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INTRODUCTION
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L'année 2012 a éfé marquée par plusieurs réalisafions fres
imporfanfes pour I’Agence :

La réalisation des études ef des enquétes évaluant la qualiré
des produits soumis & l'aclivie de I'Agence (Etude sur
l'évalualion des risques sanifaires liés & ['ufilisafion des eaux usées
Iraiées & des fins agricoles, projel de mise en place d'un sysleme
national de vigilance pour la mairise des risques liés aux pesficides
en Tunisie, élude de biosurveilance humaine, élude sur les micro-
confaminants aans les eaux ae boisson, enquéle sur la présence de
foxique dans les vélementfs el chaussures, élude de I'alimenfation
folale, enquéle EsPERVIE, élude nationale pour un sysftérme d'alertes
alimenitaires, enquéle d'évalualion de la qualié de la siérilisalion des
disposiiifs médicaux réuliisables dans fles siruclures sanitaires
publiques el privées en Tunisie).

Le développement des relations scientifiques et techniques
avec les organismes infemationaux ef avec les Agences de
méme vocalion (OMS, Codex alimentarius, FAO, ['Union
Européenne, I'’Agence Frangaise de Sécurité Saniaire des Proaluils
de Sanfg, I'Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des alimens, la
Sociélé  Frangaise de Santé  Publique, [Agence Suédoise
ad’Accréditation et d’Evaluation ae Conformié, I/Agence Frangaise de
Sécurié Sanitaire liée & I'Environnemen, I'Université de Narles).

La parficipation & I'élaboralion des fextes réglementaires : le
projef de normalisation des laboratoires de Santé Publique,
Projet de texte relatf aux Produits cosméliques ef d’hygiene
corporelle, Projet de texte relatf aux dispositifs médicaux,
Projet de décret portant sur la profection des champs
électromagnétiques allant jusqu'd 300 GHz.

L'élude ef le suivi des dlerfes alimentaires : cas de l'alerfe lié
au laif en poudre contaminé de I'Algérie, cas de I'alerte lié aux
suppléments alimentaires pour sportifs  contenant du  1,3-
dimethylamylamine, cas de l'alerre relative aux risques
sanitaires liés & I'utilisation d’un certain pesficide sur les OGM,
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MISSION ET ORGANISATION

DE L'ANCSEP
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1.1. L'ANCSEP en bref

L'ANCSEP est un établissement public & caractére
non administralif (£PNA4) doté de la personnalité civile ef
de 'autonomie financiere créée par le décret n°1999-
769 fixant la mission, I'organisation adminisirative et
finonciére ainsi que les moddlités de son
fonctionnement, Elle est placée sous la futelle du

= Missions

Dans le but d'assurer la profection de la santé
humaine, I'ANCSEP a pour missions :

»w Préciser les affibulions des organismes de
conrble relevant de sa coordinafion  en
conceriaion avec les déparements el les
organismes Concemes ;

» Veiller au respect de la réglemeniation et des
normes nationales ef infernafionales en matiére de
conirble sanifaire ef environnemental des produifs ;

= Cadre juridique

L'’ANCSEP a éié créée par le décret n°1999-769 du b
avril 1999, fixant sa mission, son organisation
administrative et financiére ainsi que les modalités de
son foncfionnement. Ce fexte a éfé élargi par quatre
décrels ef un arréfé :

»w  Décret n°2001-589 du 26 février 2001, déferminant
l'organisme chargé de donner I'avis conforme
concemant 'ocfroi du visa ou son refus pour la
distribuion des médicaments et des spécialités
pharmaceutiques & usage Vétérinaire sur le
marché.

»  Décret n°2001-789 du 29 mars 2001, déferminant
l'organisme chargé de donner I'avis conforme
concemant l'octroi du visa ou son refus pour la
distribution des spécialifés pharmaceufiques sur le
marché.

s Comités techniques
Pour assurer sa mission, un cerain nombre de
comités techniques ont été créés et mis en place :

» 15 comités créés par décision de Monsieur le
Ministre de la Santé.

Ministére de la Santé donf la mission esf d'assurer la
coordinafion ef la consolidation des aclivigs de
confrble sanitaire ef environnemental des produits
exercées par les différentes structures de conirdle
concemées. Elle assure également le suivi que
nécessite I'accomplissement de son aclivité,

» Se prononcer sur les problemes et les différends
concemant I'application des normes et des regles
en vigueur ef nolamment celles relatives aux
procédés ef aux résuliars des analyses ;

» Confribuer & la formation et & Iinformation en
matiere de conlirole sanitaire des produirs ;

w Développer des relations scienffiques et
fechniques avec les organismes infemationaux de
méme vocation.

w Décref n°2001-799 du 29 mars 2001, fixe
I'organigramme de I'ANCSEP, les arficles 11 et 12
de l'annexe définit les affribulions de chaque
sfructure administrative de I'agence.

» Arréfé du ministre de la sanfé publique du 15
janvier 2002, fixe la liste des produitfs soumis &
I'activité de I'ANCSEP.

w  Décref n°2006-2777 du 28 oclobre 2006, ajoutant
I'ANCSEP & o liste des enireprises et
éfablissements publics soumis aux dispositions de
la loi n°95-56 du 28 juin 1995 porant régime
parficulier de réparation des préjudices résuliant
des accidents de fravall ef des maladies
professionnelles dans le secteur public.

» 3 comiés ad hoc infemes créés par décision de
Monsieur le Directeur Général de I'ANCSEP.

»w 2 comités créés par arrété de Monsieur le Ministre
de la Santé.

= Les produits soumis a I'activité de ’'ANCSEP
L'arrété du Monsieur le Ministre de la Santé du 15 janvier 2002 a fixé la liste des produits soumis & I'activité de

'ANCSEP

Les produits destinés & I'alimentation humaine.
Les produits desfinés & I'alimentation animale.
Les animaux ef les produifs d'animaux.

Les eaux de consommation.

Les médicaments,

Les produits cosméfigues et d’'hygiene corporelle.

Sabwh —
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7. Les équipements, les matériels ef les dispositifs
médicaux.

8. Les produits chimiques dangereux.

9. Les produits biologiques.

10. Les arficles destinés aux nourrissons ef les jouets
pour enfanfs.




1.2. Altributions de I'ANCSEP

Dans le but d'assurer la protection de la santé humaine, 'ANCSEP a pour attribution de :

L'ANCSEP,
une agence pour la sécurité
sanitaire de la population
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Collaborer avec les ministéres ef les structures
concemées pour l'évaluation des impacts
environnemenfaux des produifs soumis au
conirble de I'ANCSEP en vue de préserver les
condiions adéquates pour un développement
durable ;

Coniribuer au renforcement des acliviiés des
sfructures de confrdle environnemental ;

Procéder & des enquétes, éfudes, ef recherches
en vue de préserver la sané des citoyens ef
I'envionnement, et de  promouvoir les
exportations des produits, en l'occurrence ceux
soumis & I'activité de I'ANCSEP ;

Evaluer les risques sanitaires liés aux différents
produits ef veiller & la protection ef & la sécurité
du consommateur ;

Collaborer avec les auforités concernées pour
I"‘élaboration de plans de surveillance sanifaire ef
environnemental des produits ;

Assurer I'évaluation des impacts
environnementaux des différents produits soumis
& I'activité de 'ANCSEP en vue de préserver les
condiions adéquates pour un développement
durable ;

Evaluer les capaciés analgiques des
loboratoires  de  conirble  sanifdire  ef
environnemental des produits, de renforcer leurs
aclivités ef de procéder aux audifs nécessaires ;

Adopter des procédures nécessaires pour la
préservalion de la qualité des médicaments, des
produits cosméliques el d’hygiene corporelle,
des denrées alimentaires et des eaux, ef leur
conformité  aux normes ef Iégislations en
vigueur ;

Echanger les informations scientifiques ef
techniques relatives au contrble sanitaire des
produits avec les ministéres et organismes
concemés ;

Evaluer et diffuser l'inNformation en matigre de
conrble sanitaire  ef envionnemental  des
produifs ef assurer la vigilance ainsi que le suivi
des différents dossiers en collaboration avec les
organismes Concemeés ;

Emettre des avis sur les différentes procédures,
la législation, la réglementation ef les nomes
nationales et intemationales relatives au confrble
environnemental des produifs, des dispositifs ef
des équipements.




1.3. L'organisation opérationnelle

La sfructure e l'organisation de I'ANCSEP ont été et irois directions horizontales.

fixées par le décret n°2001-790 du 29 mars 2001,
L'organisation opérationnelle est consliuée de deux Le Directeur Général est assisié par un consell

directions technigues, une sous direcfions techniques d'entreprise el un conseil scientifique.

Unité des Vigilances
de I'Evaluation des Risques
el de la Coordination

Unité de Formation,
Information ef Coopération
Infernafionale

Direction du Contréle
Environnementale
des Produirs

Direction
Générale

Direction du Contrble
Saniraire des Produifs

Sous Direction du Confrole des

Direction des Services

Communs Produifs de Santé
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1.4. Le conseil d’entreprise

Présidents:

Mr Sassi OUNALLI
(& partir du 27 seplembre 2612)

Mme Nebha BESSROUR DOGHRI

Membres :

Mr Mohamed RABHI
Ministere: de la sanfé.
Date de la nomination: 20 Janvier 2004,

Mr Othmen KANZARI
Ministére: des finances.
Date de la nomination: 12 Avril 2004,

Mr Malek ZRELLI
Ministere: Ministere de I'agriculture el des ressources hydrauliques ef de la péche.
Date de la nomination: 11 Aolr 2005.

Mr Mohamed Faicel AOUIDIDI
Ministere: des affaires sociales, de la solidarité ef des funisiens & I'éfranger.
Date de la nomination: 24 Aol 2005.

Mr Hedi AMAMOU
Ministére: de I'environnement et du développement durable.
Date de la nomination: 18 Mai 2006.

Mr Mouldi ABASSI
Ministére: de I'enseignement supérieur de la recherche scientifique.
Date de la nomination: Mars 2007.

Mr Belgacem ELHANCHI
Ministére: de I'enseignement supérieur de la recherche scientifique .
Date de la nomination: Avril 2008

Mr Kamel BEDOUI
Ministére: de I'intérieur et du développement local,
Date de la nomination: 3 Janvier 2009

Mr Sami BOUAZIZ
Minisfére: du commerce et de |'arfisanat,
Date de la nomination: 24 Janvier 2012,

Mr Yousri BEN SAID
Ministére: de I'industrie
Date de la nomination: 14 Décembre 2012.
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1.5. Le conselil scientifique

Présidents:
Mr Sassi OUNALLI
Mme Nebha BESSROUR DOGHRI (& porti als 27 septembre 2012
Membres :
Mr Abderrazak HEDHELI

Ministere: de la santé.
Date de la nomination: 25 Mai 2004.

Mr Mohamed Faicel AOQUIDIDI
Ministere: des affaires sociales, de la solidarité ef des tunisiens & I'éfranger.
Date de la nomination: 24 Mars 2007.

Mr Sami BOUAZIZ
Ministére: Ministére du commerce et de I'artisanat.
Date de la nomination: 03 Avril 2007.

Mr Othmen KANZARI
Ministére: Ministére des finances.
Date de la nomination: 25 Avril 2007.

Mr Sclah HAMMAM
Ministere: Ministere de I'agriculture.
Date de la nomination: 23 Oclobre 2007,

Mr Amel JRAD
Ministere: Ministére des fravaux publics el de I'environnement.
Date de la nomination: @3 Septembre 2008.

Mr Kamel BEDOUI
Ministere: de l'inférieur ef du développement local.
Date de la nomination: 28 Janvier 2009

Mr Omrane BELHAJ
Ministere: de I'enseignement supérieur.
Date de la nomination: 6 Mars 2009.

Mr Abdelraouf BEN FKIH MABROUK
Ministere: de I'enseignement supérieur.
Date de la nomination: 27 Février 2010,

Mr Samir BEN CHIKH
Ministere: de l'industrie (INNORPI).
Date de la nomination: 12 Juillef 2010,

Mr Issam KRID
Ministere: Ministére de l'industrie.
Date de la nomination: 16 Aoufr 2011,
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EVALUATION DES PRINCIPLAES

ACTIVITES TECHNIQUES
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2.1. Les principales activités technigues par direclion et unités

2.1.1. La Direclion du Confréle Environnemental des Produifs (DCEP)

Cette direction est chargée de la coordination et de la
consolidation des acfiviés de conirble sanitaire et
environnemeniale se référant & I'évaluation des
risques sanitaires ef des impacts environnementaux en
concertation avec les ministeres ef les sfructures
concemées. Elle se prononce aussi sur les problemes
posés par l'‘application des normes et des texies
réglementaires en vigueur.

La DCEP assure le secréfariar ef le suivi des fravaux
de 5 comités techniques:

» e comité fechnique chargé de I'élude des produits
chimiques ef biologiques.

» e comifé technique pour la prévention des risques
sanifaires liés & I'eau.

2.1.1.1. Efudes el enquétes

B Evaluction des risques sanidires liés &
I'ulilisation des eaux usées Iraitées A des fins
agricoles :

L'usage des eaux usées Iraitées pour l'irigation peut
aider & améliorer les rendements agricoles & cause
de cerfains composés résiduels présenfts dans les
eqaux apres leurs fraitements. Généralement, ces eaux
sonf riches en certains éléments nufritifs ef en matieres
organigues comme I'azofe minéral, I'azote organique,
le phosphore el les micronutiments. Ces demiers sont
importants & la fois pour augmenter la ferfili€ et la
structure du sol ef la produclivigé agricole. Cela
permelirait de remplacer, en partie, I'usage d'engrais
MINéraux.

Bien que les avanfages soient importants, I'ufilisafion
des eaux usées Iraitées dans I'agriculiure souléve une
préoccupation concemant les risques possibles sur la
santé humaine ainsi que I'environnement.

A ce propos, L'ANCSEP a jugé nécessaire ef utile la
réalisation d'une étude & grande échelle pour pouvoir
investiguer une felle problémaliqgue marquée par la
muliitude de voies de confamination et liens & risque,
entre eaux polluées, sol, végétaux, exploitants ef
consommateurs au niveau des périmelres irmgués.

L'objectif principal de ceffe élude est d'évaluer les
risques sanitaires liés & I'ulilisafion des eaux usées
fraitées & des fins agricoles, et ce en vu d'identifier les
facteurs de risque pour mieux les mditriser ef d'en
prévenir les conséguences.
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» Le comité tfechnigue de prévention des risques liée &
I"utilisation de I'amiante.

» Le comité technigue de la téléphonie mobile.

»wle comité fechnique de prévention des risques
sanitaires liés aux jouefs pour enfants.

Ele dirige aussi les fravaux d’'un comité fransversal
chargé de la qualité et de I'unification des méthodes
de fravail,

Ele assure également le suivi de 3 sous comiés
fechniques :

» Un sous comié¢ du comité de la sécurifé sanitaire
des aliments, chargé des confaminants,

» Deux sous comifés du comité technique chargé de
I'élude des produits chimiques el biologiques,
chargé des produits désinfectants ef des pesficides.

Le protocole de celfe élude consisfe & comparer, sur
un certain nombre de paramélres el de criferes de
jugement, deux périmefres agricoles :

» e premier imgué par des eaux usées fraifées ;
» e second imigué par des eaux non usées.

Ces deux groupes @géographiques doivent éfre
suffisamment distants  (pour éviter e phénoméne de
confaminatior) Mais globalement comparables sauf en
ce qui conceme l'infervention dont nous souhaitons
évaluer I'mpact.

Les parameélres recherchés au niveau du périméire
imigué ont été choisis essentiellement selon les criteres
suivants :

»wleur degré d'abondance et de résistance dans
I'environnement,

» Leur importance sanitaire,

» Leur pouvoir d'occumuldtion dans les culiures
visées.

En se basant sur les données bibliographiques, les

composés les plus prioritaires sont les métaux lourds :

Cadmium, Plomb, Mercure, Arsenic, Nickel, Chrome,

Cuivre.

Durant I'année 2012, deux périmetres irmigués : Borj
fouil (Arana) et Souhil (Nabeu) ont été ciblés. Au cours
des visites, I'enquéte s'est ariculée autour de la
collecte des échantillons des produits agricoles et du
recueil des informations relatives & I'étar de santé des
agriculteurs ef des ouvriers exergant ef/ou vivant sur le
périmetre imgué par les eaux usées fraitées par le
biais d'un questionnaire.
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Au tofal 100 agriculteurs ont fait I'objet de I'enquéte sur
ferrain et 24 échantilons ont été prélevés. Les
analyses des échantillons prélevés ont été effectuées

B Projef de mise en place d'un sysfeme
national de vigilance pour la maitise des
risques lies aux pesticides en Tunisie. (SNVP)

Selon la FAO un peslicide est foufe subsfance ou
mélange de substances utilisé pour empécher d'agir,
défruire ou neutraliser un ravageur, un vecteur de
maladie humaine ou animale, une espéce animale ou
végélale nocive ou génanfe au cours de la production,
de la fransformation, de I'enfreposage, du fransport ou
de la commercialisation de denrées sfockées, de
produits agricoles, de bois ef de dérivés de bois ou
d'dlimenfs pour animaux ou encore susceptible d'éfre
adminisiré & des animaux pour délruire les insecles,
arachnides, aulres parasites & la surface de leur
corps.

Utllisés de maniére judicieuse et appropriée, les
peslicides permelfent de protéger, enfre autres, les
cullures dlimentaires en évitant qu'elles ne soient
endommagées par les parasites et les maladies, ils
peuvent également protéger les humains ef les
animaux conire  les maladies veclorielles  par
I'amélioration de I'nygiene de vie ef la sanfé publique.
En oulre, les pesticides jouent un role imporant en
profégeant les produits agricoles durant leur fransport
el en assurant la conservation de stockage en vrac de
divers produifs alimentaires.

Tourefois, du fail de leurs propriéfés infrinséques, les
peslicides peuvent nuire aux organismes non cibles ef
avair des effets néfastes ef indésirables sur la santé
humaine, I'environnement ef la biodiversité ; le recours
aux pesficides peur également nuire 4 la santé des
uiisateurs et des consommateurs, aqinsi qu'd
I'environnement.

Selon une esfimation de 1'Organisation mondiale de la
santé (OMS), le nombre de cas d'infoxications graves
s'éléve a 3 milions par an et on compte environ
220000 décés. Fait encore plus inquiéfant, prés de
750 000 personnes contractent chaque année une
maladie chronique felle qu'un cancer suife a une
exposilion & des pesficides (PAN Afiica).

Les peslicides sonf acluellement au caeeur des
préoccupations mondiales compte tenu des risques
gu'ils engendrent le long de leur cycle de vie, c'est
pourquoi la communauté intemationale a adopté
plusieurs mesures dans le but de mieux gérer les
risques de ces produifs chimigques et d'assurer leur
ufilisation sécuritaire.

Il s'agit entre autres des conventions de Bdle sur les
mouvements fransfrontiéres de déchefs dangereux ef
de leur élimination, de Rotterdam sur la Procédure
d'Information et de Consentement Précalable (PIC), de
Stockholm sur les Polluants Organiques Persistants

Rapport annuel 2012

au niveau du laboratoire de I'nsfitur Nafional des
Recherches Physicochimiques de Sidi  Thabel.

