Les normes de qualité de I'air

Procédures d’élaboration des normes
a visée sanitaire

La réglementation frangaise propose des va-
leurs limites et des valeurs guides pour six parame-
tres de pollution atmosphérique. Ces valeurs de
référence se présentent souvent de fagcon com-
plexe : percentile 98, médiane, moyenne arithmeéti-
que, teneur maximale. De plus certaines données
doivent étre calculées sur une heure, d'autres sur
la journée et d'autres encore sur I'année. Le sens
de ces valeurs est difficilement compréhensible
d'autant plus que les textes réglementaires ne don-
nent aucune explication sur la facon dont elles ont
été élaborées. Les directives europénnes dont elles
sont issues se contentent de faire référence de
facon générale, aux travaux de I'OMS. On notera
cependant que la directive ozone et le décret |a
traduisant en droit francais, introduisent pour la
premiére fois une dimension nouvelle en séparant
les seuils destinés a la protection de la végetation
et ceux destinés a la protection de I'homme, et
parmi ces derniers un seuil pour le risque a court
terme et un autre pour le risque & long terme. Les
valeurs proposées ont ainsi gagné en compréhen-
sion. Il n'en reste pas moins qu'une bonne utilisa-
tion des seuils, soit de fagon prospective pour dé-
clencher des alertes, soit de fagon rétrospective
pour évaluer des mesures de prévention, néces-
site une bonne compréhension de leur élaboration.
Ceci est particulierement vrai pour la gestion des
situations d'alerte afin que la teneur des actions
mises en ceuvre et des messages adressés a la
population soient adaptés.

La question est donc bien de savoir comment
passer des données toxicologiques (essais chez
I'animal), des données cliniques, des données épi-
démiologiques a un seuil de pollution dans I'atmo-
sphére protégeant 'nomme. La démarche d'éva-
luation du risque répond a cette interrogation. Elle
repose sur l'idée suivante : dans une situation ol
I'état des connaissances est insuffisant, et c'est le
cas pour la plupart sinon la totalité des polluants
dans l'atmosphére, il est indispensable de propo-
ser une methode qui permette une synthése des
connaissances a partir d'une approche multidisci-
plinaire et qui, lorsqu'il existe des incertitudes, pro-
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pose des hypotheéses de travail explicites pouvant
étre discutées et modifiées en fonction de I'évolu-
tion des connaissances. Cette démarche permet
donc de construire un pont entre les connaissan-
ces scientifiques et I'appréciation en termes de
santé publique et permet ainsi la prise de décision
en termes de protection des populations.

Ce pont qui repose sur de multiples hypothéses
n'est pas unique et selon les choix peut conduire &
des seuils tres différents. Ceci explique les polemi-
ques pouvant exister entre scientifiques, industriels et
decideurs quant a la validité des facteurs de pro-
tections, des modeles d'extrapolation de I'animal &
'homme, des modeéles d'extrapolation des fortes
doses aux faibles doses, de I'estimation des ni-
veaux d'exposition et des populations exposees.

Malgré ces divergences l'intérét de la démar-
che reside d'une part dans la transparence des
hypotheses formulées a chaque étape, d'autre part
dans la séparation explicite des deux étapes d'éva-
luation et de gestion du risque qui font appel a des
outils différents.

Les quelques exemples ci-dessous tentent
d'expliciter les différentes étapes suivies dans I'éla-
boration d'une norme environnementale ainsi que
les difficultés et incertitudes rencontrées.

1. L'identification des dangers

Premiére étape de I'évaluation des risques,
c'est une démarche qualitative visant a inventorier
la liste des dangers associés & un agent donné et
a fournir des indications sur la plausibilité de cha-
cun d'eux.

Un agent peut étre :
— une substance chimique,

— un ensemble de substances chimiques (gaz
d'échappement des véhicules automobiles...),

— un agent physique (rayonnements ionisants...),
mais aussi

— un processus de production (gazéification du
charbon...)

— une situation (transport de matieres dange-
reuses...).
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Le gradian des dangers recherchés est trés
large puisque la notion de danger peut aller de la
survenue d'un grand nombre de décés prématurés
jusqu'a de simples modifications physiologiques.
|identification du danger va donc dépendre non
seulement des seuils des méthodes diagnostiques
utilisées mais aussi de ce qui est considéré comme
un danger.

Cette étape repose sur:

— I'expérimentation animale, mais il peut exis-
ter des différences notables entre les résultats ob-
tenus chez l'animal et ceux observés chez
'homme. La concordance des essais entre rats et
souris est de l'ordre de 70 %, quelle est-elle entre
rongeurs et hommes ? Les essais de cancérogeé-
nése chez l'animal sont faits a des doses trés
élevées (dose maximum tolérée) qui saturent les
voies d'inactivation et de réparation et donc majo-
rent la fréquence de survenue des cancers ; quelle
est dans ce cas la validité des extrapolations a
'homme ?

