
comme lien supplémentaire entre les maladies humaines et animales et comme source possible
de microorganisme résistants.

Ensuite, la Commission souligne I’importance des lacunes dans les connaissances concernant
les résidus de produits pharmaceutiques dans I’environnement. Ces lacunes sont notamment
dues au fait que de nombreux produits pharmaceutiques sur le marché actuellement n’ont pas
fait ’objet d’une évaluation des risques environnementaux. C’est pourquoi la législation de
I’Union en matiére de médicament a usage humain et Vétérinaire® impose désormais
obligatoirement une évaluation des risques environnementaux avant toute demande
d’autorisation de mise sur le marché de médicaments.

Ainsi, la Commission identifie six domaines d’action afin de lutter contre la présence de résidus
de produits pharmaceutiques dans 1’environnement, ces domaines retracant les étapes du cycle
de vie des produits pharmaceutiques:

1° - Sensibiliser et promouvoir I’utilisation prudente des produits pharmaceutiques : la
Commission prévoit notamment dans le cadre de cette action de promouvoir 1’élaboration de
lignes directrices a I’intention des professionnels de la santé concernant I’utilisation prudentes
des produits pharmaceutiques présentant un risque pour 1’environnement. La Commission
prévoit également de limiter 1’utilisation préventive des antimicrobiens vétérinaires en veillant
a la mise en ceuvre du reglement (UE) 2019/6 concernant les médicaments vétérinaires.

2° - Soutenir I’élaboration de produits pharmaceutiques intrinséquement moins nuisibles
pour I’environnement et promouvoir une fabrication plus écologique : la Commission
entend ici encourager 1’industrie pharmaceutique a davantage tenir compte de I’environnement
lors des étapes de fabrication et de conception des médicaments. La Commission prévoit
notamment « sous reserve que des fonds suffisants soient disponibles » de financer des
recherches visant au développement de produits pharmaceutiques plus écologiques se
dégradant en substances moins nocives dans 1’environnement.
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3° - Améliorer I’évaluation des risques environnementaux et son réexamen : la
Commission prévoit notamment dans le cadre de cette action de lancer une procédure visant a
¢valuer les médicaments vétérinaires n’ayant pas fait 1’objet d’une évaluation adéquate des
risques environnementaux.

4° - Réduire le gaspillage et améliorer la gestion des déchets : la Commission entend
notamment dans le cadre de cette action analyser les possibilités d’optimiser la taille des
emballages des produits pharmaceutiques afin de limiter les déchets.

5° - Etendre la surveillance de I’environnement : en améliorant la collecte et la gestion des
données environnementales afin d’avoir d’avantage d’informations sur les concentrations des
produits pharmaceutiques dans 1’environnement.

6° - Combler d’autres lacunes dans les connaissances : avec cette derniére action, la
Commission souhaite envisager de soutenir certaines activités de recherche dans des domaines
pouvant améliorer la capacité a gérer les risques liés aux résidus de produits pharmaceutiques.
Notamment les recherches concernant les liens entre 1’apparition de microorganismes résistants
et la présence de résidus de produits pharmaceutiques antimicrobiens dans 1’environnement ou
encore les effets possibles de I’exposition de I’homme aux résidus de produits pharmaceutiques
dans 1’environnement.

Si ces différentes actions sont intéressantes, il faut cependant souligner la présence de plusieurs
limites. Tout d’abord, plusieurs mesures sont subordonnées a la disposition de ressources
suffisantes. Ensuite, comme la Commission le rappelle dans la conclusion de la présente
approche stratégique, la mise en place de ces actions - et donc plus largement ’efficacité des
mesures mises en place pour lutter contre la présence de produits pharmaceutiques dans
I’environnement - dépend de la mobilisation de 1’ensemble des parties prenantes pertinentes et
notamment du secteur de 1’industrie pharmaceutique.