(POPs), du Forum Intergouvernemental sur la Sécurité
Chimigue (IFCS), de I'Approche Strarégique pour la
Gestion Infemationale  des Produits  Chimigques
(SAICM), du Code de Ila FAO, efc. La
Tunisie a signé et rafifié la plupart de ces
convenlions ef instruments internationaux (/o Convention
de Rolteraam a é/é signé par la Tunisie le 11 sepfembre
1998, mais n'est pas encore raliiée).

Consciente des effefs néfastes de ces produifs pour
I'nomme ef son milieu, I'Etaf Tunisien a adhéré dés
2002 & [l'initictive infemationale qui visait I'élimination
des peslicides obsoletes du confinent africain. C'est
de 1& gu'a été élaboré le Programme PASP dans le
cadre de la coopération infemationale.

Le Programme Africain relafif aux Peslicides obsoléfes
soutient les actions de plusieurs instfruments légaux &
SQVOIr :

»wlLa convention de Stockholm, sur les polluants
organiques persistants(Pops),

»wlLa convention de Rolferdam, sur la procédure
d‘information ef de consenfement préalable(PIC),

w e Profocole de Moniréal, sur la profection de la
couche d'ozone,

» La convention des N.U sur la diversité biologique,

wlLa convenion de Bamako sur [linferdiction
d'importer en Afrique des déchels dangereux...

C'est dans ce confexie que I'’ANCSEP, en fant que
coordinateur des acliviés de conirdle ef évaluateur
des risques, a proposé de melire en place un
sysfeme national de vigilance afin de mieux cemer les
effefs indésirables en lien avec 'usage des peslicides
sur four le ferrifoire funisien ef qui infégre : les produits
en cause, les populaions concemées, les
circonstances d'exposilion (accidentele, professionnele,
environnemenlale,...), es lieux d'exposition (aomicile, leu
de avail...), les variations géographiques (rggionales,
zZones urbaines, zones furafes...) Qinsi que les
conséqguences en terme de morbidité et mortalité.

Ce systéme national doit éfre élaboré en partenariat
avec fous les intervenants dans la gesltion des
pesticides et les organismes de santé publique.

Dans le cadre de la composante prévention du
Programme Africain relatif aux Stocks de Pesficides
obsoléfes (PASP- Tunisie) qui a éé mis en place par un
appui  budgétaire du  Fonds  Frangais  pour
I'Environnement Mondial dont I’Agence Frangaise de
Développement & Tunis assure I'exécufion et I'ANged
le coordinafeur au niveau national, I'ANCSEP a
obtenu une subvention pour financer en partie la mise
en place d'un Systeme National de Vigilance afin de
maftriser les risques liés aux Pesticides en Tunisie.
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Instaurer un systeme de vigilance national spécifique
aux pesficides qui permettra I'oplimisation des t&ches,
pour collecter des informations pertinentes  ef
partagedbles enire fous les acteurs concemées par
les pesticides el permetire & ces demiers d'accomplir
leurs missions d'évaluation des risques, de confrdle,
d’expertise, en vue de prévenir des effets néfastes liés
aux pesticides.

w» Faciliter ef cenfraliser I'enregisirement des données
liées aux cas d'infoxications, de I'exposition humaine
et de la polluion de I'environnement ainsi que le
recuel et l'exploifaion  des  informations
foxicologiques et éco-toxicologiques ;

» Melire en place une base de données nationale sur
les produits ef leur composilion pour melfire &
disposilion des acteurs chargés de la prévention les
informations  suffisantes  pour réagir en cas
d'incident ;

» Proposer aux auforités compétentes les décisions ef
acles indiqués pour une gestion rationnelle des
peslicides ;

» Orienfer el évaluer la poliique de prévention ;

» S'informer régulierement des problemes renconirés
afin de promouvoir un plan d'information er de
sensibilisation concemant les risques le long du
cycle de vie des pesficides.

Ce projef s'aticule aufour des composantes
suivantes :

» Réalisation d’'une éfude pour la mise en place d'un
systeme national de vigilance en vue de mditriser les
risques liés aux pesficides en Tunisie,

» Organisation de 5 ateliers de fravail infer-régionaux,

M Elude de biosurveillance humaine

Au cours de I'année 2012 le protocole de I'étude a éré
élaboré. L'étude de biosurveillance humaine peut se
justifier ainsi :

Les données sur le satumisme et sur I'imprégnation de
la populdtion par le cadmium en Tunisie sont
insuffisantes voire absentes.

L'étude sur la confamination de la chadine alimentaire
par les confaminants  chimiques minéraux et
organiques réalisée ef publiée par 'TANCSEP en 2007
a objectivé une contamination prononcée des fruits et
des légumes par le plomb et le cadmium, Une des
principales recommandations de ce fravall a éfé
justement d’envisager une évaluation de I'exposition
de la population & ces contaminants.

Une enquéfe pilote régionale de biosurveillance
humaine consacrée & I'éfude du satumisme ef &
Iimprégnation par le cadmium consfiuerait en
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» développement d'oulils informatiques  permeltant
I'opérationnalisation du systéme de vigilance.

Aprés la signature d'une convenlion de partenariat
entre 'ANGED (Coordinareur nafional adu PASP-Tunisie) et
I’ANCSEP, I'équipe de la DCEP a préparé un projet de
TDRs concemant I'étude de mise en place d'un
Systeme National de Vigilance afin de maitriser les
risques liés aux Peslicides en Tunisie (SNVP).

Le projet de TDRs de cette élude a été présenté aux
membres du comité de pilofage en dafe du ©8 mai
2012 en vue de sa validation.

Apres avoir regu I'accord final de I'AFD, I'’ANCSEP a
procédé 4 la publication de celfe consulfation & partir
du 22 juin 2012 el dans les journaux funisiens & partir
du 30 juin 2012.

Trois (@3) groupements de bureaux d'éfudes funisiens
parmi douze (12) qui ont reliré le dossier de la
consuliation ont  soumissionné dans les délais
réglementaires.

Suite & I'évaluation fechnique et financiere des offres,
la commission de dépouillement a proposé d'aftribuer
la rédlisalion de I'élude de mise en place d'un
systeme national de vigilance pour la mairise des
risques liés aux pesficides en Tunisie au bureau
d'études TPE ayant oblenu la meilleure note technico-
financiere.

Apres avis de non objection portant de I'AFD sur le
rapport de dépouillement technico-financier en date du
14 novembre 2012, un contrat avec la sociéé TPE
concemant I'élude de mise en place d'un systeme
national de vigilance pour la mafirise des risques liés
aux pesficides en Tunisie a éf¢ validé par I'AFD et
signé par I'ANCSEP et le bureau d'éfudes TPE.

quelques sorfes, la confinuié de I'élude sur la
confamination de la chalne alimentaire et préluderait &
des enguétes de biosurveillance étendues & fout le
pays.

L'objectif principal de cefte étude est de décrire un état
des lieux régional de I'exposition de la population au
plomb et au cadmium.,

» Eslimer |'exposifion de la populafion aux polluants
CONCEemés.

» Repérer le ou les groupes (s) de populations qui
risquent de présenter des niveaux plus élevés de
plomb el de cadmium.

» Confribuer & la prévention des risques sanitaires
environnemenfaux  fout  en  encourageant la
recherche sur les liens enfre I'exposition ef la santé
des populations.
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» Conlribuer & I'élaboration de taux de références des
niveaux d'imprégnation de la population en plomb et
en cadmium.

» Exploifer les résultats de celte étude pilote ainsi que
I'évalualtion des étapes de son exéculion pour
préparer la  rédlisation d'une élude de
biosurveillance humaine de grande envergure.

Les substances mesurées sont le plomb et le
cadmium. lls seront respectivement dosés dans le
sang et les urines. Les biomarqueurs retenus seront la
plombémie ef la cadmiurie.

» Pour le plomb, la plombémie (faux ae plomb dans e
sang) est I'indicateur le plus ufilisé pour I'évaluation
de la dose interne nofamment chez les personnes
exposées. La plombémie traduit un éfat d'équilibre
enire les élapes de confamination, de sfockage et
d'élimination  (excréfion, phaneres,...). C'est un

B Efude sur I'harmonisation du systeme actuel
de conlirble des eaux de boisson en Tunisie.

Le systeme national actuel de conirble des eaux de
boisson esf enfravé par plusieurs insuffisances ef
confraintes :

» e cadre reglementaire ef normatif es soit

\

» Non mis & jourpour cerains aspecls (ex. fes
normes de qualité, les paramelres de conirdle, les
féquences d'échantilonnage,...)

» Incomplel pour d'aulres (ex: procédures de
certification des malériaux en confact,....)

» Voire absent (ex: procédures d'homologation des
proauits ae trattemen.....)

»wManque de coordination entre les différents
infervenants et pas  d'échange  organisé
d'information enfre eux,

» Absence d'une procédure de gestion des sifualions
de non-conformité,

» Absence d'une base de données centralisée sur la
qualité des eaux de boisson,

» Absence d’un systeme de veille et / ou d'dlerte et de
riposte,

wiles contrbles de I'eau de boisson en milieu rural
enregistrent des faux de non-conformité relativement
élevés,

» Le systéme de conirole acfuel ne prévait pas le suivi
de certains polluanfs de grande imporfance sanitaire
(virus, éléments lraces, sous produits de frailemer,..),

wles domnées recueilies et les  éftudes
épidémiologiques dans ce domaine  sont
insuffisantes voire absentes,

»w Absence de certification sanitaire préaloble des
matériaux en contkact avec les eaux (conauites, joints,
accessoires,...).

C'est pour parfaire ce diagnostic de situation et pallier
oux insuffisances du systeme que I'ANCSEP a
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indicateur de référence pour dépisfer une
confamination,  déferminer  l'urgence  d’une
intervention. La valeur de référence en population
générale est de 100 ug/, son dépassement induit la
déclaration d'un cas de satumisme notamment chez
I'enfant. Le taux de plombémie pourrait également
déterminer et apprécier I'efficacité d'une prise en
charge médicale uliérieure de certains malades.

» Pour le cadmium, I'indice biologique d'exposition le
plus perfinent est la cadmiurie (pour une fonckion rénale
correcte). La concenirafion urinaire du cadmium
exprime la charge corporelle en cadmium pour des
expositions faibles (des faux res élevés faduisent
généralement une exposiion récenfe de moins de 6 mois).
La cadmiurie est exprimée en ug de cadmium par
gramme de créatinine. Une concentration urinaire
supérieure & 2 ug (> ug/g pour les enfanis de moins ae
15 ans) de cadmium/g de créalinine définie une
surexposition au cadmium.

engagé une élude évaluative en vue d’harmoniser le
systeme actuel de conirble des eaux de boisson en
Tunisie, en concerfafion avec I'ensemble des
infervenants.

L'objeclif de celfe éfude esf la mise en place d'un
sysfeme de conlirdle harmonisé des eaux de boisson
qui garantisse, au mieux, la qualité en vue de prévenir
les risques qui sont liés & la consommation. Cef
objeclif général se décline en les objeclifs spécifiques
suivants :

w Faire un diognosfic de situafion exhausiif du
sysfeme de confdle acluel dans foutes ses
dimensions el avec fous les infervenants,

» Définir des paraméires pertinents d'intérét sanitaire
de conirble ef de suneillance el les fréquences
nécessaires pour cela,

» Définir un schéma de conirdle ef de suivi harmonisé,

» Melire O jour el compléfer en conséguence le cadre
reglementaire et normati,

» Mettre en place une base de données sur la qualité
des eaux de boisson.

»wDéfinir les axes de recherche ef des éfudes
épidémiologiques prioritaires & recommander aux
structures concemeées (en particulier universitaires).

Au cours de I'année 2012, le cahier des charges
fechniques et administratives de cefte  étude a éfé
élaboré pour lancer I'appel d'offre.

Aprés I'examen approfondi par le comité de
dépouillement  fechnique ef du comité de
dépouillement financier des offres déposés, il a été
convenu de choisir le bureau d'étude SAMEF pour la
réalisation de I'étude d’harmonisation de systeme de
confrble des eaux de boisson en Tunisie. Ce qui fait,
une leftre de naotification du marché a été préparée et
envoyée au groupe SAMEF ef une convention a été
signée par 'ANCSEP et le bureau d'étude concemé.
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B Efude sur les micro-confominants dans les
eaux de boisson.

L'exposition humaine aux produifs chimiques foxiques
el nutriionnels déséquilibres sonf soupgonnés d'éire
responsables d'un large éventail de froubles de la
santé humaine, fels que I'induction de certains fypes
de cancer des reins en plus du dysfonclion hépatique,
déséquilibres hormonaux, malformations congénitales,
prématurité & la naissance, froubles de la
reproduction, problémes de santé mentale, maladies
cardiovasculaires, maladies dues au
dysfoncfionnement du systeme immunifaire. Ces
condiions de santé sont répandues dans fous les
pays el, dans une certaine mesure, la plupart peuvent
élre alfribuées a I'exposition & des produits chimiques
conkenu dans les alimenls y compris l'eau de
boisson.

C'esl dans ce cadre que I'ANCSEP a lancé une éfude
évaluative des micropolluants de priorité majeure dans
les eaux de boisson en Tunisie (Pb, Hg, Ca, F) en vue
de quantifier I'exposilion du consommateur & ces
micropolluant ef pour melire en auvre les bases d'une
sirafégie  nationale de prévention des risques
chimiques véhiculés par les eaux de boisson.

L'éfar d'avancement jusqu'd la fin de I'année 2012 a
élé comme sult :

La finalisation du prélevement des échantfillons d'eau,
soif au fofal 100 échantillons répartie sur fout le ferritoire
Tunisien. Une fois prélevés ces échantillons ont été
fransmis au laboraloire d'analyse (C/TET) qui a élé
séleclionnée suile & son offre fechnique (capacig
analyique, limite dle céfection..) et financiere.

Une fois la réception des résulfars d'analyse du
loboratoire esf faite, une base de donné a été
préparée concemant la charge des eaux de boisson
en micropolluants recherchés (Po, Hg, Ca, F.

Quantifier I'exposition du consommateur & un certain
nombre de micropolluants via Il'eau de boisson
(dlstibuée par la SONEDE).

Se siluer par rapport aux normes ndafionales et
infemationales en la matiére.

Melire en place les bases d’une stratégie nationale de
prévention de certains risques véhiculés par les eaux
de baoisson.

La sélecfion des contaminants a éfé faife sur la base:

» De l'intéréf sanifaire de ces contaminants (un recueil
bibliographique a élé élaboré en ce sens).

» Des capacités analyliques nationales et les limites
de défections de ces confaminants.

» Du budgef disponible.

Le choix des poinfs de prélevement des échantillons a
élé faif selon une enquéfe par sondage s'appuyant sur
une méthode empirique: choix raisonné portant sur
Iimporfance des réseaux en masse de la population
desservie sur fout le teritoire funisien (24 gouvernorars).
La procédure de la déermination des lieux
d'échantilonnage a été faite sur deux élapes (figure?)

La 1%® étape a concemé la détermination du nombre
d'échantillons par gouvernora.

La 2°™ éfape a concemé le calcul du nombre
d'échantillons par délégation.

L‘analyse des échantillons a été confiée au laboratoire
du Cenfre Intemational des Technologies de
I'Environnement de Tunis (CITET) et a concemé les 4
confaminants suivants : Cd, Pb, Hg, F.

Figure 1 : Nombre d'échantilons en fonction de la provenance géographique
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Normes de qualiés

Normbre Tofdl des Pourcenioge de non-

Résulrats d'analyse

échantilons corformié Lieu de dépassement Nombre des cas Conceniration

NT@9.14 OoMS analysés SN?l.lgg 1‘3 I’SOell\(j g non-conformes  Enregisirée non conforme

Po  50ug/l  10ug/lL 100 0% 0% 0

Nabeul 1 1.2 gt

3 o et ewt 100 2% %  BenAwous (540%‘?('1”(; 1 12ugl
g Cd S5pgl  Spgl 100 0% 0% 0
5 Monasfir 1 155
= Gafsa (Metlaoui) 1 222
g Gabes (Mareth) 1 1.94
S F 0.8-17 1.5mglL 100 5% 7% Mednine sud 1 24
mg/L Bengarden 1 2.22

zarzis ville 1 1.53

Tafaouine 1 2.08

Tableau : Les cas de dépassement de la limitfe de qualité en Plomb, Mercure, Cadmium, ef Fluorure dans les

eaux de boisson en Tunisie.

Celte évaluation fair référence & la norme NT 09.14 ef
aux directives de I'OMS (47 ddiion  juilet 2011). Le
fableau ci-dessous récapitule les résuliafs enregistrés.

Sur les 100 résuliats disponibles pour I'élément
fluorure, 5 échantillons sonf classés non conformes en
se référant G la norme NT09.14 ef seulement 2
échanlillons sont classés non conformes en se
référant & la directive de I'OMS.

Pour ['élément mercure 2 échanlillons sont considérés

non conformes en se référant & la norme NT09.14,

mais fouf les échantilons sont conformes selon la
directive de I'OMS, Les résulats d‘analyse du
cadmium ef du plomb n'ont pas enregistré des cas de
dépassement pour I'ensemble des échantfillons.

Les cas de dépassement enregisirés (figure 2) pour
les fluorures sont locdlisés principalement aux sud
Tunisien (Médenine, Gabes, Gafsa e Tataouine). LA
nature géologique ef le caractere fossile de la nappe
peuvent éfre 4 l'origine de celte présence des fluorures
dans les eaux de boisson au sud funisien.

Figure 2 : Pourceniage de non conformité par gouvernorats
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Lingestion d’'une eau présentant des feneurs en
fluorures égale ou supérieur & 1,5 mg/L (direciives OMS)
entraine un dépassement de la limite de sécurié
proposée par le rapport ANC (2097 pour les
nourmissons ef les enfanfs de 2 ans qui esf
respectivement de 0,4 ef 0,7 mg/j.

Les deux graphiques suivants illustrent  ces
dépassements (calculés sur la base dune consommation
deau moyenne ae 0.75 lire pour les nourrissons ef 1 lire
pour les enfants de 2 ans) pour ces deux catégories
d'age.

Figure 3 : Les cas de dépassement de la limite de sécurité en fluorure chez les nourissons
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Figure 4 : Les cas de dépassement de la limife de sécurifé en fluorure chez les enfants de 2 ans
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Sur les 100 résultats disponibles d'analyse de
fluorure (fgure 5) et selon les régions la conformité
par rapport aux limites de risque est la suivante :

» 33% des cas présenfent un dépassement de la
limite de sécurité en fluorure pour les nourrissons.
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» 20 % des cas pour les enfants de 2 ans.

» 3 0 4 % des cas de dépassement pour les aulres
catégories d'@ge (olus de Zans), cefte premiere
analyse converge vers le fait que la franche
d'Gge de 0@ & 2 ans est la plus exposée.
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Figure 5 : Pourceniage de dépassement de la Limite de Sécurité
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Les nourrissons el les enfanfs  dgés de moins de 2
ans  sont  considérés comme la  population
pariculierement  sensible  d des niveaux de
dépassements mémes faibles. L'explication de celte

Les nomes ef les directives qui fixent les limites de
qualitt de cerains confaminants chimiques (plomb
mercure, cadmium et fuorure) dans les eaux de boisson
sont définies de maniére & proféger la population
générale pour une espérance de vie donnée.