— les tests in vivo et in vitro, mais la concor-
dance entre mutagénécité chez la bacterie et can-
cérogénicité chez I'animal qui était de 90 % en
1970 n'est plus que de 60 % aujourd'hui ; en effet
les substances testées dans un premier temps
étaient fortement suspectes de cancérogénicite ce
qui est moins fréquemment le cas actuellement ;

— l'analyse structurelle des molécules qui per-
met par analogie de suspecter le caractere muta-
géne de molécules. La concordance entre test
d’Ames positif et présence de groupements pou-
vant engendrer des groupements électrophiles est
de 90 % ;

— les études épidémiologigues.

Ces derniéres ont un poids prioritaire dans I'es-
timation du danger cancérogéne (CIRC) mais elles
sont rares. Ainsi parmi les substances étudiées par
le Centre International de Recherche sur le Cancer
seules 49/621 ont des données adéquates chez
I'homme alors que ce chiffre est de 219 chez I'animal.

Au total les incertitudes dans l'identification des
dangers tiennent a :

— l'extrapolation inter-especes (passage de
I'animal & 'homme),

— I'extrapolation d’'un mode d'exposition & un
autre (passage d'une exposition par voie intra-pé-
ritonéale chez I'animal a une exposition par voie
aérienne chez 'homme, par exemple),

— l'estimation des équivalences de dose,
— I'hétérogénéité des différents groupes humains,
— le manque de puissance des études.

2. Larelation dose-effet
Deuxieme étape de I'évaluation du risque, elle
vise a quantifier importance du danger et a esti-

mer le risque pour un niveau d'exposition donneé a
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un produit présent dans I'environnement. C'est &
partir de cette estimation que pourront étre propo-
sés des niveaux d'exposition « sans risque ».

L'expression de la relation dose-effet peut pren-
dre plusieurs formes en fonction de la nature de
I'agent en cause :

— augmentation de la gravité d’'un effet avec la
dose (diminution de la réponse aux épreuves fonc-
tionnelles respiratoires et exposition aux NO,),

— enchainement d'une série d'effets de plus en
plus graves avec la dose. Ces effets pouvant aller
dans le cas du plomb d'une simple diminution de la
vitesse de la conduction nerveuse jusqu'a I'ence-
phalopathie mortelle en fonction des niveaux de
plombémie (schéma 1),

— augmentation de la probabilité de survenue
de I'effet avec la dose (cancérogéne).
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Schéma 1.

A cette étape deux problémes doivent étre par-
ticulierement étudiés :

— les effets avec seuil et sans seuil

— l'extrapolation des fortes doses aux faibles
doses.

La grande majorité des substances toxiques est
considérée comme ayant un seuil de nocivite.
L'élaboration des normes repose sur la détermina-
tion du seuil d'innocuité en deca duquel I'effet toxi-
que n'apparait plus.
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Par contre la regle, en ce qui concerne les
agents cancerigénes, est celle de I'absence de
seuil du fait des incertitudes existantes

— une seule molécule peut causer un dom-
mage a 'ADN,

— tous les dommages causés a I'ADN ne sont
pas obligatoirement réparés sans erreurs,

— l'existence de seuils individuels ne permet
pas de prévoir un seuil collectif du fait de la varia-
tion inter-individuelle,

— les données concernant les cancers radio-
induits sont en faveur d'un effet sans seuil.

Cet a priori est régulierement contesté du fait de
I'existence d’'un certain nombre d'arguments théo-
riques et expérimentaux allant dans le sens con-
traire, tels que :

— les processus métaboliques d'activation et
d'inactivation peuvent avoir un seuil (exemple du
chlorure de vinyle monomere pour lequel seules
des doses élevées entrainent I'activation) :

— les mécanismes de réparation de I'ADN sont
plus efficaces a faible dose...

L'approche toxicologique, ou effet avec seuil,
repose sur le principe qu'une fraction de la dose
n‘ayant entrainé aucun effet chez I'animal n'aura
pas d'effet chez I'homme.

L'expérimentation permet de déterminer un
seuil sans effet, que cet effet entraine soit une
simple modification physiologique ou un effet pa-
thogéne (NOEL - No Observed Effect Level ou un
NOAEL - No Observed Advers Effect Level) ou le
niveau le plus faible pour lequel un effet est observé
(LOEL - Lowest Observed Effect Level).