Par conlre, pour la population sensible, un exces de
fluorures dépassant la dose limite de sécurité peut
présenter des effets indésirables méme pour une

B Mise en place d'une base de données
relafive aux agents chimiques, CMR, ACD,
SVHC : Premiere version des TDRs.

En Tunisie, I'mportation des produits chimiques a
évolué depuis I'année 2000 (693106 fonnes en 1999 &
816.578 fonnes en 2002) pour alteindre presque 1 million
de fonne de matigre premiére importé en 2010 (goarit
enlre 990.000 t inorganique et 100.900  organique).

Toutefois l'usage de ces substances chimigues
impose une prise de conscience des dangers qu'elles
représentent  pour la santé ef  I'écosysteme.
L'accumulation des contaminants dans
I'environnement risque de porter affeinfe & la sanfé de
maniere sublile ef étendue.

Par ailleurs, 'accés & linformation rattachée & ces
produits chimiques ef leurs utilisations est tres difficile.
Les informations sont éparpillées au sein de différentes
structures impliquées dans la gesfion des produits
chimigues. L'absence de canaux d'échange de ces
informafions ne facilife pas leur pariage entre les
différents acteurs. L'existence de peu de bases de
données ef de publications fraitant des produits
chimiques qui existent en Tunisie consliue une

Rapport annuel 2012

sensibilié est liée au fait que pour celte population le
faux de croissance squeleltique est élevé el au faif que
la minéralisation des bourgeons denfaires des denfs
définiives se déclenche au cours de celte période.

exposilion coure (inféreure & 3 mois), pendant la
période de minéralisation des bourgeons denlaires.
Cefte exposition s'accompagne généralement par
I‘apparition de fluorose dentaire.

Pour cemer d'avantage celfe problématique, I'analyse
des résulfats est entrain d'éire poussée avec une
orientafion vers |'‘augmentafion du nombre des
échantillons analysés pour appuyer ces conclusions.

difficuré & signaler. Tout ceci nécessife la mise en
place d'une base de données ceniralisée des
produits chimigues facilfant ainsi la fGche de la
maitrise des risques liée & ces produifs.

L'étude a pour objeclif général la mise en place d'une
baose de données des produits  chimiques
préoccupants & I'échelle nationale ef ce dans le but
d'insfaurer une stratégie de maifrise du risque sanitaire
el environnemental des produits chimiques ef de leurs
déchets. Ceci permetftra de mettre en place une base
de données évolutive et inferactive régissant les
produits chimiques préoccupants & I'échelle nationale
qui inclur deux composantes :

» Une premiére composante dynamique qui integre la
nature, lo quantie et la fracabilité des  produits
chimiques;

» Une deuxieme composante statique (¢ court ferme),
relafives aux données raffachées & la sécurité de
ces produits et leur cadre réglementaire. Cette
composanfe sera dédiée & la caractérisation du
risque lié & I'utilisation de ces produits chimiques, &
la considération des innovations scientifiques et
juridiques et aux études récentes permettant la mise
O jour de ceffe partie de la base de données.
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La mission du prestataire s'arficule ef s'ordonne aufour
des objectifs spécifiques suivants:

» Instaurer un sysféme de communication interaclive
entre les différenfs ministeres et les sfuctures
concemées pour assurer I'alimentation conlinue de
la base de données par de nouvelles informations
en la matigre.

» |denfifier les indicateurs d'intérét sanitaire  pour
instaurer un systéme de velle sanitaire er
environnementale  ainsi  que les  différents
infervenants,

» Développer des indicafeurs solides permeftant de
conirdler et d'évaluer I'éfar des lieux O l'aide de
données fiables.

» Assurer une fracgabilifé des produits en question et
donner de nouvelles orientations pour la gesfion
écologiquement rationnelle des produifs chimiques
el de leurs déchels.

» Confribuer & I'harmonisation du cadre réglementaire
des produits chimiques avec le sysfeme infemational
el celui de la communauté Européenne (CE), en
fermes de liste de classement des produits
chimiques.

» Renlforcer les capacités des acteurs impliqués dans
la gestion des produits chimiques en matiere de
nouvelles  fechnologies  d'information el de
communication.

Celte éfude se déroulera selon les phases suivantes :

»wAxes sfruciurants pour la mise en place de
I'architecture ef des intrants de la base de données.

La premiere phase de ce projef consiste & identifier Ia
liste des produits chimiques préoccupants & I'échelle
nafionale et les informations nécessaires G introduire
dans cefte base de données nofamment ceux
concemant la sécurité chimique (coraciérisation adu
risque/ aanger) et le cadre réglementaire. Pour ce faire,
les axes prioritaires suivants doivent étre développés :

» Les crittres de sélection des substances
chimigues & infroduire dans la base de données
el le protocole de choix de I'entité structurelle de 1a
base de données: produit et/ou substance
chimigue;

» Les infrants de la composante sécuritaire :
informations nécessaires et indispensables &
I'estimation du risque selon les référentiels reconnu
Q I'échelle infemationale (OMS, UE, ANSES, ECHA,
KEMI...),

» Les concertations auprés des personnes ef des
inglitufions impliquées pour déferminer I'ékat des
lieux se rapporant & [lutilisafion des produits
chimiques en Tunisie (o nature de ces proauis, les

quaniiés uliisées, les sources de disiibufions, les
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mécanismes de diskibution, les pourvoyeurs ef les
uliisaleurs poleniiels, le cadre insfiufionnel, Iégisiali ef
réglementaire nafionale, le mécanisme ae coordinalion,
les déchels émanant en quaniié et en quallé ...).

» Celfe approche devrait pemeltre |'analyse et
I'exploifation des données concernant la situation
acfuelle de I'utiisation des produits chimiques et
des déchefs ef ce dfinde :

— Mieux cermer la problématique & l'origine de
celte requéte de mise en place d‘une base de
données des produirs chimiques,

— Voir clair quant au choix de I'eniité sfructurelle,
glément de base de ce systeme
d'information :  substance chimique el/ou
produit chimigue.

— Mieux se décider quant & la fixation des
criferes de choix des substances chimiques
préoccupantes,

— Définir les paramelres pertinents  d'intérét
sanifaire, de conirle el de surveilance &
considérer el les infroduire dans la base de
données.

— Choix de l'approche d'évaluation du risque et
d'identification du danger.

» Composantes de la base de données
» composante sfafique :

La composante relativement stalique concemera les
données ef informations relofives aux substances
essentiellement:

— Des informations générales (n° CAS, n° EC,
Formule chimigue, Structure chimique),

— Des informations quant & son appartenance &
une liste particuliere telle que la liste des
substances biocides (Directive EC n°98/8/CE) \la
liste des produifs chimiques soumis & la
procédure de nolification d'exportation ou la
liste des produifs chimiques répondant aux
criteres requis pour éfre soumis & la nofification
CIP (parie I et Il ce I'annexe | au Reglement CE
n’689/2908), ou encore la liste de I'annexe VIX
de REACH concemant les produits inscrit
SVHC (Substances of Very High Concerr)...

— Des informafions sur la Classification et
I"éfiquetage, ect...

— Considération faites des seuils d’exposition qui
sont fixés par les nomes ef les fextes
réglementaires régissant le secteur de ces
produifs chimiques par substance el par
domaine d'ochivité, toute législation  se
rapportant & ces conditions d'auforisation ou
de resfriction touchant & la sécurité sanitaire
doit figurer dans la composanfe de veille
réglementaire et normative correspondante.

» composante dynamique :
La composante dynamigue integre :
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— Des infomafions sur les volumes ou les
quaniités  importés  ou  produites ef les
foumisseurs, les importateurs ef les détenteurs
ou ulilisateurs de celfe subslance,

— Des informations concemant le  domaine
d'utilisation en Tunisie ef le circuit dés I'import
jusqu’aux déchefs produits (voire les quantités de
agéchels proaduis si on en dispose, le lieu de
production,  I'éliminateur et le leu  effechf
a‘éliminafion).

— Des informations sur le systéme de confrole
acluel, ef les différents textes réglementaires
régissant la subsfance,

Celte seconde phase consisfe & réaliser I'architecture
informatique qui doit définir les points d'entré el les
modaliés de mise & jour des données de chaque
composante de la base de données.

\

Durant ceffe phase le consullant est appelé &
respecter le profocole opéraloire prédéfini qui fient
compte de tous les défails des axes siructurés (cigs ci-
dessus) et aboulira & une base de données remplie et
fonctionnelle via un logiciel informatique adéquat.

Dans une seconde étape, il doit évaluer les besoins
en matériel, en équipement, en formation de différents
acfeurs ef en expertise extemne.

La diffusion de la base finale se fera sur un réseau
professionnel via un systeme informatisé ef ce dfin

B Enquéte sur la présence de toxigues dans les
vélements el chaussures :

Suile  aux recommandations de lo  joumée
d'information organisée le 28 mars 2012 sur la
présence de foxiqgues dans les véfements, et aux
recommandations des groupes de fravail réunis aux
ministeres du commerce ef de I'industrie, I"ANCSEP a
élé saisie par les sfructures chargées du confrble pour
étudier ce dossier ef se prononcer sur celfe question.
Cette saisine a été réaffirmée par le ministre de la
santé au cours du mois d’aout 2012.

Un recueil bibliographique sur les substances foxiques
susceptibles d'étre présents dans les vétfements et les
chaussures a été réalisé puis présenté au comité
fechnigue chargé de I'étude des produits chimiques,
lors de sa réunion en date du 21 mai 2012.

Le dit comité a convenu d’enireprendre une enguéte
sur les chaussures ef vétements mis sur le marché
funisien afin de faire un état des lieux qui servira
comme base pour orienter les mesures de gestion
entreprendre en vue de prévenir les risques et
préserver la  santé  du  consommateur  ef
I'environnement,
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d'assurer la communication et la mise & jour des
informations infroduites.

Celfe froisiéme secfion devra notamment permeltre
de:

» Elaborer un projet de cadre légal ef réglementaire
qui assure une bonne coordination insfifuionnelle et
fechnigue entre les différents infervenants dans la
mise & jour de la base de données ;

» |denffier les acfions G melfire en @uvre pour
implanter el opérationnaliser le systeme informatique

el élaborer un plan d'action crédible.

A cet effet, les tGches clés & mener lors de celfe phase
sonf les suivantes :

» Proposilion du cadre réglementaire qui définitles
réles des acteurs pour assurer leur confribulion &
I'‘alimentation et & la geslion du systeme
d'information en précisant:

» la nature des données ef des informations devant
éire infroduite dans le systeme;
» la coordination de tour le systeme.
» Elaboration d'un plan d'action précisant

» Les acliviés planifiées & réaliser,

» La répariion des fGches,

» Les moyens humains ef financiers,
» Les échéanciers d'exéculion.

Par conséguent celte enquéle sera descriplive ef
ponctfuelle de la situation actuelle. Elle aura pour but la
vérification de Iinnocuité de ces articles el s'inscrira
dans le cadre d'une mission de caractérisation et
d'évaluation des risques liés & la présence des
foxigues dans les vétements et les chaussures.

Bien enfendu, elle concemera les deux circuits
organisés ef parallgle, ef ciblera les articles en contact
direct avec la peau. L'étendue de I'enquéte sera
fonction des moyens financiers disponibles tour en
prenant en considération les capacités analyliques
capables de réaliser ces types d'essais.

Les vétements et les chaussures sont souvent en
contact direct avec la peau, ef constifuent donc des
vecteurs de subslances chimiques nocives qui
pourront éfre fransmises par voie cufanée.

La chaine de fabrication de ces produifs mef en jeux
plusieurs  subsfances chimiques qui  peuvent
engendrer des risques pour la santé humaines et pour
I'environnement (blanchimer, feinfure, cécoration, ..).
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Avec le développement de la recherche scienfifique,
des effefs indésirables voir nocifs des substances
chimiques sur la santé du consommateur ont été
révélés.

Ainsi les éfudes foxicologiques et éco-foxicologiques
se sont multipliées avec une convergence unique qui
mef le doigt sur des risques soif avérés soit
soupgonnés, quant & 'uflisaion des  produits
chimigues le long des processus de productfion, de
fabrication et de conservation, nofamment au niveau
du secteur des fexiles er celui des chaussures &
savoair : le formaldéhyde, les phialates, les colorants
Qzoiques. ...

Dans le contexte nalional ef en absence de données
sur ce type de situation (absence de caadre réglementaire,
d'exigences sanilaires, de données d'ordre sanitaire sur la
surveilance du marche ...), €l suife aAux saisines
parvenues a I'ANCSEP de la part des ministeres
concemeés (santé, commerce, indusie), une descriplion

de I'étar des lieux est devenue nécessaire ef prioritaire
en vue d'eslimer I'exposiion du consommateur
funisien & ce type de danger via les vétements et les
chaussures.

La présente enguéte s'inscrit dans le cadre de la
mission de caractérisalion et d'évaluation des risques
liés & la présence des toxiques dans les vétements et
les chaussures. C'est une enquéte descriptive
poncfuelle de la situafion acfuelle, son bur est, par
conséquent, de vérifier I'nnocuité de ces articles.

Compte tenue des confrainfes budgélaires ef des
éléments recueilies de la bibliographie (foxicité, valeurs
guides pour I'dvaluation de la conformiid) NOUS QVONS
dressé le fableau ci-dessous pour classer el prioriser
le choix des substances & analyser.

Substance chimique

Toxicité

Cancérigéne

Allergéne Toxique pour I'environnement

Le Formaldéhyde groupe 1

X

Les colorants azoiques N
cancérogénes

Sous-produits : amines

Les métaux lourds : (Pb ef Ni)

Ni : groupe 1 ef 2B ; Pb : 2B

Chrome hexavalent Cr(Vl) groupe 1

Le diméthyl fumarate

Le Nonylphénol

La conformité des échantfillons sera jugée selon les valeurs  limites indiquées dans le fableau ci-dessous (&rabh

sur lo base des exigences séveres):

vélements
Subsfance | Bébé II: en confact direct |ll: sans confact IV : Matériel de
avec la peau avec la peau décoration
Le Formaldéhyde (ppm) nd 75 300 300 < 150
1.03 < 90 dans
Le’s PO (ppm) 02 échonrill(gn minéralisé) 103 103
Ej:g:x Ni (opm) 108 409 409 409
Cr(Vh) (ppm) <3
Les colorants azoiques (ppm)  Absence (< G 20/30) Absence
(< & 20/30)
Le diméthyle fumarate (ppm)  <0.1 <0.1 <0.1 :®®'11

Les véfements ciblés seront ceux en confact direct
avec la peau deslinés essentiellement pour les enfants
(ex . sous- vé&rements, pyamas,.) car les produits
chimiques utilisés dans ces vétements et nofamment
ceux colorés pourraient éire responsables d'iritation,
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de réaclions allergiques ou méme de cancers surtout
chez les enfants en bas age (pariculierement sensibles).

Les prélevements cibleront aussi les sous-vétements
pour hommes el femmes ainsi que les arficles &
usage courant et fréquent (chausserres, parialons,..).
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Lo méme démarche a ét¢ adoptée pour les
chaussures.

» Fixation des critéres de choix :

Le choix des échanfillons a été effectué sur la base
des criteres suivants :

» Les produits (vé&fements ou chaussures) en contact
direct avec la peau ;

» L'dge de I'utlisateur (s enfaris sont les plus
concemeés comple fenu de leur exposition el les effels
cumulalits & long ferme,..)

» La qudiité des fiores (coron evou syninélique) et
I'utilisation des colorants ;

» Le circuit de vente au public ;

» Le budgef dlloué & I'enquéte.

» choix de la nature des échantillons ef des lieux de
prélevement:

Ainsi le classement des priorités sera le suivant :
» Les vélements

» Les sous-vélements ;
» Les panfalons ;

» Les chaussetltes ;

» Les T-shirts :

Les lieux de prélevement

» Les véfements extérieurs.
»w Les chaussures :

» Intérieur cuir ;
» Intérieur synthétique.

Le choix des lieux de prélevement des échantillons a
éré réalisé de la fagon suivante :

» 50% au niveau du circuit organisé ;
» 50% au niveau du circuit paralléle.

Au niveau de chacun des deux circuits 50% des
échantillons seront réservés aux produifs pour enfants
ef 50% pour les adulfes.

Les prélevements seront effectués au niveau des
circuits organisés de distribution  (magasin, grande
suface,..) ef des circuils non organisés (marché
parallele, marché hebdomadaire,...).

Une fiche de prélevement a été prévue pour recueillir
les renseignements nécessaires. Elle porte  le numéro
de I'échantillon, la dénomination du produir, le nom du
fabriquant et son adresse, le point de prélevement, le
prix.

Circuit organisé Circuit paraliéle
Vérements Grande surface Boumendil

Souk la medina Souk Ariana
Chaussures Grande surface Moncef bey

Jancel, luxcel Souk Ariana

Tenant compfe du budgel alloué, le fotal des
échaniillons sera de 20 échantilons de vétements
el 25 échantillons de chaussures.

Les deux fableaux suivants donnent la répartifion de
ces échantilons par catégorie selon le critere de
choix cités ci-dessus.

Sous vétements

Vétements extérieurs

VVéfements
Enfant/6 Adulte/6 Enfani/4  Adulle/4
- L 2 Iricots de corps 2 souliens colorés 1 T-shirt 1 jean
Circuit organisé/10 , . , )
1 chausselte colorée 1 slip coloré 1 jean 1 pantalon fibre/cofon
1 Iricot de corps coloré 1 soufien 1 T-shirt 2 jeans
Circuit parallele/10 1 chaussette colorée 1 slip 1 jean
1 pyjama 1 chaussette
Total/20 6 6 4 4
Chaussures Inférieur cuire Intérieur synthétique
Enfant/é Adulte/6 Enfanl/6 Adulte/7
- - 3 Chaussures 2 Chaussures (H et F) 3 Chaussures 2 Chaussures
Circuit organisé/12
(1an, 6 ans, 12 ans) 1 mule (1an, 6 ans, 12 ans) 1 mule
o . 3 Chaussures 2 Chaussures 3 Chaussures 3 baskefs
Circuit paralléle/13
(1an, 6 ans, 12 ans) 1 mule (1.an, 6ans, 12 ans) 1 mule
Total/25 6 6 6 7
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L'’ANCSEP a lancé une consultation en date du 22 juin
2012 pour les vétements et en date du 10 juillet 2012
pour les chaussures auprés des 11 laboratoires
(CTCC, LCAE, CAMU, CITET, CTC, I'NRAP, SGS, CETTEX,
LNCM, TTS et Veritas) el ce pour la rédlisation des

analyses de produits  chimiques ci-dessous
mentionnés déja sélectionnées selon les criteres de
choix fixés au paravent (oroduit cancérigéne, allergene ou
foxique pour I'environnement indiqués dans le Tableau ci-
aessous).

Vétements

Chaussures

Le Formaldéhyde

Le Formaldéhyde,

Les colorants azoiques

Les colorants azoiques.

Le diméthyle fumarate

Le diméthyle fumarate

Les métaux lourds

Le Chrome hexa valent Cr(Vl),

i

Les exigences pour le choix du laborafoire onf éfé
fixées comme suif :

w La méthode d'essai (la référence normative et la limie
de adlection),

» Les éléments de garantie (accréditation,..),

» Délais de réalisation,

» Les frais d'analyse par échantilion.

Deux laborafoires seulement ont répondu dans les
délais: le SGS et le TTC.

Apres vérification des criteres techniques ef financiers,
le choix a poré sur le laboratoire SGS pour la
réalisation de ces analyses. Les deux lableaux
suivants fixent les criteres techniques de référence
(seul et méihode d'analyse) pour les analyses.

Vétements Méthode d'essai Accréditation Limite de déteclion
Le formaldéhyde ISO 14184-1 Acc selon ISO 17025 16 ppm
Les colorants azoiques EN 14362-1 ef EN 14362-2 Acc selon ISO 17025 5 ppm
Le diméthyle fumarate méthode SGS inferne Acc selon ISO 17025 5 ppm
L étaux lourd
(F?s TIEOUX ouras OEk 100 et OEK 200 EN 71 parfie 3 Acc selon ISO 17025 0.5 ppm
Chaussures Méthode d'essai Accréditation Limite de détection
Le formaldéhyde Méthode JIS Acc selon ISO 17025 20 ppm
Les colorants azoiques ISO 17234-1 Acc selon ISO 17025 5 ppm
Le diméthyl fumarate méthode SGS inferne Non Acc 5 ppm
Ch h lent
fome hexavaen ISO 17075 Acc selon ISO 17025 Ppm

Cr(VI)

Sans compter les moyens logistiques, le cout
global de I'enquéte & éfé estimé comme suit :

2.1.1.2. Les activités des comités techniques

B Comité technique chargé de I'étude des
produits chimiques ef biologiques

Le comié technique des produits chimiques

dangereux, s'est réuni une seule fois au cours de

l'année 2012 (/e 21 Mais).

L'ordre du jour de la réunion comportait:

» L'étude de 11 dossiers des formulations & base de
Tolyfluanid ef 1 & base du fenthion, (aossiers ransmis
par ANPE dans le cadre des dossiers soumis a la
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» Cout des échantilons prélevés : 1 006 Dr.
» Cour des analyses : 22 300 Dt

procédure de consenfermnent préalable de la réglementalion
Eurgpéenne CE).

»w [ 'élude du dossier relafif aux niveaux élevés des
défergents dans les eaux de mer utilisées dans les
centres de thalassothérapie en Tunisie, dans le
cadre d'une saisine de [Office National de
Thermalisme et de 'Hydrothérapie (ONTH).

Les membres du comité ont émis un avis défavorable
quand & limportation des 11 formulations
commerciales & base de folufluanide et un avis
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favorable pour I'importation de I'inseclicide & base de
Fenthion.

Au sujef de la contamination par les détergents des
eaux ulilisées par les centres de thalassothérapie et en
I'absence d’'une évaluation quantitative spécifique &
celte situation et compte tenu des résultats avancés,
les membres présents ont émis les recommandations
suivantes:
» Maifriser en amont les facteurs de risques :
» Les rejefs en mer et leurs degrés de pollution
(cErergents).
» Le choix des sites ef I'étude d'impact sanifaire
avant l'implantation.
» Elaborer une élude de carfographie des sites de
thalassothérapie sur fout le ferrifoire tunisien (conauies

B Comité fechnique de I'étude de limpact des
rayonnements non ionisants sur la sanfé

Le comilé fechnique de [élude de limpact des
rayonnements non ionisants sur la santé s'est réuni
pour frois fois en 2012.

Au cours de la premiére réunion (2 fvier 2912) 1l a éfé
convenu:

» Approbalion d'un arété conjoint des minisires
chargés de la santé, de I'industrie, du commerce ef
de la fechnologie des communications fixant des
spécifications  techniques  applicables  aux
équipements ferminaux de télécommunications ef
aux équipements ferminaux radioéleclriques, les
méthodes  d'éfliquefage et  dinformation  des
consommateurs.

»i [nitiation de la révision de la procédure d'installation
des stalions radioélectriques en Tunisie.

» Efudier la faisabilié d'une enquéfe d'évaluation de
I'exposition de la population funisienne aux champs
électiromagnéliques des BTS sur fouf le ferrifoire,

» Approbalion des avis du groupe de fravail chargé
de I'¢fude des réclamations relafives aux sfations de
base, el validation de la proposiion de faire
participer le représentant de I'INT dans les fravaux
de ce groupe de travail.

Au cours de la deuxieme réunion (/e 25 Mai 2012), ila
éré convenu:

B Comité technique d'unification des méthodes
de contrble sanitaire des établissements
fouristiques

Durant I'année 2012, le comité technique d'unification
des méhodes de conible sanifcire  des
établissements  touristiques, @ fenu Irois  réunions
(310120912, 21/02/2912 et 0903/2012).

Les principaux points abordés sont les suivan's :
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de caplage ef dévacuation, profondeur deau capiée et

rejerée, efc.) pour

» Inspecter les abords immédiats & la recherche de
sources directes de confamination fels que les
rejets ef définir ces sources ou poinfs de rejefs sur
foutes les cotes (cartographie chez IAPAL).

» Réaliser une campagne d'analyses des feneurs
en détergents des eaux de mer & proximité de ces
centres de thalassothérapie.

»Melire en place un plan de conidle ef de
surveillance pour la qualifé chimique ef biologique
des eaux de mer el ce dfin de garantir la qualité du
produit thalasso Tunisien.

» Approbation des avis du groupe de fravail chargé
de ['¢fude des réclamations relafives aux sfations de
base.

» Poursuite de la révision de la procédure d'installation
des stafions radioélectriques en Tunisie et adopfion
de la proposition de préparation d'un arréfé conjoint
des ministres chargés de la fechnologie des
communications, de I'environnement, de la santé ef
de l'intérieur fixant les dispositions dinstallations des
stations radioéleciriques.

» Validation du rapport annuel de la Tunisie relatif a la
maiise des risques éventuels des champs
éleciromagnéliques & fransmelire & IOMS dans le
cadre du projef EMF.

La froisieme  réunion s'est fenue sur demande de
Monsieur le minisire de la technologie de I'information
el de la communication, le 16 Oclobre 2012 sous sa
présidence ef exceplionnellement au siege de son
ministere. Les avis suivants onf éfé émis :

» Approbation du projef du dépliant relatif & l'usage
rationnel du féléphone poriable.

» Créafion d'un groupe de fravail pour la révision de la
procédure d'installation des sfations radioélectriques
en Tunisie.

» Créafion d'un groupe de fravail pour I'élaboration
d'un progamme de communication ef de
sensibilisation sur les risques sanifaires éventuels
des RNI.

Au cours de I'année 2010, I'ufiisation du référentiel au
niveau des éfablissements touristiques classés était
frés faible. Ces résulkats ont été expliqués par la
situation un peu difficile du secteur fouristique. En effef
de nombreux établissements ont été obligés de cesser
leur acfivié au cours de I'année 2010.
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La nouvelle version de la circulaire & pour objectifs de:

» Prendre en considération la nouvelle version du
référentiel 2010 ;

» Tenir comple des difficuliés d'application de la
circulaire 2008 ;

» Consolider les acquis en matiere des programmes
conjoints sanfé-tourisme.

Le projet de ce fexte a été présenté lors du séminaire
annuel sur I'évaluation de I'éfar d'hygiéne dans les
éfablissements fouristiques en dafe du @6 ef ©7 juin
2012,

Pour garantir la confinuité et I'efficacité de I'ufilisation
du référentiel sur I'‘évaluation de I'éfat d'hygiene dans
les établissements fouristiques, un plan d'action a éfé
élaboré en fenanf compte des recommandations des
séminaires de formation ef d‘information sur I'utilisation
de la Check-list de I'évaluation de I'éfar d’hygiéne
dans les éfablissements fouristiques (2970820117).

Ce plan d'action a porté sur les points suivants :

» Proposition de remplacer la circulaire conjointe N°93
(octobre 2908) par un fexte réglementaire (déere).

»w Proposiion  de dofer les confrbleurs d'une
application informatisée pour la Check-list ef les
fableaux de bord.

2.1.1.3. Emissions d'avis fechniques

B Avis relalifs aux réclamations des citoyens
concemant les BTS
En application de la circulaire conjoinfe entre le
Ministre de la Santé, le Ministre de Ilntérieur ef du
Développement Local ef le Ministre des Technologies
de la Communication relafive aux mesures
d'installation des stafions de base de féléphonie
mobile en dafe du 10 novembre 2008 ef de la

» Proposiion de la réaclivation des fravaux des
comités mixtes santé-fourisme & I'échelle régionale.
» Proposiion de l'organisation d’'un  séminaire
d'information annuelle pour présenter les résultats
de [I'évaluation de I'éat d’hygiéne dans les

érablissements fouristigues.

» Proposilion d'élaborer un plan de formation et de
sensibilisation annuel au profit des contrdleurs et des
inspecteurs.

» Proposiion  d'instaurer un  systéme de veille
réglementaire ef nomative pour les contréleurs.

» Proposilion de l'iniliation ef de la généralisation des
démarches d'assurance qualité suivant le référentiel
ISO 17020 (« criteres généraux concernant I'accrédiiation
des organismes procédant & linspections) dans les
services de conirfle du Minislere de la Sanfé ef du
Ministére du fourisme.

Dans ce cadre, une note d’information a été préparée
el envoyée au ministere de la santé ainsi qu'au
minisfére du fourisme en date du 29 février 2012 et qui
infegre ce projef du plan d'action.

Pour l'année 2012, I'ANCSEP a organisé en
coopération avec I'ONTT un séminaire d'information
el de formation sur I'évaluation de I'éfat d'hygiene
dans les éfablissements tourisliques, le théeme du
séminaire éfaif « Microbiologie  ef  I'hygiéne  des
aliments ». le séminaires s'est tenu les 06 et @7 juin
2012 & Sousse.

procédure approuvée lors des réunions du comité
technique, I'ANCSEP a traité 95 dossiers objets de
réclamations des citoyens quant & l'installafion des
stafions de base au cours de lannée 2012, dans le
cadre du groupe de fravail spécifique qui s'est réuni @
6 reprises (73 janvier, 29 février, 17 mai, 21 juin, 3 aout ef 31
oclobre).  Le fableau ci-dessous représente la
répartiion des avis émis:

Avis émis Nombre
Rien & signaler concernant le site dinsfallation de la stafion 39
Inviter l'opérateur G éloigner la sfafion ou & réorienter les antennes des élablissements sensibles 21

Demande d'informations complémentaires (mesures des niveaux dexposition ou vérificalion de 27

lemplacement des lablissements sensibles)

Le comité ne s'esf pas prononcé sur le dossier parce qu'il est soumis & la justice, ou résiliation du confrat 2

enire l'opérateur et le locateur.

Rien & signaler + demande dinformations complémentaires (mesures aes niveaux dexposition) 5

Soumission du dossier aux minisfres de la sanfé et des félécommunications pour décision finale. 1

Nombre toral

95
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Répartition régionale des dossiers Iraités :

Gouvernorat Nombre Gouvernorat Nombre
Tunis 33 Gafsa 2
Ariana 13 Zaghouan 2
Nabeul 10 Siliana 1
Monastir 7 Médenine 1
Sousse 6 Gabes 0
Mahdia 4 Kef 0
Sfax 4 Jendouba 0
Kairouan 3 Sidi Bouzid 0
Beja 3 Kasserine 0
Ben Arous 2 Tataouine 0
Manouba 2 Kébilli 0
Bizere 2 Tozeur 0

B Aufres avis

» 'ANCSEP a éfé solliciée par le ministere de la
Santé, suite & la saisine du ministére des domaines
de I'Erat ef des affaires foncieres, pour éiude du cite
abandonné de I'industie des allumefles <Al
MESFAT » sis & Djbel Ejloud, & Tunis. A cet effef une
équipe de la direclion du confrble environnementale
des produits a assuré une visite de confrble au site,
el a émis son rapport sur I'éfat des lieux. L'équipe en
question, a émis également son rapport d'évaluation
des risques sanifaires probables encourus par les
résidants & proximité immédiate de ce site, ainsi que
ses recommandations en matiere de solutions
d'infervention et de décontamination.

wL'ANCSEP a émis d'aufres avis fechniques
spécifiquement concemant :

» L'exploifation des eaux usées dans le domaine
agricole.

» Les TDRs de l'étude (minsire chargé de
l'environnermen) relative aux usages de I‘amiante, &

2.1.1.4. Veile

B Utilisation de pesficide & I'échelle nationale

Suile & I'alerte relative aux risques sanifaires ligs &
I'utilisation d’un certain pesticide sur les OGM ; risques
démontrés par I'étude de Sériani ef al, ef le débatr
évoqué par I'’ANSES & ce sujef, I'ANCSEP a préparé
un aricle de presse en la matiere et a sollicité le
ministére de I'agriculture pour foumir des éléments de
réponse au sujet de I'ufilisation de ce pesficide &
I'échelle nationale.

B les phralates, les
alkylphénol

parabenes  ef  les

Dans le cadre de la veille réglementaire relative aux
produits chimiques (exercée par IANCSER) les Irois
substances chimiques suivanis : les phtalates, les
parabenes et les alkylphénol ont fait I'objet d'une
interdiction par un projet de loi & I'assemblée national
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I'inventaire des déchefs d'amiante et & la mise en
place d'un plan d'actions de gesfion de ces
déchets en Tunisie.

Elle a confribué aux fravaux du groupe de fravail
chargé de I'élaboration du projet d'avis relafif &
linferdiction de lamianfe; ces Iravaux ayant
commencé suile aux recommandations de la
réunion du conseil ministériel du 05 février 2009
qui ont aboufi & la finalisation du projer en question
vers la fin de I'année 2011.

L'ancien site de la raffinerie funisienne de soufre &
Jebel Jeloud pollué par de I'amiante suite & une
saisine de I'UJC du minisfére de la santé faisant
suife & la demande du ministére du domaine de
I"étar ef des affaires foncieres.

Termes de référence relafifs & 'étude concemant
les risques environnementaux au niveau du
bassin minier de Gafsa inventaire ef impact sur la
sanfé humaine ef les ressources naturelles.

4

4

4

Frangaise. Les subsfances chimiques sus citées par
la proposition de loi sont présentes dans de nombreux
produits de consommalion courante, alors méme que
les preuves de leur innocuité nont pas encore été
apportées.

De nombreuses études fendent aujourd’hui &
démontrer la responsabilité de ces substances sur le
développement de certaines maladies ainsi que sur la
perturbation du systeme endocrinien chez I'étre
humain baisse de fertilité masculine, multiplication des
cancers, malformations congénitales, incidences sur
le développement prénatal de I'embryon ef du faeius,

L'étar des lieux & I'échelle nationale montre que:
»wOn ne dispose que de peu dinformations
concemant ces substances, notamment celles

relofives & la nature des produits renfermant ces
molécules et pouvant exister sur le marché.



http://fr.wikipedia.org/wiki/Phtalate
http://fr.wikipedia.org/wiki/Parab%C3%A8ne
http://fr.wikipedia.org/wiki/Alkylph%C3%A9nol
http://fr.wikipedia.org/wiki/Phtalate
http://fr.wikipedia.org/wiki/Parab%C3%A8ne
http://fr.wikipedia.org/wiki/Alkylph%C3%A9nol
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» Les sfalisiques concernant les quaniités ainsi que
les marques des produils renfemant  ces
substances demeurent insuffisantes.

» Aucun fexte réglementaire ne prend en charge les
dangers ef I'interdiction des produits préoccupants
saufs l'avis concemant la limifation du taux de
phiclafes dans les jouets ef les plasfiques souples.

wL'éliquefage des produits mis sur le marché
actuellement n'inclut pas les informations concermant
la composition chimique exacte et donc la présence
des phtalaftes.

» Les recommandations émises lors de celte réunion
concemant ce deuxieme point de l'ordre du jour
conceme  surouf  l'aclivafion  des  fextes
réglemenlaires ef les normes régissant les teneurs
de ces subsfances aclives dans cerfains produifs,
essenliellement.

» Le projel de fexte réglementaire relalif & la resfriction
d'utilisation des anhydrides phtaliques ef fixant les
seuils d'exposition au niveau de l'insfitur de santé ef
de sécurité au fravail.

» Les nomes concemant les savons ef les détergents
au niveau du Cenire Technigue de la Chimie est
également aclive sur ceriain nombre de qui
désomais inscrites apporterait des resfrictions quant
aux seuils des parabénes ef des alkylphénols dans
de fel mafrices.

Ainsi, I'ANCSEP, aprés une premiére éfape de
sensibilisation des parties concemées, a mis en place
un groupe de fravail pour la proposilion d'un fexte
réglemeniaire régissant ces produifs.

B Appel d'urgence pour définir la position de la
Tunisie quand au mais NKE03. (mais
fransgénique de Monsanlo, résistant a lherbicice
Rounaup ae la méme firme).

Une éiude menée par Gilles-Eric Séralini, professeur
de biologie moléculaire & l'université de Caen, ef son
équipe ont démoniré qu’aussi bien le mais NK603 ef
I'herbicide Roundup sont & lorigine de graves
problémes de santé, notamment chez les
mammiferes. Les fravaux de recherche publiés par
Séralini et all le 19 septembre 2012, montrent le
développement des tumeurs chez des rafs nourris au
NK603 fraité et non fraité au Roundup. En effet, un
régime almentaire & base de mais transgénique
s'avere accroifre non seulement les risques d'atfeinte
par les tumeurs mais aussi les dimensions de ces
demiers oulre leurs vitesses de croissance, Les profils
pathologiques  (morraiité précoce, tumeurs  volumineus,
anomolies séveres au niveau des organes aépuraleurs lel le
foie el le rein) développés par les rafs raités au bout de
deux ans soulevent une grande inquiétude vis-G-vis de
I'utilisation des céréales généfiqguement modifiées et
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'herbicide Roundup perturbateur du  systeéme
endocrinien. La fransparence sur les  études
d'évaluation des risques sur la santé et I'environnement
ayant conduit & l'autorisation (cuture ou importalion)
dans I'Union européenne des OGM et des pesticides
a été remise également en question. Le débat sur les
cullures fransgéniques en France et en Europe a été
relancé.

Les résultars énoncés par celte étude ont suscité un
grand inférét des auforités européennes, notamment
les insfances sanifaires. L'Agence Nalionale de
Sécurié  Sanitaire (Anses) a été saisie pour se
prononcer sur I'élude de Séralini ef émelire son avis a
[Assemblée nafionale. L'Autorité  Européenne de
sécurité alimentaire (EFSA), elle, mef en question les
conclusions firées de celte étude quant & 'occurrence
des fumeurs chez les rats testés. Selon I'EFSA « I'article
n'‘a pas été élaboré conformément aux bonnes
prafiques scienfifiques en vigueurs » (souches des rafs
utifsée, profocole de stockage...efc). La Russie de son
cofé a pris des mesures de riposfe immédiates en
suspendant  femporairement  I'importation el la
commercialisation du mais NKE603 de Monsanto.
Quand au professeur Gilles-Eric Séralini, 1 a éfé
audiionné conjoinferment par frois commissions de
Assemblée nationdle (Développement durable, Affaires
économiques, et Alfaires sociales).