L'application de facteurs de protection permet
de calculer un niveau sans risque chez I'homme.
Ces facteurs sont classiquement au nombre de
cing et leur valeur varie de 1 a 10. La nature des
facteurs appliqués et leur valeur dépend de la qua-
lité des données et de I'existence ou non de don-
nées chez 'homme.

Le principe de I'approche sans seuil est une
approche probabiliste, la survenue d'un cas est
indépendante de la dose mais par contre le nom-
bre de cas est fonction de la dose.

De multiples modéles ont été mis au point :
— extrapolation linéaire,
— modeles statistiques,
— modéles mécanistes.

Ces modéles partent des mémes données ex-
périmentales mais proposent des extrapolations
aux faibles doses trés différentes. Le modéle le
plus couramment utilisé est celui de I'extrapolation
linéaire qui est le plus conservateur et ofire donc la
marge de sécurité la plus importante. Il est regulie-
rement remis en cause du fait de son application
systématique méme quand des données expéri-
mentales sont en faveur d'un modéle moins con-
servaieur. C'est par exemple le modéle retenu par
'OMS dans I'élaboration des Air Quality Guide
Lines.

Pour montrer la variation des résultats obtenus
on prendra le risque de survenue de cancer de la
vessie chez 'homme di & une exposition a la
saccharine (0,12 g/jour).

La dose hebdomadaire admissible (DHA ou
Provisional Tolerable Weekly Intake des Anglo-
Saxons) permet d'exprimer de facon synthetique
I'effet sans seuil.

Tableau |
Risque de cancer de la vessie consécutif & 'exposition de 0,12 g par jour de saccharine,
‘th dext lation des hautes doses aux basses doses Cas par million, Cas pour 50 millions
Méthode d'extrapolation des hautes es aux s axposition Ve BRtidre Sioarih
Dose ajustée du rat & 'homme par la régle de la surface corporelle
Modele Single-hit 1200 840
Modele Multistage 5 3.5
Modele Multihit 0,001 0,0007
Modéle Probit 450
Dose ajustée du rat a I'homme en équivalence mg/kg/j
Modele Single-hit 210 147
Modele Multihit 0,001 0,0007
Modéle Probit 21 14,7
Dose ajustée du rat a 'homme en équivalence mg/kg/vie entiére
Modele Single-hit 5200 3640
Modele Muitihit 0,001 0,0007
Modéle Probit 4 200 2940
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En ce qui concerne le plomb la DHA a eu
successivement les valeurs suivantes :

— 1972 (OMS): chez l'adulte 3 mg/semaine
soit 7 pg/kg/jour.

Le LOAEL est basé sur 'augmentation de la
protoporphyrine-zinc (PPZ) soit un niveau de plom-
bémie de 200 ug/l.

— 1986 (JECFA) : chez 'enfant 0,25 mg/semaine
soit 3,5 ug/kg/jour.

Le LOAEL est basé sur la diminution de I'acuite
auditive et sa toxicité est considérée sans seuil. En
conséquence |'apport de plomb ne doit pas étre
supérieur aux capacités d'élimination de |'orga-
nisme afin de ne pas entrainer d'accumulation
dans I'organisme.

3. Estimation des expositions

La troisieme étape vise a caractériser I'exposi-
tion en termes de source, voies d'exposition, ni-
veau, durée et fréquence ainsi qu'a preciser les
populations exposées ; taille, structure, groupes a
risque.

Le cas du plomb nous servira a nouveau a

illustrer le contenu de cette étape ainsi que les
problémes rencontres.

L'identification de I'ensemble des sources d'ex-
position peut étre difficile. Dans le cas du plomb
celles-ci sont nombreuses et résumées dans le
schéma ci-dessous. La source la plus importante
pour les enfants est représentée par les poussieres

ingéreées. Si cette source est prise en compte en
1993 par 'OMS dans le cadre de la révision des
normes concernant I'eau, elle n'apparait pas dans
le document « Air quality guide lines » de 1985 de
ce méme organisme.

Mais I'estimation du nombre de personnes ex-
posées et du niveau d’exposition se heurte a de
trés nombreuses difficultes.

LLa mesure des concentrations atmosphériques
ne permet que trés imparfaitement d'avoir une es-
timation réelle de I'exposition des populations. Le
passage de la connaissance des niveaux de con-
centration dans l'air & une exposition interne né-
cessite de recourir a des modeles de diffusion des
particules solides et gazeuses dans le poumon et
de passage dans le sang.

Lorsque I'exposition est multiple, comme dans
le cas du plomb, il est nécessaire d'estimer les
concentrations dans I'ensemble des milieux. Mais
en ce qui concerne I'exposition hydrique, les proto-
coles de mesures du plomb dans I'eau sont encore
en discussion car les techniques de contréle utili-
sées actuellement ne permettent pas d'avoir une
bonne appréciation des populations exposées. La
teneur en plomb des aliments en France n'est
connue de facon précise que depuis peu de temps.

On comprend donc que les modeles d'exposi-
tion utilisés par 'OMS pour proposer des valeurs
guides dans 'eau ou dans I'air puissent reposer sur
des données trés partielles. Il n'existe par de mo-
déle unigue et comme on le verra ci-dessous le
modele utilisé pour I'eau differe sensiblement de
celui utilisé pour l'air.

Sources .

: (Air]
Industrielles

Sources et voies d'exposition au Pb

Sol

e

Essence

*(ljbalat%n

‘Alimentation)

R

T

Y _
Poussieres
domesthues =

4

Hablta’[

sy
>(in gest@

lPemtureT,s au P—BV/"\F

S

|Eau du robinet

Autres objets

non alimentaires

Schéma 2.

POLLUTION ATMOSPHERIQUE

— 80—

OCTOBRE-DECEMBRE 1994




Tableau Il
Modele utilisé pour la révision de la valeur guide dans I'eau (OMS 1993)

Source Concentration No:r;i;zineﬁoz)ois) ir;fsg:t(:t a(;;) ):(:)lg:_[z:} {:,i)
Air 0,20 ug/m@ 0,5 (3,0) 1,2 (2,1) 4,0 (4.8)
Eall 10 ug/ 7.5 (45,4) 75 (13,3) 20,0 (23.8)
Aliments Variable 5,0 (30,3) 30 (53.4) 53,0 (63,1)
Poussieres 350 uglg 3,5 (21,2) 17,5 (31,3) 7,0 (8,3)
TOTAL 16,5 56,2 84
(3,3 ug/kg) (4.1 ng/kg) (1,2 nglkg)

Concentration dans |'air = 0,2 ug/m® de US EPA ; concentration dans poussiéres = 350 ng/g de Raab et al. 1988, Strehlow et Baritrop 1987,
et niveaux moyens dans les poussiéres intérieures en Belgique, Malte, Suéde et Mexique de GEMS 1985 : apport alimentaire journalier :
pour les nourrissons de Quinn et Sherlock 1990, Dabeka et al. 1987 i pour les adultes, moyenne au RU (Strehlow et Barltrop 1987), Canada
(Dabeka et al. 1987), Belgique (GEMS 1585).

Tableau Il (suite)
Scénarios utilisés pour I'élaboration des valeurs guide air (OMS 1985)

ADULTES
Concentration Sources Eau Total Air/total
denstale Air Aliment
-0,3 ng/m?® 2.4 10 2 14,4 17 %
0,5 4.0 10 2 16,0 25 %
1,0 8,0 10 2 20,0 40 %
2,0 16,0 10 2 28,0 57 %
3,0 240 10 36,0 67 %
ENFANTS (1-5 ans)
0,3 0,6 25 5 30,6 2,0%
0,5 1,0 25 5 31 3,2 %
1,0 2,0 25 5 32 6,3 %
2,0 4,0 25 5 34 11,8 %
3,0 6,0 25 5 36 16,7 %
Air Volume expiratoire adulte = 20 m* enfant=5 m*
absorption = 40 %.
Alimentation adulte = 100 ug/jour, absorption = 10 %, enfant = 50 ug/j
absorption = 50 %.
Eau Concentration = 20 pl,
adulte = 11fj, absorption = 10 %, enfant = 0,5 I
absorption = 50 %.
4. Calcul de la norme poids = 5 kg, apport journalier en eau = 0,75 |

% de I'apport en plomb di a I'eau = 50 %
Une fois les apporits par les differents milieux

estimes, un calcul simple permet de proposer un 3,5 1ig/kg/jour x 5 kg x 50 % ol
seuil & ne pas dépasser dans le milieu que I'on veut 0,75 I/jour = 11,719
réglementer.

En prenant toujours I'exemple du plomb, le cal- Par contre les experts chargés d'élaborer la
cul de la valeur guide dans I'eau se fait de la fagon norme concernant I'air ont suivi une démarche tout
suivante (nouveau-nes) : a fait différente que I'on peut résumer ainsi.
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Dans une population peu ou pas exposeées au
plomb le niveau de base de la plombémie (concen-
tration du plomb dans le sang) est de 40 a 60 ug/litre.

Lexpérimentation a montré qu'une concentration
atmosphérique de 1 ug de plomb par m? entrainait
une augmentation de la plombémie de 10 & 20 ug.