Indépendamment de l'audition de Séralini, la question
d'urgence O la quelle nous nous sommes frouvés
obligés de répondre el peuf élre considérée comme
une action de riposte afin de modérer I'inquiéiude du
cifoyen tunisien ef de connaitre I'éfat de savoir & quel
poinf la Tunisie esf-elle concemée; les domaines
d‘utilisation (/alimentation animale, ingrédients et additifs),
les quanfiés importées aussi bien pour les céréales
généliquement  modifices que pour [l'herbicide
Roundup.

Devant ceffe résurgence du débar sur la foxicité des
OGM, et la réévaluation des différentes formulations de
Roundup ainsi que les effefs de toxicité du glyphosate
(son principe acti, I'Agence Nationale de Controle
Sanitaire et Environnementale des  Produits @
demandé & ses collaborateurs des autres insfitutions
publiques (des ministeres e l'agriculture,  de
l'environnemeni, du commerce, de la recherche scienfiique
er ae linausiiie) de se réunir en urgence pour décider
des prioriés de la Tunisie quand O la prise des
mesures sécurifaires nécessaires. Elle a également
ouvert un dossier relafif aux OGM, ef mobilisé des
moyens financiers pour la mise au point et la formation
de personnels qualifiées pour le suivie du dossier. Elle
a par ailleurs lancé un article de presse en la matigre
el a sollicité le ministere de I'agriculture pour fournir des
éléments de réponse au sujet de [l'utiisation de
I'herbicide Roundup & I'échelle nationale.



http://lci.tf1.fr/infos/monsanto/monsanto-1.html
http://lci.tf1.fr/infos/pesticides/pesticides-1.html
http://lci.tf1.fr/infos/monsanto/monsanto-1.html
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2.1.1.5. Les aclivités horizontales

B Dossier des Contaminants Méraliques en
Tunisie: Environnement et Santé (COMETES)
cas du site de Jebel Ressas.

L'exploitation miniére, comme foute

aulre aclivité économique, & cbfé des bénéfices de

valorisation des richesses naturelles, peur engendrer
des conséqguences plus ou moins graves sur la santé
el I'environnerment.

En Tunisie, l'activité miniere particuliérement celle
relative & I'exploitation des ressources mélalliques
remonte & I'époque romaine (Dgorés 'Ofice National
des Mines). L.a période moderme (de 1890 & nos jours) a
connu la découverte ef I'exploifaion de plusieurs
gisements. Tourefois, I'épuisement des réserves a
conduit & la fermefure de la quasi-fotalifé des sites,
souvent abandonnés sans aucun réaménagement
laissant en surface de grandes masses de déchels
foxiques.

La prise de conscience G [|'échelle nationale de
la gravité des problemes liés & la phase aprés-mine a
enirainé un besoin crucial d'invesfigation ef de
recherche dans ce domaine.

La Facullé des Sciences de Tunis (£S7), lInsfiur
National ~ Agronomique  de Tunisie  (MVA7)  en
coopération avec plusieurs insfiutions de recherche
infemationales, I'lnstiluf - de  Recherche pour e
Développement (/5D-France) ef I'Université de Toulouse
(France) ont choisi dinvestfiguer ceffe problématique
au niveau de l'ancien sife minier Jebel RESSAS pris
come site pilote.

Aujourd’hui, plus de soixante ans apres la cessation
de foufe acfivié miniere, ce sife présenfe une source
importante d'exposition & des confaminants chimiques

En fermes de consolidation de ceffe inifiative,
I'ANCSEP en tant que coordinafeur des acliviés de
conirble ef évaluateur des risques & I'échelle nationale
a organisé en collaboration avec linsfitut de
Recherche pour le Développement (/70) ef I'Université
de Toulouse, deux afeliers de fravail sur les
Contaminants métalliques : Environnement et Santé.
Le premier atelier a été organisé le 19 avril 2012 ef le
second le 20 novembre 2012 & Tunis.

Ces rencontres avaient pour objectif principal de réunir
des professionnels, des spécialistes el des
scienfifiques intervenant dans ce domaine pour
proposer une feuille de route afin de prévenir les
risques sanitaires ef environnementaux liés a
I'exploilation des sites miniers en Tunisie.

lls ont regroupé 30 participants provenant d'insfitutions
diverses, nationales ef infernationales.

Les résullats de la recherche scienfifiqgue sont pris
comme base de la renconire entre les chercheurs er
les fechniciens de ladministrafion:
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» Caractérisation géochimique ef minéralogique de la
source de poliution de I'ancien site minier Jebel
Ressas ;

» Modélisation de la dispersion hydrique ef éolienne
de la confamination métalique & partir des déchets
de laverie de I'ancienne mine de Jebel Ressas.

» Situation actuelle de la contamination métallique des
sols agricoles ef des planfes de I'ancienne mine
Jebel RESSAS;

» Prédicfion du risque pour la sanfé humaine & fravers
deux voies d'exposition : I'inhalation ef I'ingestion
directe de poussieres déposées dans le village.

» Perceplions, usages et enjeux des déchets toxiques
liés aux activités minieres passées.

Au ferme des fravaux, les participants ont formulé les
recommandations ci-apres :

» Elaboration el conception d'un document de projet
infégrant un plan d'action destiné & éire soumis aux
décideurs et aux baileurs de fonds qui fiendra
compte non seulement des aspecfs fechniques,
sanifaires ef environnementaux, mais également du
confexte nafional ef des enjeux socio-économiques
el juridiques ;

» Mise en place d’'un comité de pilofage réunissant
l'ensemble des acteurs concemés pour sfruciurer les
acfions & melire en aeuvre ef donner les impulsions
nécessaires 4 ce projef ;

» Coordination des fravaux du comité de pilofage du
projef Jebel Ressas sera assurée par 'ANCSEP ;

» Faire le point sur les conventions existantes pour faire
bénéficier le projet de Jebel Ressas des avantages
inhérents & ces convenltions;

» Procéder au recueil des données environnementales
dans les différents milieux d'exposition des sites
miniers ;

» Créer un forum d'échange entre les participants de
cet atelier pour avancer les propositions nécessaires
4 la finalisation du document de projet.

B Dossier CBRN

Dans le cadre du suivi du projet de coopération
infernationale relalif aux produits CBRN, I'’Agence,
membre de I'équipe nalionale CBRN, et représentant
du ministére de la sané au sein du projet a contribué
G plusieurs débats au sujet de la proposition
Tunisienne d’hébergement du cenire d’excellence,
secréfariar d'exécution du projet,

Elle a également proposé en collaboration avec le
ministere de lindustie et le ministere de
I'environnement un projet relafif & I'affénuation de
I'impact des produits CBRN sur la sanfé publique fout
au long de leurs cycles de vie (y compris les déchers).
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Bl Dossier OMC

L'ANCSEP a été sollicitée par le ministere du
commerce ef du fourisme pour désigner deux cadres
permanant de I'agence, assurant le suivi du dossier
fechnigue relalif aux convenlions acluelles du
commerce extérieur au sujef des échanges
commerciales, et a émis sa proposition en la matiére,
en engageant deux cadres de la DCEP pour le suivi
du dossier. Une note a été adressée & Mr le ministre
de la santé pour information.

Ainsi, dans le cadre du suivi du dossier, 'ANCSEP
(DCEP) a éfé saisie par le ministere de commerce et
du fourisme, pour émelfire des avis fechniques
concemant le projel du consortium relalif aux & la
facilifation des échanges commerciaux.

B Dossier de I'amiante

L'ANCSEP est représentée dans le comifé de pilofage
de I'étude sur les ulilisafions de I'amiante en Tunisie et

Rapport annuel 2012

la gestion des déchets d'amiante mandatée par le
ministére de l'environnemenn,

\

B Homologation des pesficides &
agricole

Dans le cadre du suivi des fravaux du comité
techniqgue d’homologation des pesficides & usage
agricole, la DCEP, membre du comité, a participé &
froils réunions du comité fechnique (05012012,
29/83/2012, 62/07/2912) au siege de la direclion de la
profecfion et du confréle de la qualité des produits
agricoles pour se prononcer sur des dossiers
d’homologation de cerains produits
phyfophamaceutiques. Ainsi, elle a assuré I'élude de
8 dossiers techniques. Elle a participé également aux
fravaux de mise au poinf de la procédure de
réhomologation des pesficides & usages agricole dont
les matieres aclives sont régies par la procédure de
consentement préalable.

usage
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2.1.2. La Direcfion du Coniréle Sanitaire des Produits (DCSP)

2.1.2.1. Les études ef les enquétes

B Evaluation de l'exposiion alimentaire aux
Vibrions par les produits de la péche et de
I'‘aquaculture

L'étude « TUN_VP_11 » a démarré en mai 2011 avec
pour objeclif général de procéder & une évaluation
quaniitative du risque de limpact sur la santé publique
des Vibrions présumés pathogénes dans les
mollusques bivalves et les produits de la mer avec
élaboration d’'un modéle de risque. Mais aussi de
fagon subsidiaire, il s'agissaif d'évaluer la qualite
hygiénique des produits de la mer ef de I'aquaculture
(mollusques  bivalves, poissons) par la recherche des
vibrions présumés pathogenes et la disfribution des
différentes especes de Vibrion el leur caractérisation
(fechniques moléculaires appliquées & la recherche des
9génes codant pour les facteurs de pathogéniciré), ainsi que
la caractérisation des souches de Vibrion isolées des
selles des patients présentant des gastroentérifes ef
leur comparaison avec les souches isolées des
produits de la péche el de I'aguaculiure (&ablissement
d'un éventuel lien enlre la confaminafion des produils de la
péche el les loxi-infeclion alimentaire),

Celte éfude a bénéficié de nombreux partenaires ef
d'un budget adéqual. La premiere phase s'est
déroulée en 2011 avec un taux de réalisation de quasi
100% pour la partie écologique el de surveillance du
marché et un faux d'd peine 10% concemant les
prélevements de selles de malades diarrhéigues,
'enquéle de consommation quant & elle, a éfé
réalisée  environ 30%.

B TDS Efude de I'alimentation fofale

Préparée depuis 2006, I'éfude de terrain s'est déroulée
en 2009 ef les résultafs des analyses ont éfé
examinés & partir de 2010, avec adjonction de deux
éludes complémentaires, une sur les résidus
d’'onlibiofiques el une sur les acides gras rans.

En 2012 les fravaux sur I'inferprétalion des résulkats se
sont confinués avec l'aide d'experts volontaires
extemes, en particulier concernant I'aspect nutrifionnel
de I'étude. Cependant peu de progrés ont été fait en
2012, en particulier en matiere de rédaclion
scientifique.

B Enquéte ESPERVIE

Enquéte menée par le Laboratoire de Psychologie de
I'Université de Nantes (LabECD) et 'ANCSEP, il s'agit
d'un frovail de recherche infitulé « Environnement et
Sanfé, perception des risques et qualité de vie »
(ESpervie). Les deux partenaires principaux onf signé
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La deuxieme parie de l'enquéte concemant la
recherche de vibrions dans les mollusques bivalves
sauvages (palourdes) ainsi que les produits de la mer
dans la région sud (Sfax, Médenine et Gabes) et ce en
fonclion de l'importance des zones de collecltes avec
I'aide des services des Commissariats Régionaux de
Développement Agricole des régions concemées.
Des prélevements de rafirapage ont également éré
prévus en particulier pour I'enquéle épidémiologique
qui a posé le plus de difficultés malgré un fravail
approfondi de sensibilisation des professionnels de
sanfé, sensé leur donner la motfivation nécessaire pour
« convaincre » les patients & donner leurs selles.

Une réunion s'est déroulée & I'ANCSEP le 20 février
2012 avec les laboratoires ef les responsables
régionaux de la sané afin de planifier le déroulement
de la phase Il. Cependant, les résolutions ambilieuses
de celfe réunion n'onf éfé exécutées qu'a minima.

Les prélevements se sont donc déroulés au début de
la saison chaude ef avant la fin de la période réservée
4 la collecte des palourdes (ats 7er octobre au 14 maij)
avec des moyens réduits. CoOfé laboratoire, les
échantilons collectés lors de la phase | onf été
analysés comme convenu par la méthode classique.
L'analyse en double par la méthode moléculaire par
les deux laborafoires (Laboratoire Régional de Santé
Publique de Nabeul el de la Faculté des sciences de Sfax)
s'est déroulée lors de la phase .

Etant donné la non-afteinfe des objeclifs lors de celte
deuxieme campagne, une froisieme campagne de
prélevements a été prévue pour 2013.

En effet, malgré une formation en la matiere (formation
sur « La mélhodologie de la réaaction d'un ariicle scienfiique
selon la norme IMRAD» organisé, durant la période de mars
¢ Jjuin 2911), des difficultés & finaliser des articles
scientifigues ont été notées. Ce type de difficulté plaide
pour une externalisation des études scientifiques, qui
de foute évidence, seront mieux rédlisées dans un
conlextie aulre qu'adminisiralif (codre de  recherche
scientifique ou d’expertise inddpendante).

une convenlion de partenarial permeffant la gestion du
budget alloué par I'ANR (Agence frangaise de recherche)
el la responsabilité scientifique a été mise & la charge
des deux coordinatrices du projet; Mme Ghozlane
Fleury-Bahi, Professeur @ I'Université de Nantes, ef Dr
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Thouraya Annabi-Aftia, Directrice du confrdle sanitaire
des produits & 'ANCSEP. L'enquéte sur ferrain s'est

déroulée en 2011 suite & des travaux préparafoires.

L'année 2012 a été consacrée & linterprétation des
résultars et leur exploitation, ce qui a nécessité un
fravail en ligne enfre les deux équipes en sus de la

réunion physique qui les a réunis & Nanfes en
Novembre 2011. Par ailleurs les données de I'enquéte

B Erude nafionale pour un systéme d'alerres
alimentaires

Etude basé sur les systémes d'alerte existant dans les
différents ministeres (agissant actuellement chacun pour
son propre compre), elle devait permelire de disposer
d'un systeme d'information fiable ef ufilisable en femps
réel (difusion ae l'olerre aux concemés) ef de fagon
rélrospeclive (analyse hisforique), avec une riposte
standardisée ef coordonnée. Congue en 3 phases,
l'élude a connu de graves problemes qui en ont
retardé I'exécution. Démarrée en 2009, la validation
finale du rapport de la phase | suite aux corrections ef
suggestions demandées par les membres du Comité
de pilofage n'a pu se faire qu‘en Novembre 2011.

B Enquéfe Individuelle sur les Consommations
Alimentaires dans un échantillon représentatif
de la populdtion vivant & Bizerte

C'esl suife aux résulfats de I'éfude de I'alimentation
fotale, que I'’ANCSEP s'éfait proposé de lancer en
2011 une enquéfe Individuelle sur les Consommations
Alimentaires (£/C4) dans un échantillon représentatif de
la population vivant & Bizerte afin de conslituer une
base de données frés défaillée de la consommation
adlimeniaire. Celte élude est une partie de I'élude
d'‘évaluation de I'exposiion aux Vibrions par les
produits de péche ef de I'aquaculiure.

Elle a éé individualisé car faife en coopération avec le
département «nutition » de linsfitur supérieur des
fechniques de santé de Tunis afin d'en fester le
profocole qui pourra alors éfre ufilisé comme support
d’une enquéte nchorale.

Lors de la premigre parie de I'étude, 120
questionnaires seulement sur les 500 programmés
ont été rempli, il a été décidé de collecter d’avantage
les données au cours de 'année 2012.

2.1.2.2. Les acfivités  des  comités

fechniques

B Comité fechnique pour la prévention des
maladies fransmissibles par le prion

Le comifé a tenu une réunion le 14 Février 2012 avec
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funisienne concemant la qualité de vie liée & la sanfé
ont été confiéges G une équipe de chercheurs de la
facullé de médecine de Tunis, spécialisée en
psychiatrie, qui a fravaillé de concert avec le comité
ANCSEP. Les résultars de I'analyse des résultats,
menée dans ce confexte, ont éé publiés dans le
cadre d'une thése de médecine soutenue en Juillet
2013.

La deuxieme phase (agmarrage formel en aécembre
2011) a é marquée par la tenue d'un séminaire
PIPO (Planification des Inferventions Par Objectifs) du 7 au
9 Février 2012 (Organisation assurée par '’ANCSEP) qui Q
réuni des représentants de foufes les parties
prenantes. Sur la base du consensus national ainsi
réalisé, le plan de foncfionnement du sysfeme national
d'alerte alimentaire a fait I'objet du rapport de la phase
Il qui a éé validé par le comité de pilotage en juillef
2012 aprés plusieurs séances de discussion ef travail
électronique ef malgré les conlraintes infernes qui onf
entravé la poursuife de I'étude.

Pour commencer la deuxieme parti de ceffe élude une
jounée de formatlion desfinée aux enquéteurs (fes
hygiénistes chargés ae la réalisafion sur le ferain ae
l'enquére) a été réalisée par 'ANCSEP le 17 Mai 2012
au centre de soins ef de santé de base de Ras jebel
dont I'objectif de la formation éfait d*Assurer le suivi de
I'EICA d'une part et de présenfer d'avantage la
méfthode & suivre pour remplir les questionnaires de
I'enquéte. Celte joumée de formation a éfé suivi par
une série de visite hebdomadaire aux diférents
centres de soins ef de santé de base (AOUSJA, Ras
Jebel, Ghar EI Meleh et Hsen Noui & Bizere) dfin de
résoudre les problémes rencontrés par les enquéteurs
lors de remplissage des questionnaires.

Ce fravail se poursuivra durant I'année 2013 ef sera
suivi des rapports ef publications inertes & ce fype
d'étude.

un ordre du jour porfant sur six poinrs.
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Poinfs discurés

Conclusions du comiré

Suivi de la situation épidémiologique mondiale vis &
vis des encéphalopathies spongiformes
fransmissibles chez les ruminants,

I'opportunité de continuer la vigilance vis-a-vis des maladies a prion,
en particulier vu I'apparition de formes nouvelles.

Suivi du plan national de surveillance des
encéphalopathies spongiformes fransmissibles chez
les ruminants,

L'intérét de soumelire au comité des rapports périodiques défaillés
de suivi du plan de surveillance.

Suivi du programme d'identification des animaux
d'élevage,

La nécessité de meftre en place une procédure pour foute
importation, & laquelle limportateur doit se soumettre  (/fediit
importateur doit appliquer les clauses du cahier des charges dont if
est signafaire).

Suivi de la situation épidémiologique nationale ef
infernationale concernant la maladie de Creulzfeldt
Jacob ef maladies humaines liées au prion,

Améliorer le systtme de facgabilité dans le programme
d'idenfification des bovins

Demande provenant du Ministére de I'lndustrie et du
Commerce concemant I'importation de  produits
alimentaires contenant de la gélatine.

les conditions d'importation de gélatine de bovins ou des produits en
contenant, devrait faire I'objet d'un texte réglementaire : tous les
départements devraient se prononcer sur la propaosition faite par
I'ANCSEP suite & un consensus antérieur enire parties prenantes
(copie adlivrée au cours de la réunion).

Position des membres concemant le maintien des
fravaux du comité technique pour la prévention des
maladies fransmissibles par le prion.

Maintien et renforcement des fravaux du comité malgré le
changement des données épidémiologiques de I'encéphalopathie
spongiforme bovine (£S5).

Le comifé a tenu une deuxieme réunion le 31 Aol
2012 concemnant une demande d'imporiation de
faurillons vifs maigres de la Serbie el I'approbation du
projef d'avis commun relafif aux condiions
d'imporiation de gélaline et de produits alimentaires
confenant de la gélatine.

Apres discussion du sfatur de la Serbie, le comité a
émis un avis défavorable & I'importation de faurilons
vifs maigre vu que c'esf un pays encore Q risque
indéterminé pour I'ESB, en sus de la possibilié
d‘infroduction d'autres maladies animales.

Concemant le projet d'avis ministériel sur les
conditions d'importation de gélafine de baeuf, plusieurs

B Comité fechnique d'audit des laboratoires
d'agréage des céréales

Dans le cadre des préparatifs au bon déroulement de
la récolfe 2011-2012 ef conformément G I'arréfé de
Monsieur le Ministere de I'agriculture N°551 du 23
Mars 2012, 'ANCSEP a participé & I'audit des
laboratoires d'agréage du blé relevant des centres de
collecte et de I'office des céréales.

Cet audt a concemé 30 laboratoires (cot 29
laboratoires privés se lrouvant dans 10 gouvemorars) et s'est
déroulé en 2 phases :

Une premiere campagne S'est déroulée du
14//05/2012 au 24/05/2012 et a éfé consacrée 4 :
lo défection des anomalies (documents nécessaires,
marériels el mains d'@uvre) AU sein des laboratoires

Rapport annuel 2012

membres onf dénié au comité fechnique pour la
prévention des maladies fransmises par le prion le
droit de proposer un projef de fexte au gouvernement
el que la Direction Générale des Services Vélérinaires,
auforifé compétente en la matiére, devait élre saisie du
probléme pour sortir un fexte.

Vu I'avis sus-indiqué exprimé par plusieurs membres
du comité, I'ANCSEP a proposé aux membres de
repenser ef évenltuellement proposer de nouvelles
prérogafives pour le comité fechnique pour la
prévention des maladies fransmissibles par le prion,
rappelant gue la pérennisation méme du comité avait
élé mise en question lors de la réunion du 14/02/2012.

visités, la fransmission des non-conformités défectées
aux laboratoires concemés dfin de les corriger.

Au cours de celte premiere visite la commission a
émis des réserves sur 24 des 30 laboratoires visités.
Une deuxiéme compagne s'est déroulée du
11/06/2012 au 15/06/2012 et a été réservée 4 la
vérification des acflions correctives réalisées par les
laboratoires qui n'ont pas eu d'agrément lors de la
premiére campagne.

Ala fin de I'audi, I'cffice des céréales a fransmis aux
laborafoires non agréés les réserves émises par la
commission leur interdisant de participer & la collecte
de 'année en cours.
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2.1.2.3. Ediion d'un recueil regroupant les
fravaux de I'ANCSEP pour la mise
en place d'une sfratégie nationale
de sécurité sanitaire des aliments

Ce recueil regroupe les Eléments de la Stratégie de
Sécurité Sanitaire des Aliments (SSA), projef proposé
par I'ANCSEP ef engagé depuis 2007 dans le cadre
du plan national (olan quinguennal ae développemeny) qui
comprend plusieurs composantes.

» Certaines composantes ou études onr éié menées &
ferme felles :

» L'élude d'impact de la mise en place de I'analyse
du risque alimentaire en Tunisie,

» L'élude de la consolidafion du systeme de
conirdle des denrées alimentaires,

» Le programme de Promotion ef d'Education pour
la Santé qui s'est basé sur deux axes, la
formation des formateurs concernant : « les cing
clés pour des aliments plus sCrs » qui étaif en soi
un projef pilofe de I'OMS ef la mise en place de
projefs cormmunauraires utilisant ces concepts et
les méthodes nouvelles de communication y
afférent (dewxiéme axe de suivi qui reste & compléter),

» mais aussi la réflexion sur la mise en place d’'un
Systeme d'Information inifiée dans le cadre de
I'atelier de ftravail infitulé «La conduite de projef
dans le confexte des sysfemes d'information, dont
nous rapporons les fravaux dans ce recueil.

» D'aulres activiés sonf en cours dont « I'Efude pour la
mise en place d’'un sysfeme national d'alere
alimenlaire », dont les préalables sonf rapportés
dans ce recuell el «|'évaluation des capacités des
laborafoires d'analyses de denrées alimenfaires »
publiée a part,

2.1.2.4. Suivi des dlerres alimentaires

B Suivi de la situation de I'dlere au Iaif en
poudre contaminé de I'Algérie

Suite & la publication le 17 janvier 2011 dans un
joumal algérien d'un communiqué du Ministere du
commerce de la République algérienne concemant
une confamination de lofs de lait en poudre entier, le
Ministére de la santé a saisie I'ANCSEP — DCSP pour
un suivi de la situation.

Celte alere algérienne a fait suite aux résulats
danalyses bactériologiques  effectuées par le
laboratoire de contréle de la qualiké ef de la répression
des fraudes de Naama (Algérie), sur des échantillons
prélevés sur des lots de lait en poudre entier portant Ia
marque LECOLAIT, conditionné en éluis de 500 g par
l'entreprise MERIAL en Algérie, qui ont révélé la
présence de bactéries sfaphylocoques aureus ef
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» Enfin cerfaines activirés onr été planifiées mais non
encore réalisées felle «la mise en réseaux des
laboratoires des denrées alimentaires ».

Ce recuell, bien guincomplet, a le mérite d'informer le
lecfeur sur certaines acfiviés menées par 'ANCSEP
dans le cadre de sa stratégie de SSA dont nous
essayerons de Iracer les confours dans un arficle
infroductif qui permefira au lecteur de mieux
appréhender la démarche globale de I'ANCSEP ef de
voir les composantes rapportées ici comme les pieces
d'un méme puzzle congliué par une orientation
strarégique bien définie que I'équipe de la Direction du
Conlirole Sanifaire des produit n'a cessé d'affiner ef de
compléter en collaboration avec la Direclion Générale
el les aures déparements de I'ANCSEP, mais
également avec le concours de nombreux
collaborateurs externes pour la plupart volonfaires,
mais aussi dans le cadre de projels spécifiques
(orogramme  d‘assistance en communication par des
opéralions de coaching aans les domaines d'infervention ae
IANCSEP -2009/2011-) ou de programmes de
coopération avec l'aide d'organismes infernationaux
solliciés par I'ANCSEP (spécifiés pour chacune des
aclivités rapportées dans le documen)).

Le document permet de mellre & la disposition des
parenaires et du public des données inféressantes
relafives au paysage du conirble alimentaire en
Tunisie, son hisfoire récenfe, ses composanies,
I'‘évolufion des concepts théoriques qui le soufiennent
ef leur fransposition sur le ferrain. Il pourra éfre un outil
inféressant pour mieux consruire le futur.

Closfridium sulfito-réducteurs dans le lof n° 1071
fabriqué en date du 20 juillet 2011 et dont la date de
péremptlion arrive  ferme le 20 juillet 2013.

Le communigué de presse du Ministére du commerce
de lo Républigue dalgérienne a demandé aux
consommateurs de s'abstenir de fouf achat ef de foute
consommation du produit incriming issu du lof précité.

Un message d’alerte sanitaire des aliments N°01/12 a
éfé émis par I'’ANCSEP le 23/01/2012 aux organismes
concemés dfin de renforcer les confrbles du dit produit
aux frontieres Algériennes et d’assurer le refrait du lot
concemé du marché national.
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B Suvi de la siuation de l'alefre aux
suppléments  adlimentaires  pour  sportifs
contenant du 1,3-Dimethylamylamine
(DMAA):

Suife & une dlefre INFOSAN rapportant la

commercialisation  d'une large gamme  de
suppléments alimentaires pour sportifs confenant du
1,3-Dimethylamylamine  (OMA4)  I'ANCSEP  s'est
autosaisie pour le suivi de cefte dlerte,

Ces produits ont été identifiés suite & des plaintes
regues par l'‘auforité nationale de sécurié sanitaire
compélente. Les résultars  d'analyses onf révélé que
les dix marques suivanfes sonf posilives au DMAA :
Noxpump; 3-D explosion; Befa-Cref; PreSurge; 1 MR,
Cyroshock; Jack3D; Mesomorph; Neurocore; Oxyelite
powder; Hemo Rage Black.

Le DMAA esf réputé pour provoquer ou éfre associée
O l'appariion dhypertension artérielle, de nausées,
vomissements, hémorragie  cérébrale, accident
vasculaire cérébral et mort.,

2.1.2.5. Les activiés horizontales

B Paricipation aux fravaux organisés par le
ministéere du commerce pour la facilitation du
commerce extérieur

Plusieurs réunions ont éfé organisées en 2012 (groupe
de ravail aans lequel la DCSP élait représentde par deux de
ses membres M. Amine Mesfii e Dr Thouraya ANNAB/
ATTIA) pour la refonfe de la législation du commerce
extérieur. |l s'agit en fait de la reprise (ce fagon moins
formelle) des fravaux du comité de rédaction muliipartite

B Négociations OMC

Dans le cadre de la participafion de la Tunisie aux
négociations de l'accord sur la faciliation des
échanges commerciaux (organisation Mondiale du
Commerce), le Ministere du Commerce a mis en place
depuis I'année 2012 un comité national d'assistance
pour faciliter ces négocions avec 'OMC. L'ANCSEP a
éé désignée par le Ministére de la santé pour
pariciper comme membre permanent dans ce comité

B Aufres activités

» Diverses aufres activités ont occupé les cadres de la
DCSP au cours de I'année 2012, on pourra cifer :

» Parficipation aux fravaux du comié national de
I'alimentation animale,

» Paricipation au  comité  d'accréditafion  des
laboratoires d'analyses agro-alimentaires,
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Il est sur lo liste des substances prohibées de
I’Agence mondiale anlidopage. Le Conseil irandais
des médicaments le considére comme un
médicament illégal et a mis en garde les
consommateurs conire son ufilisation et a demandé
I'‘arrét des ventes de ces produits. L'US Food and
Drug Administration a émis le 27 Aviil 2012 des lefires
d'avertissement pour les fabricants et disfributeurs de
complémentfs contenant ceffe substance en tanf que
commercialisation de produits pour lesquels la preuve
de linnocuité n'a pas éfé soumise a la FDA.

Un message d’alerte sanifaire des aliments N° 02/12 a
éré émis par I'ANCSEP le 27/06/2012 aux organismes
concemés dfin de renforcer les confrles desdifs
produits aux fronlieres Tunisiennes el assurer leurs
refraits du marché national.

qui avait été consfitué sous I'égide de M. Le Minisfre
du Commerce ef de 'Artisanat (qui s'est réuni & plusieurs
reprises en Avil 201¢) dans lequel le Ministere de la
Santé Publigue est représenté par I'ANCSEP (Or
Thouraya ANNABI ATTH) ef I'UJC. L'objectif de ces
fravaux est, rappelons le, de melire les fextes funisiens
aux normes intemationales ef en conformité avec les
accords signés, en pariculier ceux de I'OMC.

el s'est intéressée dans le domaine de sa
compélence (/a sécurié sanifaire) aux différents produits
(afimeniaire,  médicaments el disposiifs  médicaux,
chimiques). Rappelons cependant que I'objectif de
I‘accord est de permeltre aux pays membres de
réduire au maximum les procédures légales,
réglementaires et administratives qui peuvent ralentir
les échanges commerciaux.

»Membre du comité fechnique de la 2™ enquéte
nafionale  sur les infeclions  nosocomiales
coordonnée par I'ONME,

» Parficipation aux comités fechniques de I'INNORPI
(le comiré sur les proauits de la péche a nolamment fenu
plusieurs réunions en 2912).
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2.1.3. La Sous Direction du Conlirble Sanitaire des Produits de Sanfé (SDCSPS)

L'année 2012 a ét¢ marquée par le dépar de
plusieurs phamaciennes & savoir :

»Mme Rym FRIKHA en date du 26 juillet 2012 pour
rejoindre I'inspection pharmaceutique sans  étre
remplacée.

»Mme Nesrine BOUJENOUI en dafe du 02 Février
2012 pour rejoindre la PCT sans éfre remplacée.

» Mme Dhekra MESSAOUD (a@émission) en date du 01
juiller 2012 pour I'ouverture d'une officine sans éfre
remplacée.

Par ailleurs ef comme en 2011, il y a également eu le
départ de 3 pharmaciennes el enfrée en congé de
maladie de longue durée de Mme Lamia GHARIANI.
L'équipe a éfé¢ donc réduite uniquement 2
pharmaciennes : Mme Bochra BJEOUI et Mme Zohra
JEMMALI, qui avec Mme Hédia DRISS GOUIAA ont
assuré la totalité de I'aclivité de la SDCPS.

2.1.3.1.Les produifs cosméfiques

B Réunion du comié fechnigue de
cosmélovigilance
Une  réunion du comié  technique de

cosmélovigilance relative & la demande de cerificat
sanifaire a eu lieu le 08 juin 2010.

En effef, malgré une évolution importante & I'échelle
mondiale aussi bien sur le plan réglementaire ef
normalif que sur le plan formulation ef usage, le
secteur des produils cosméliques el d'hygiene
comporelle connaif un vide juridigue important en
Tunisie.

Par ailleurs ef suite aux nombreuses demandes
parvenues & I'ANCSEP relatives & des demandes de
certificats sanitaires de produits cosmétiques fabriqués
localement er desfinés soit & I'exportation soit & étre
commercialisés localement, et devant I'absence d'un
organisme chargé de la délivrance de ce fype de
certificat, 'ANCSEP a réuni le 8 Juin 2012 le comité
fechnigue de cosméfovigilance en vue de décider de
la conduite & tenir vis-0-vis de ces demandes.

Celte réunion a regroupé les membres du comité

fechnigue de cosmétovigilance et  quelques

fabriquants locaux de produits cosmétiques et
d’hygiéne corporelle.

Un débat ouvert a permis d'évoquer les confraintes

suivantes :

» Le secteur des cosmeéfiques connait de nombreuses
dificultés en particulier analyfiques (faisabilis,
aélars...) er un vide juridique qui enfravent I'évolution
de ce secteur ef consfituent une barrére pour
I'exportation des produits cosmeétiques.
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L'activité de la Sous Direction du Coniréle des Produits
de Santé s'inscrit dans la confinuité des acfions des
années antérieures avec de nouvelles activiiés ef la
réalisafion el/ou I'engagement de nouveaux projefs
reflétant I'effort consenli par I'équipe.

Les faits marguants de I'aclivié de la Sous Direcfion
du Confréle Sanitaire des Produits de Santé en 2012 :

» La sensibilisation des différents professionnels de
sanfé sur le systeme de matériovigilance ef e
fraifement de plusieurs alerfes de matériovigilance.

»i e suivi de I'dlerte relafive aux implanfs mammaires.

»i e suivi des réunions des comités fechnigues.

»i e suivi du dossier du bisphénol A.

»i e suivi ef I'activation de la promulgation du projef de
fexte relafif aux dispositifs médicaux dans sa version
frangaise el arabe.

w [ 'accord mufuel qui exisfe acluellement enfre la
Libye et la Tunisie (/NNORP) ne permet I'exportation
que des produits cosméliques vers la Libye (ov
[Algérie qorés validalion de 'accord qui est en cours ae
réalisation entre I'INNORP! el IAlgérie).

» Les accords avec I'INNORPI (instiut de normalisatior)
ne permmeltent pas l'exportation & d'aufres pays
(Eurgpe, Pays au Gole,,..).

Compte fenu des condiions acluelles du secteur des
cosméliques (absence d'organisme ceriicaleur, de fextes
réglemenfaires organisant la commercialisalion de ces
proauis,...) e dans le bur de ne pas enfraver la
commercialisation et I'exportation, il a été convenu &
I'unanimié de définir un comité restreint en vue de
statuer sur les demandes déposées & I'ANCSEP.

Les demandes comporter les documents suivants :

» Certificats de conformité aux BPF des Produits
cosméfigues. Le CTC ou la DPM sont habilités &
délivrer ce cerificat.

» Une demande adressée au DG de la DPM ou du
CTC pour I'octroi de ce certificat de conformité qui lui
sera délivié apres vérification,

» Un bullefin d'analyse des matiéres premieres (ulilisé
pour fa formulalion du proauit cosmélique).

» Un bullefin d‘analyse du produit cosméfique fini.

Par ailleurs, il a été convenu également de procéder &
la révision des normes Tunisiennes NT 17 ef NT18.06-
07 relaives aux listes positives et négatives ef a
I‘odoption d’'un  réglement technique pemettant
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I'évaluation des produits cosmétigues nécessaire pour
délivrer les certificats sanitaires.

Pour un meilleur suivi du dossier, 'ANCSEP a été
chargée de coordonner avec le CTC, I'INNORPI et le
laboratoire de biochimie de la Faculié de Médecine de
Monaslir en vue de les informer pour gu'ils puissent
répondre aux besoins des différentes demandes qui
leur sont adressées.

Une réunion a été organisée par I'’ANCSEP le 8 Juin
2012, Cefte réunion a regroupé en sus des membres
du comié technigue de cosméfovigilance certains
fabricants  locaux de produits cosméliques ef
d'’hygiene corporelle. L'objeclif général de celfe
réunion éfair la conduite & tenir devant les nombreuses
demandes parvenues & I'ANCSEP relafives & des

B Enquélesur la qualté des
cosméliques pour bébés

Au cours de l'année 2012, le rapport de I'enquéte

relative aux produifs cosméliques pour bébés a éré

finalisé ef validé ef a été publié sous forme de these

de docforat en phamacie avec la Facullé de

Pharmacie de Monaslir soufenue par Mme Zohra

produits

B Cadre reglementaire des
cosmétiques et d'hygiéne corporelle:

produits

Le projef de texte élaboré au sein du comité technique
de cosméfovigilance visant essentiellement & aboultir &
une réglementation permeffant d'améliorer
I'organisation du secfeur el de préserver la sanfé du
consommateur four en éfant en hamonie avec la
réglemeniation infernationale el nofamment
Européenne bien gue fransmis & I'UJC n‘a pas encore
ér¢  publié malgré les muliples  rappels :
«correspondances au cours de I‘année 2012 pour
accélérer sa publication suite & des alertes relatives &
des produits cométiques fraifées & I'ANCSEP ».