Une plombémie de 40 a 60 ug/l est donc at-
teinte pour des concentrations atmosphériques de
2243 ugmd.

Le plomb atmosphérique contaminant les autres
secteurs (eau, aliment) un facteur de protection de
I'ordre de 5 est nécessaire.

La recommandation sera donc de 0,5 & 1 ug/m?
de plomb dans l'air.

5. Conclusion

Le calcul des valeurs de référence dans un
milieu suit un processus complexe qui, a partir de
I'analyse des dangers, de la relation dose-effet,
des populations exposées, propose un seuil sans
risque pour I'ensemble de la population. Le calcul
des normes réglementaires est lui un acte politique
(au sens mise en ceuvre d'une politique sanitaire)
qui doit tenir compte des autres contraintes. Cel-
les-ci vont de la perception que le public peut avoir
du danger, des possibilités techniques de réduire
le risque, du colit de cette réduction, de l'accept-
abilité des mesures par le public.

RECOMMANDATIONS AUX AUTEURS

La Revue Pollution Atmosphérique publie les études
ou travaux originaux couvrant tous les domaines de la
poliution atmosphérique, qu'elle soit d'origine physique,
chimique ou microbiologique, anthropogénigque ou natu-
relle.

Sont également admis les articles théoriques d'intérét
général, ceux faisant état de technologies ou méthodolo-
gies nouvelles ainsi que des mises au point (« &tat de
I'art ») sur une question particulizre & un moment donné.

En raison de la diffusion intermationale de la Revue, les
articles d'auteurs étrangers seront acceptés et seront
publiés dans leur traduction frangaise, qui sera effectuée
par ses soins. A la demande d'un auteur non francopho-
ne, une analyse en anglais de I'article, plus substantielle
qu'un résumé (2 pages dactylographiges) et fournie par
lui, devra précéder I'article.

Les projets d'articles devront étre adressés au Direc-
teur de la publication de la Revue (°). lis seront soumis au
Comité International de Rédaction, qui pourra faire appel
a des experts. Les décisions du Comité de Redaction
seront transmises aux auteurs par le Directeur de la
publication.

MANUSCRITS

Les manuscrits devront étre adressés en deux exem-
plaires, étre dactylographiés en double interligne, en
format Ad, avec une marge d'au moins 4 cm et ne
doivent pas excéder 20 pages (figures et schémas com-
pris) sauf accord de la Rédaction.

Le titre de I'article devra étre écrit en frangais et en
anglais. Les noms et prénoms des auteurs avec leur
organisme d'appartenance, leur domiciliation, et leurs
titres (Professeur, Docteur, etc.), figureront en toutes
lettres.

Un résumé en frangais et en anglais devra précéder le
texte. || donnera un apergu de l'objectif, des moyens,
des résultats. Le résumé en anglais devra étre plus
important que le résumeé frangais (20 & 30 lignes contre
10a15).

Les titres et sous-titres seront différenciés par une
classification décimale.

Les abréviations habituelles pour les unités de mesure,
directions, éléments chimiques (emploi du systéme
métrique  uniquement) seront utilisées. Les sigles
devront, la premiére fois qu'ils sont cités, étre exprimes
en clair. Exemple : Association pour la Prévention de la
Pollution Atmosphérique (APPA).

D'une maniére générale, les objectifs de I'étude
devront étre précisés clairement. Les dispositifs expéri-
mentaux ou les modes opératoires devront étre décrits
avec précision et concision. En cas de développement
mathématique un peu compliqué, un tableau devra don-
ner la signification des symboles utilisés.
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Dans les conclusions figureront :

— le rappel des principaux résultats obtenus,
- des indications sur les dévelopy ts en matié

de recherche ou de technologie qui pourraient faire suite
alI'étude.

FIGURES ET TABLEAUX

Les originaux ne devront &tre expédiés que lorsque le

manuscrit aura été définitivement accepté. De simples
reproductions des figures seront adressées lors de la
soumission du manuscrit.

La légende des figures et tableaux devra étre suffisam-

ment explicite. Elle devra &tre écrite en deux langues :
frangais et anglais (I'anglais sera présenté par 'imprimeur
en italique).

Les titres et légendes seront rassemblés sur feuille

séparée. Les tableaux seront numérotés en chiffres
romains, les figures en chiffres arabes.

L'emplacement souhaité des tableaux et figures dans

le texte sera indiqué dans la marge.

Les dessins devront &tre fournis sur calque, a 'encre

de Chine noire, ou sur film.

Les originaux seront retournés a I'auteur aprés publica-

tion.

MOTS-CLES

Les auteurs devront les fournir.
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