Dans le méme contexte ef pour renforcer le cadre
réglementaire relafif aux produits cosméfiques et
d’hygiéne corporelle, 'ANCSEP a révisé les listes qui
ont éfé élaborées au cours de I'année 2099, soumises
ensuite a I'avis des membres du comité technique
pour validation et fransmises & I'Unité Juridigue ef du
Contentieux du Ministere de la Santé. Ces lisfes doivent
éfre officialisées par un arété conjoint des ministres,
en tenant compte de I'actualité infemationale et mises
4 jour périodiquement (annuelierneny).
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cerificats de conformités de produits cosmétiques
fabrigués localement et destinés soit & I'exportation soit
& &fre commercialisés localement et surtout I'absence
d’un organisme chargé de la déliviance de ce fupe
de certificat.

Un débat ouvert pour mieux clarifier la situation et
melire I'ensemble des membres du comité au méme
niveau d'information a permmis d'évoquer les
conlrainfes suivantes :

» Le secteur des cosméliques connait de nombreuses
difficulfés en particulier analyfiques ainsi qu'un vide
juridique qui eniravent I'évolution du secteur des
cosméfiques et conslfituent une barriere  pour
I'exportation.

Jemmali et dirigée par Mme Hédia GOUIAA DRISS.

La journée d'information ef de sensibilisation en
parficulier au profit des fabricants locaux ef des
Importateurs n'a pas pu éire organisée en raison des
circonstances par lesquelles passe la  Tunisie.

Suite & une alerte diffusée par I'ANSM, relalive & la
commercialisation d'une margue de feinfure capillaire
non conforme «ROYAL HENNE » confenant une
concentration freés importante en PPD, I'ANCSEP a
réalisée une prospection du marché informel.

L'existence de ces produifs sur le marché parallele a
poussé I'équipe de I'ANCSEP a réalisé des analyses
qui onf confirmée  la non-conformifé. Plusieurs aclions
onf suivi :

» Elaboration d'un Communiqué de presse publié en
2012.

» De nombreuses réunions ont été organisées avec
les sfructures concemées afin de prendre les
mesures nécessaires (DQPC, DHMPE, DOUANE, ....).

wmise en place de campagnes efficaces
d'information et de sensibilisation relatives  aux
risques encourus et aux conséquences d'ufilisation
de ce produit (/gevision et radio).

» Relrail du produit du commerce en collaboration
avec foutes les sfruclures concemées (DHMFE,
DQPQ), refoulement du produit au niveau de la
douane.

» Sensibilisation des représentants de la douane :
interdiction de foute importation comespondante &
ces marques de feintures.

» Sensibilisaion  du  consommateur par  des
communiqués de presses, spof télévisés,. ...
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Une deuxiéme alerte concernant différenfes marques
de KHOL contaminées est parvenue 0 'ANCSEP le 8
Mars 2012, selon laguelle les produits en question
seraient probablement confaminés par un faux élevé
de Plomb et d'arsenic.

L'ANCSEP a procédé, le jour méme, & une
prospection qui a confimé I'existence de ces produits
au niveau du marché informel.

2.1.3.2.0clroi de visa des vaccins et des
médicaments

B Lesvaccins

L'ANCSEP est chargée, de I'émission d'un avis de
conformité ou de refus apres évaluation criique des
documents réglementaires de chaque lof el des
condilions de la chafne du froid, de chaque envoi du
laboratoire producteur jusqu'd la réception & la PCT.

Les produifs évalués au cour de I‘année 2012, sont :

» Les vaccins ef fuberculines & usage humain.

» Les dérivés sanguins & usage humain (olasmariques
et recombinants).

» Les vaccins ef fuberculines & usage véférinaire.

» Les allergénes ef prick-tests.

» Les Immuno-sérums.

»wAiNsi que les produits biologiques fabriqués
localement par IPT.

En effet, eu égard & la spécfficité de ces produits ef
dans le souci de garanilir la qualité, I'efficacité et

Aprés réadlisation d'analyses et vérfication de la
présence du Plomb ef de I'‘Arsenic, I'ANCSEP (en
collaborafion avec les shuclures concermeées au Minisiere de
la Sanré) a émis un communiqué de presse ef participé
& des émissions de sensibilisation & la radio ef & la
télévision.

I'innocuifé de ces produits une procédure de libération
systématique lot par lot est appliquée pour fous les
produits importés ou fabriqués localement associant
les sfructures sanifaires ci—apres désignées :

» Laborafoire National de confréle des médicaments
(LNCM) responsable du confrble qualifralif des
produits locaux ef importés.

» La direction de la pharmacie el du médicament
(DPM) qui co-signe le visa de distribution émis par
I'ANCSEP en we de la commercialisation des
produits.

598 visas de distribution au firre de I'année 2012 ont
élé émis. La classification de ces lofs libérés par
famille de produit est détaillée dans le tableau ci-
apres :

Nature des produifs Nbre de lofs  Noture des produifs Nbre de lots
Dérivés sanguins d'origine humaine o1 Vaccins et fuberculines & usage vékérinaire 196
Facteurs de la coagulation Recombinants Allergénes 161
Immunoglobulines d'origine non humaine 01 Immuno-sérums (importées) 01
Vaccins el fuberculines & usage humain 126 Immuno-sérums (IPT) 09
Vaccins humains (IPT) 13

Les écarts documentaires ne sont pas rédhibifoires
car ils sont comgés suife aux réclamations de
'ANCSEP. Ce senvice s'est chargé de veiller & la
conformité des lots par rapports aux exigences des

dossiers d'Auforisation de Mise sur les Marchés, du
fraitement des réclamations avec les fournisseurs via
la PCT. En effet 59 réclamations ont été adressées aux
différents foumisseurs pour :

Infitulé de réclamation

Nombre de réclamations

Moniteurs de la chaine de froid non fonctionnel/absence de la chalne de froid 5

Complément dossier réglementaire

12

Demande d'éléments de réponse reldfifs aux écarts et déviations documentaires nofifiés 40

surtour au niveau du summary lot Protocol (siobilis ... ...)

Régularisation du dossier d’AMM et changement fechnigue de coniréle 2
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521 visas ont faif l'objel de visa de disfribulion
(ANCSEP-DPM) dont 36 onf été lbérés & fitre
exceptionnel ce qui représente 6,9 % de la fotalité des
lofs évalués. Les causes de libération exceplionnelle
sonf généralement dues & I'urgence PCT et/ou aux

délais de confrble non respectés par le LNCM par
manqgue de consommables ou aufres. L'ANCSEP se
charge donc parfois de faire I'analyse des tendances
de test sur les demniers lots regus et/ou, selon la crificité
de I'essai, de ransmetire I'urgence du produif signalée
par la PCT et la note de LNCM pour la DPM pour avis
afin de fixer une réunion du comit¢ ad’hoc pour la
décision finale.

Numéro de

visa Produit Laboratoire  Numéro de lot Cause de non -conformité
36/0112 1. 380068
81/0212 Rabisin Merial 380167 Sous réserve contrdle post-marketing (LNCM)
318/0712 1 385642
242/0612 A107BNO1 Réserve contrble post-marketing(LNCM)
Nobilis IB4/91 Absence des moniteurs de froid
_g;’ 442/0912 0110BNO1 Décision de commission du ©3/16/2012
.g 260/0612 Nobilis Réo 1133 AQ15BJ03
:q;) n m
Q 261/0612 Biﬁg gga&ggo Infervet NC170 Réserve contrble post-markeling
(2]
§ 265/0612 +CA126 Ad44A
o Nobilis Réo ' Absence des moniteurs de froid
>
456/0912 1133+diluant 016000810 Décision de commission du ©3/10/2012
. . Absence des moniteurs de froid ef *décision de
403/0812 Hipraviar S 32BD-1 commission du 63/10/2012
. Biopharm Absence de la courbe d'enregistrement
b34/1112 Livacox icheque 10912 Produit sible 435°C (2J)
043/0112 Measles and 912N1018 .
0526112 Rubella SlI OINTI3 Conltréle post markefing (LNCM)
050/0112 Rubella vaccine+ Q@5N1011A Probléme au niveau des cultures cellulaires (LNCM)
562/1211 +Diluant SlI 005N 10098 Confrole post markefing (LNCM)
209/0512 AOPVB856AB Controle post markefing (LNCM)
210/0512 Palio oral sabin GSK AOPVB855AH Contréle post marketing (LNCM) ; Absence WM
211/0512 AOPVB877BA Controle post marketing (LNCM)
573/1211 Vacein 111004A Probléme technique pour la réalisation de I'essai du
574/1211 BCG+diluant Sl 111004B dénombrement des particules viables (LNCM)
» 1690412 109084B Thermo stabilité en post markeling
c " SR .
g 252/0612 Immun BCG frais IPT 60/12 Filet rouge |m,plr|‘me directement sur Iétui ef non
5 sous forme d'éliquette.
e \ . .
Sanafi Probleme au niveau des cultures cellulaires (LNCM)
] |
5 025/0112 Rouvax Pasteur H5000-6 Conlréle post marketing (LNCM)
[&]
S 1500312 Rowax +divant  0noM G5789-1
Pasteur
037/0112 H5263-1 R .
Toa5/0612 H5434-1 Confréle post marketing (LNCM)
513/1112 H5404-1
514/1112 H5510-2
Opvero Sanof Léger virage de VWM
517/1112 Pasteur H5404-1 Conlréle post marketing (LNCM)
g Cycle de décongélation/Congélation
518/1112 HE510-2 Conlréle post marketing (LNCM)
536/1112 H5291-1 Conlréle post marketing (LNCM)
. 74/0212 Gamma vip 07 &t 07/A ggrs?;Tce de résulat de I'activité cerastes cerastes
% 97/0312 PAR120 Conlrdle post_ markeling
[0 . 2oz
o IPT Manque essai de stérilité (LNCM)
% 146/0312 Gamma rab PARTZ3 Eleclropharese ef immuno-elecirophorese (LNCM)
IS 149/0312 PAR114 Mangue d'gjout de méta crésal lors de la
£ fabrication du lof (produit monodose)
338/0712 PAR129 Conlrble post markeling
(0]
3
S
g 476/1012 Rophylac 300 CsL 4352000010 Absence moniteurs
2 PhY H9 BEHRING
a
a

Rapport annuel 2012




47

11 lofs ont été rejetés en raison de leurs non-
conformité ce qui représente 1,84% de la tofalité des
lofs libérés. Les causes de non-conformifé sont :

Désignation N° de Visa Laboratoire Ne Lot/Préparation Causes de Non-conformifé
SANOFI Décision de retrait du lot par la DPM le
TYPHIM VI 193/0412 G1557-4
/ PASTEUR 26/09/2012
SANOFI Décision de retrait du lot par la DPM le
TYPHIM VI G1557-4
PASTEUR 26/09/2012
PROTEQ FLU TE 85/0212 MERIAL L.378129 Rupture de la chaine du froid
ALUSTAL DPT/DF 131/0312 STALLERGENES  3109049/../3113053  Rupture de la chaine du froid
ALUSTAL CHIENDENT
P POU 370/0712 STALLERGENES  4414447/48/49 Produit non-conforme & la commande
ALUSTAL CHIENDENT
P POU 371/0712 STALLERGENES  4414444/45/46 Produit non-conforme & la commande
Titre viral effectué i du LNCM
HIPRAVIAR B1 402/0812  HIPRA 32XG-8 e viral efieciue au nveau au
non conforme
Titre viral effectué i du LNCM
HIPRAVIAR B1 40400812  HIPRA 32XG-8 e viral eieciue au nveau au
non conforme
SYNBIOTICS ) )
BOVITUBER 224/0512 EUROPE 110907 Rupture de la chaine du froid
HUMAIN BCG FRAIS 231/0512 IPT 58/11 Stérilié non conforme (LNCM)
BCG INTRADERMIQUE  399/0812 IPT 1D29/11 Thermo stabilité non conforme (LNCM)

800 sondes ont é¢ lu par I'Unié des Affaires
Réglemenltaires.

Dans ce cadre :

» Dépouillerent fechnique des offres obfenues & la
PCT des vaccins ef fuberculines & usage humain ef
O usage vétérinaire el dérivés plasmatiques purifiés
G usage humain.

» Appel  doffres  NXIll/2012-2013
Plasmatiques » (73 articles).

« Dérivés

B Comité technigue des médicaments

Suife aux réunions du comité technique de sécurité
sanitaire des médicaments qui a eu lieu en janvier
2010 au sujet de l'octroi de visa des spécialités
pharmaceutiques & usage humains ef vétérinaires.

Il a é¢ proposé la révision urgente de la loi 85
organisant la fabrication el I'enregisirement des
médicaments & usage humains.

B | es radios pharmaceuliques

En 2012, I'ANCSEP a réalisé une recherche
bibliographique approfondie et a entamé I'élaboration
d'un avant projef de fexte.
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» Appel d'offres N°XIV/2012-2013 « Vaccins, Sérums
ef Tuberculines & usage humain » (79 arficles).

» Appel d'offres  N°XV/2012-2013  «/accins  ef
Tuberculines 0 usage Vvétérinaire » (22 arficles).

»w Deux Avis réglemeniaire et fechniques ont éé¢ émis
concemant l'imporation des produifs biologiques
(VPO, Tyohim).

» Avancement du projet OPTIMIZE
» Formation sur la logisfique en vaccination (sysiéme
d'information ef chaine au froig).

En affendant cefte révision, il a été convenu de limiter
ceffe procédure d'octroi de visa aux produits
biologiques (vaccins, sérums).

Au cours de I'année 2012 il ya eu deux réunions
relafive aux médicaments (une ke 39/11/2012 avec les
services concermeés de I'OMS el l'aulre le19/12/2012 relaive
QUX 6sSais cliniques).
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2.1.3.3.Les dispositifs médicaux

En 2012 L'’ANCSEP a réuni plusieurs fois les membres
du comité pour la révision ef la mise & jour du projef de
fexte réglementant des disposilifs médicaux élaboré
par le comité technique de matériovigilance de
I'ANCSEP ef adressé & I'Unité Juridique et Contentieux
du Ministére de la Sanfé en 2008,

B Lo Matériovigilance

Le secleur des dispositifs médicaux a connu une
évolution imporfante  sur le plan fechnique et
fechnologique ef normalif. Ce secfeur regroupe des
produits tres différents et Irés variés allant du
consommable le plus banal tel qu'une seringue ou
des gants & I'équipement biomédical le plus onéreux
fel qu'un scanner ou un IRM.

Par ailleurs, le concept de sécurifé sanifaire s'est
forrement  développé depuis les quinze demieres
années el il est devenu impéralif de renforcer aussi
bien la veille que le coniréle ef la sécurité sanitaire des
produits destinés a I'homme.

Depuis la fin de I'année 2010 et suite au séminaire
nafional des vigilances sanifaires «matériovigilance ef
coordination des vigilances » organisé les 13 et 14
décembre 2010, I'ANCSEP a éfé désignée a
I'unanimité en fanf que structure cenirale, chargée de
la mise en place du systéeme de malériovigilance en
Tunisie.

La matériovigilance est I'ensemble des fechnigues
d'identification, d'évaluation et de prévention du risque
d'incident résuliant de ['ufilisation des dispositifs
médicaux apres leur mise sur le marché. En effef, elle
correspond @ la sunveillance des incidents ou des
risques dincidents résullant de [I'utilisation des
disposilifs médicaux, aprés leur mise sur le marché.

Son objectif esf de :

w Eviter que ne se produisent ou ne se reproduisent
des incidents ef risques d'incidents graves mettant
en cause des dispositifs médicaux en prenant les
mesures préventives ef/ou correclives appropriées,

w Sécuriser I'emploi des dispositifs médicaux apres
leur mise sur le marché,

» Renforcer la sécurité sanitaire des patients.

Dés la mise en place de ce Systeme de
matériovigilance, 'ANSCEP s'occupe de plus en plus
de différentes activités qui ont pour principal objectif la
sécurté sanitaire relative & I'ufilisation des disposififs
médicaux dans les établisserents de santé.

L'activiie  actuelle de I'ANCSEP en matiere de
matériovigilance se réparit sur quatre volers :
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wle fIraitement des signalements d'incidents &
I'échelle nationale ef internationale.

» La gesfion de certaines informations de sécurité en
coordinafion avec les fournisseurs.

» La diffusion des informations de sécurité ef de refrait
de lots.

Il s'agit d'incidents émanant des établissements de
santé el résuliant de [I'ulilisation des dispositifs
médicaux fabriqués localement ou importés.

A cef effel, la fiche de signalement a éré diffusé a
foutes les structures qui ont pris le reflexe de la remplir
el de la transmelire & I'ANCSEP dlmenf remplie suife &
un incident relafif aux dispositifs médicaux.

Depuis Juin 2012 I'agence a regu de nombreuses
déclarafions d'incidents locaux de matériovigilance &
fravers celfe fiche. Ainsi des qu'un événement ou un
incident est signalé & I'’ANCSEP, il doit faire l'objef
dune procédure de recherche de solutions et
d'évaluation en vue de prendre une décision el de
faire un refour d'information au déclarant.

Depuis la mise en ploce du systfeme de
matériovigilance, I'ANCSEP a fraifé 60 signalements
d'incidents locaux déclarés & fravers la fiche unique
de signalement et émanant de  différents
éfablissements de santé.

Une fois un incident esf signalé, 'ANCSEP procéde :

»A ['évaluation de l'incident. Les incidents grave
meffant en jeux la santé du patient sonf fraifés au
niveau du comité fechnique de la sécurié des
disposilifs médicaux (crég par décision depuis 2008 et
siggeant & I'ANCSER). La prise de décision se fait par
le comité technigue.

» Au fraifement de I'incident qui nécessife souvent Ia
prise de confact avec le foumnisseur ;

» Diffusion de I'information & fous les professionnels de
santé & fravers le réseau national de santé « RNS »,
pour que les ulilisateurs seront informés ef puissent
prendre les précautions nécessaire afin d'éviter que
I'incident ne se reproduise.

»Au suivi des aclions enfreprises (corectives ou
préventives) par le foumisseur ou le fabricant ef la
demande des pieces jusfifiants toufe action,

» Au refour d'information au comrespondant local qui se
chargera de la diffusion de [Iinformation aux
ufiisafeurs.
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L'évaluation menée doit essayer d’apprécier:

» L'implication du DM
» La gravité de I'incident ou du risque d’incident
» La répétabilité de lincident ou du risque d’incident.

Le foumisseur est appelé & fransmetire & 'ANCSEP un
rapport des aclions entreprises.
Ces mesures correctives peuvent éfre

»Des acfions immatériclles fel que formation des
ufilisateurs suite & un mésusage ;

»Un refrait el un remplacement du ou des lok(s)
défectueux ;

» Une aclion de maintenance fechnique.

Si le signalement conceme un disposilif médical
consommable fabriqué localement, I'ANCSEP
fransmelira un courrier & la DIP pour le prélevement ef
I'analyse et ala DPM pour information

Si les analyses ont confirmés la non conformité, la
DPM émel une décision de retrait.

L'ANCSEP en informe fous les correspondants locaux
«Ulilisateurs »  pour  prendre les  précaufions
nécessaires, éviter 'usage du ou des lols en
question, ef procéder au contact du  représentant
commercial ou fabricant pour facilifer leur refour
el leur remplacement (c£shéma).

Parallelement au fraifement des incidents d'origine
nationale, I'ANCSEP est chargée également de la
geslion des informalions de sécurité el des retraits de
lofs émanant des agences infernationales chargées
de la veile et de la sécurié sanitaire & l'insfar de
I'ANSM (la plupart des DM sont importés de IEurope), de

Sanfé Canada de Swiss Medic ef de la FDA.

Signalement de
I'incident &

Réunir le comité de
matériovigilance* ef informer
éventuellement les utilisateurs
concernés pour les prévenir.

Evaluer le risque de
I'incident

Appeler le fournisseur ou le fabricant local &
prendre les mesures correclives nécessaires

I

\érifier si les mesures correctives sont
réalisées en demandant les piéces
justificatives

I

Classer ef archiver

Sur 650 messages regus d'agence infernationdle,
I'ANCSEP a diffusé 392 messages deslinés aux
professionnels de santé soif 60%.

Ainsi elle se charge de gérer toutes ces informations
en collaboration avec les représentants des dispositifs
médicaux en Tunisie ef d'en informer les ufilisateurs.

La vérification si la maison mere est
représentée en Tunisie ou non se fair &

Réception du signalement

‘ L.a vérification n'a pas pu se faire

partir de :
-la base de données de I'ANCSEP,
-du site de la sociéré

de fabrication,
-des contacts préétablis.

érifier si la sociéré mere
esf représentée en Tunisie

Oui

Vérifier sile DM est
commercialisé en Tunisie

Oui

v

v

commercialisation du DM en Tunisie

E Le fournisseur a confirmé I'absence de } E Le fournisseur a confimé la présence } E Le foumnisseur n'a pas ]

du lot de DM importé

répondu

f

Classement et
archivage

Le foumisseur se charge de la gestion de I'information ou du
retrair de lots. Il est tenu de fransmettre & I'ANCSEP un rapport
détaillé de ses actions correctives avec pieces justificatifs &

Diffusion & tous les

professionnels de santé &
iravers le réseau RNS

I'appui
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L'activité de matériovigilance a permis :

» D'éviler que plusieurs incidents ne se reproduisent,

wlLa prise de mesures correctives de la part des
foumisseurs

» Une reconnaissance de 'ANCSEP comme sfruciure
cenirale de matériovigilance aussi bien & I'échelle
nationale qu'infernationale

»wUne familiarisation des ufilisafeurs ef  des
professionnels de santé au concept de la
matériovigilance,

La mise en place du systéme de matériovigilance

nécessite dans les meilleurs délais :

wla désignation de corespondanis locaux de
matériovigilance  «CLMV»>  au  sein  des
établissements de santé (oubiic ef privé) qui joueront
le rOle d'infermédiaire enfre la struclure cenfrale
(ANCSEP) el les ulilisateurs. lls doivenr éire des
professionnels  expérmentés, hautfement qualifiés
(médecin, pharmacien, ingénieur biomédical...) €f onf
pour principale mission :
» D'enregistrer, analyser, valider four incident, ou
risque d'incident signalé susceptible d'érre dd &
un disposilif médical.

Suite & I'alerte diffusée par I'AFSSAPS le 30 Mars 2010
concemant la décision de suspension de la mise sur
le marché, de I'utlisation et de I'exporiation des
implants mammaires pré remplis de gel de silicone
fabriqués par la société PIP, assortie d'un refrait des
produits, I'’ANCSEP a coordonné immédiatement la
conduife & fenir en Tunisie avec l'ensemble des
infervenants  des adminisirations  concemées  (DOPM,
LNCM, DGCI, la DG des Douanes).

L'ANCSEP a conlinuée & suivre la gestion de celfe
alerte foufe I'année 2012, elle a :

»wAssuré la  sensibilisation des femmes ayant été
implanté par ce type de prothése PIP & travers la
diffusion de la conduite & tenir vis-0-vis des femmes
concemées:

Suite au signalement d’un incident de matériovigilance
parvenu de I'EPS Charles Nicolle, relalif & des au
Baclinyl® «désinfectant pour de mulliples usages
notamment au bloc opératoire ». Le dossier des
désinfectants & usage médical a été fraité par
'ANCSEP dfin de réglementer ce secteur. Plusieurs
poinfs ont été étudiés, compte tenu de l'importance
des désinfectants & usage médical dans les milieux
de soins en partticulier pour la désinfection des
Disposilifs Médicaux avant leur stérilisation mais
également  la  désinfection  des mains, des
surfaces. .. lls permettent d*éviter la fransmission des

Rapport annuel 2012

» De recommander les mesures conservatoires &
prendre suite & une déclaration d'incident.

» De donner des avis ef conseils aux déclarants,
aide au signalement.

» De sensibiliser I'ensemble des utilisateurs & la
matériovigilance ef aider & I'évaluation des
données concemant la sécurié d'utilisation des
DM.

» 'élaboration d’'une base de données complete
relafive aux :

» Dispositifs médicaux : liste exhaustive de tous les
DM importés incluant les marques, les numéros
de lofs, les ulilisateurs (circuit de distribufion).. . ;

» Foumisseurs : (ou représentants des sociélés meres).
Cette lisfe doit contenir I'adresse, les coordonnées
du gérant ou du responsable commercial, les DM
qu'ils importent, la marque qu'ils représentent,

» Fabricanfs locaux : adresse et coordonnées du
pharmacien  responsable  ou  responsable
commercial ef la lisfe des disposilifs médicaux
qu'ils fabriquent.

» Provoqué un rendez-vous des que possible pour
examens clinigues ef information ainsi  que
echographie dans un délai max de 6 mois.

»w Géré suite cefte dlerfe des appels téléphoniques ef
des E-mails émanant des ciloyens Tunisiens ef
également érrangers (France, falie,...) pour leurs
foumir les informations nécessaires  apres
coordination avec les cliniques ef les chirurgiens
plasticiens qui ont ét¢ chargés d'implanter celte
margue de prothése.

wElé chargée également du suivi des demigres
actualiés relafives aux implants PIP, en informant
officiellement tous les infervenants du Ministére de la
Santé et en coordonnant la mise en place et le suivi
des actions & entreprendre.

micro-organismes ef occupent une place frés
imporfante  dans  la  prévention des  infeclions
nosocomiales et augmentent la sécurité des soins,
certains sont classés en tant que dispositifs médicaux.
Un sous comifé technique du comité technique des
produits chimiques a été créé au sein de 'ANCSEP
qui sera chargé de meltre & niveau le secteur des
désinfectants & usage médical, Durant I'année 2012
de nombreuses acfions ont éfé réalisées .

» L'unification  des procédures d'octroi des AMC
(DHMPE-LNCM) et des avis sanilaires  (DHMPE-
ANCSER)




w L 'élaboration dun projet de guide pour
I'enregistrernent, I'évaluation, le contrdle, I'ulilisation
el la commercialisation des désinfectants,

»La classification les désinfectants selon l'aclivié et
les indications du produif afin de rationnaliser leur
usage et guider I'ulilisateur dans son choix

» L'élaboration d'un projer de texte réglementant les
désinfectants & usage médical en particulier

Suite aux réunions organisées en 2010 ef qui ont
révélé de nombreuses non conformités et défaillances
au niveau de I'approvisionnement, de I'ulilisation, du
stockage,..., il a é convenu de reglementer le

Suife aux réunions organisées en 2010 pour faire un
élar des lieux de la location des disposififs médicaux,

de nombreux non conformités ef défaillances onf été
conslatés. Il a été convenu de reglementer le secleur

En milieux de soins, les pdtients sont de plus en plus
exposés au risque d'infection, la flore microbienne
présente des niveaux de résistance de plus en plus
élevés.

Compite fenu de I'importance de la sférilisafion dans la
prévention contre la fransmission des infeclions
nosocomiales qui se posiionnent comme l'un des
problemes majeurs de santé publique, I'’Agence
Nationale de Conirble Sanitaire ef Environnemental des
Produit en fant qu'agence chargée de la sécurité
sanitaire a assuré le suivi des réunions du groupe de
fravail chargé de I'élaborafion du guide des bonnes
pratiques de stérilisation des disposiifs médicaux en
milieu hospitalier enfamé depuis 2009.

Ce guide Iraite la stérilisation cenfrale qui doit prendre
de plus en plus de place dans un soucis de santé
publique. Ce regain d'inféréf se rapporte d'une part &
limportance du risque lié & la stérilisation non
appropriée ef inefficace ef d'autre part aux nuisances
que peut engendrer une mauvaise stérilisation  des
disposilifs médicaux réutilisables.

Par ailleurs et comme Les modalités de fraitement des

DM réulilisables requiérent la mise en ceuvre d'un

ensemble de méthodes et de moyens :

» des locaux appropriés,

»w des équipements appropriés,

» un personnel qualifié,

»hygiéne du personnel et des services, matériaux et
réacfifs adaptés,

» systeme d'assurance de qualité,

» application de procédures ainsi que de procédés
correctement validés.
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I'obligation de I'enregistrement ef du confréle des
produits fabriqués localement,

» Efablissement de la liste des laboratoires habilités &
faire le coniréle de I'activité des désinfectants &
usage médical,

» Elaboration d'une nouvelle lisfe posifive contenant les
désinfectants & usage médical ayant I'homologation
el ayant subit un confrdle au laboratoire.

secfeur des gaz médicaux. En 2012, 'ANCSEP a
réalisé une recherche bibliographique approfondie et
a entamé I'élaboration d'un avant projet de fexte qui
est en cours de validation.

de la location des disposiifs médicaux. En 2012,
I'ANCSEP a réalisé une recherche bibliographique
approfondie ef a entamé ['élaborafion d'un avant
projef de fexte.

L'Agence Natlionale de Confrdle Sanifaire ef
Environnemental des Produit a mené une enquéte en
vue d'évaluer aussi bien les méthodes que les
moyens mis en ceuvre par les différentes unités de
stérilisation des établissements de sanfé publiques ef
privées.

Le but essenliel de celfe élude esf de procéder &
I‘évaluation  de la qualié  de la stérilisation  des
disposiiifs médicaux réuilisables dans les sfruciures
sanifaires publiques et privées en Tunisie, ef ce, dans
le cadre d'une siratégie de mise & niveau ef de
promotion de la stérilisation.

» Décrire les condiions de stérilisation des dispositifs
médicaux réufilisables dans les sfructures sanitaires
publiques et privées (refgrentiels : guide de bonnes
praliques de Irailement des disposiifs  médicaux
réufiisables desliné aux élablisserments de sanfé, Normes
Frangaise ef Normes Européenne).

»w Evaluation  des modaliés de fraitement  des
dispositifs médicaux réutilisables: Matériaux et
réaclifs, procédures, ainsi que les locaux,
équipements,  personnels  (hygigne,  habilage,
quaificakon...), de I'nygiéne du senice, systeme
d'assurance qualité des diférentes étapes (pré-
désinfection, nelfoyage, condlionnement, sfériisalion, les
conirdles).

» Formuler des proposilions ef des recommandations
pour renforcer la qualité de la stérilisation en Tunisie.

» Confribuer & la mise en place d'une sfrarégie de
mise & niveau et de promotion de la stérilisation en
Tunisie.
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I s'agit d'une enquéte épidémiologique descriptive
fransversale & visée & la fois explicative (gooréciarion de
la qualité de la stérilisalion aes dispositis médicaux dans les
structures sanitaires Publiques ef privées) el pragmalique
(mise au point de procéaures de mise & niveau de la
stérilisation).

Ele consiste & évaluer les locaux aqinsi que le
personnel, les conditions de stérilisation des dispositifs
médicaux (aiférentes élapes), de leurs contrdles, de

leurs stockages... au niveau des unités de stérilisation
dans les structures sanitaires publiques ef privées.

Celfe évaluation a concemé les cenires hospitalo-
universitaires, les hdpitaux régionaux ef les clinques
privées réparties sur foul le territoire funisien :

» Les clinques privées : 16 cliniques de la région de
Tunis et 1 clingue par région.

w Les cenfres hospitalo-universitaires CHU.

» Les hopitaux régionaux: 1 HR par région.

hopifaux a evalues

cliniques a evaluees

region hopital nbr cliniques nbr
h.a.othmana clinique avicenne
h . d'enfant clinique erridha
h.gbf nouvelle clinique du parc
instiurmohamed  kassab d'orthopedie clinique de la soukra
c.h.urabta clinique el manar

h. charles nicolle

polyclinique effaoufik

h. habib thameur

clinique cardiovasculaire

h. de pneumo-ariana

clinique ophtalmologique du lac

funis h. militaire de funis '8 polyclinique les berges du lac 16
cenire de neonatologie polyclinique hannabal
cenire nafional de greffe de moelle osseuse clinique alyssa
institur nationale de neurologie polyclinique montplaisir
institur nationale de fraumatologie polyclinique el farabi
institur hedi erraeis d'ophtalmologie clinique I'espair (el amal)
o ) clinique ennasr
institur salah azaiz —
clinique el amen
la marsa . polyclinique sidi salah 2
h.mongi slim-marsa 1 —
clinique el amen
ezzahara polyclinique abou elkacem ezzahraoui !
hammam lif clinique hammam Iif 1
h.effathamen
ariana h.m.materi 3
h.pneumo
bizerte h.bizerte 1 dlinique roouebi bizerte 1
kelibia h.kelibia 1 dlinique kelibia 1
nabeul ) clinique les violeftes 2
c.h.u.m.faher maamouri 1 — -
clinique ibn rochd hamammet
kairouan h.kairouan 1 polyclinique hamda laouani 1
mahdia h.mahdia 1 polyclinique errahma 1
monastir , clinique essouani 2
h.fattouma bourguiba 1 clinique dabbebbi
sousse clinique les aliviers 3
c.h.u sahloul 1 clinique essalama
clinique la comniche
sfax h . h.chaker clinigue chams 4
clinigue errachid
h.h.bourguiba 2 polyclinique ennafis
polyclinique ennour
gabes h.med sassi 1 clinique bon secours 1
gafsa clinique les palmiers de gafsa 1
zarzis h. zarzis 1 polyclinque multidisciplinaire zarzis
djerba h . djerba 1 polyclingue djerba douce 1
jandouba h.jandouba 1 clinique el khalil 1
foral 32 40

Rapport annuel 2012




53

» Professeur agrégé en pharmacie ;

w Assistant Hospifalo-Universifaire en
pharmacie « AHU »;

» Ingénieur spécialiste en stérilisation ;

» Phamacien Inspecteur ;

» Phamacien ;

L'évaluation des unités de stérilisation est réalisé par

une éguipe composée d’un :

»w Pr agrégé ou, AHU en pharmacie ou ingénieur
spécialiste en Stérilisation.

» Pharmacien Inspecfeur.

» Pharmacien de I'ANCSEP.

Les domaines érudiés pour I'évaluation des unités de stérilisation dans les siructures sanitaires

Domaines

Points & observer

» Localisation des locaux du service de sférilisation.
»w Conformité des différentes zones
» Z0ne de lavage manuel

Les locaux

» Zone de conditionnement

» Salle /zone de déchargement des auloclaves
» Zone de sfockage des dispositifs médicaux
» Zone de conditionnement du linge ef Acheminement du linge

Equipements et Matériels

» Conformité des équipements et des matériaux.

Hygiéne

» Condifions d'hygiene des locaux ef du personnel.

Qualification du personnel

»i Effectif, qualification ef formation du personnel.

w Conformité des différentes étapes (préaesinfection, neffoyage,

Les Etapes de la stérilisation

condifionnernent,  slérilisafioryadésinfeclion, —conirdle, chargement/

aéchargement, slockage).

Documentation

» Procédures écrifes, insfruclions et enregisirements.

Apres accord avec '‘adminisiration de I'élablissement
(hopiral ou clinique), un rendez vous es! fixé. L’horaire de
la visite esf généralement choisi en accord avec
I'établissement pour qu'il soif au moment ou le service
ou l'unité est en pleine aclivité pour pouvoir évaluer en
défail le déroulement des différentes éfapes, des
confrdles. ... L'évaluation esf réalisée en suivant I'ordre
el les points fixés au niveau de la grile ef parfois
complétés par des questions ou des démonsirations
surtout si le service n'esf pas en aclivié,

Les renseignements collectés au niveau de la grille
serviront pour I'élaboration du rapport.

Comme l'évaluation a pemis de  révéler

immédiatement  de nombreuses non conformités

auxguelles on peut facilement remédier, I'équipe a

jugé utile :

»w D'émeltre des recommandations pour que les
établissements puissent enfreprendre
immédiatement les actions correclives nécessaires,
La solution était de fransposer la grille en rapport, au
niveau duquel des cases onf éfé réservé pour
mentionner la non-conformité et I'écart par rapport
aux exigences fixées dans la grlle, Ce genre de
rapport a éfé bien apprécié par les établissements
évalués car il leur a permis de remédier rapidement
O de nombreuses non conformités et plusieurs
établissements nous ont sollicités pour les évaluer.
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» De commencer la mise & niveau de la stérilisation et
de poursuivre parallelement I'enquéte d'évaluation.
Les résultars présentés dans ce rapport sont  les
résultars des éfablissements déjar évalués.

L'enquéle a révélée de nombreux non conformiés
concemant les locaux, les modaliés de déroulement
des différentes étapes.

L'ANCSEP a immédiatement commencé la mise &
niveau & fravers :

» |"élaboration de rapports & toutes les sfructures
évaluées dfin d'y remédier aux défaillances
détectées.

» L'organisation d’'un séminaire de sensibilisation.

» L'obligation d'application du guide

» |"élaboration ef diffusion de fiches récapitulant les
différentes éfapes de la stérilisation

» L'organisation de séances de formation au profit des
agents et des responsables de la stérilisation.

» L"élaboration d'une nouvelle note circulaire.

» La créafion d’'un comité technique de sférilisation.
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Hopitaux évalués

Région Nbr Hdpiral Nbr d'unité évalué Services évalués
) Service maternite
H. aziza ofhmana 2 -
Service hemato
Service chirurgie a
, Service chirurgie b
H. d'enfant 4 Service d'orthopedie
Service de neonatologie
H.gor 2 Service d’grrho.pedie
Service chirurgie
7 Service bloc chirurgie a
l.kassab d'orthopedie 3 Service bloc chirurgie ¢
Service de ste centrale
CHU rabia 9 Service d’qrrho.pedie
Service chirurgie
Instirur nationale de 2 Service d'orthopedie
fraumatologie Service de chirurgie
Institur salah azaiz 1 Service chirurgie
H.eftathamen Service médecine générale
Ariana 3 H.m.materi 3 Service chirurgie
H.pneumo Service chirurgie
Monastir 1 H.fattouma bourguiba 1 Service chirurgie
Service de cardiovasculaire
Sousse 1 CHU sahloul 3 Senvice d'orthopédie
Service de ste centrale
Sfax 9 H.h .chokgr 1 Service chirurg?e
H.h.bourguiba 1 Service chirurgie
Gabes 1 H .med sassi 1 Service chirurgie
zarzis 1 H. zarzis 1 Service de médecine générale
Djerba 1 H. djerba 1 Senvice de médecine générale
fotal 17 28
Cliniques évaluées
Région Nbr Cliniques évaluées
Clinique avicenne
Clinique erridha
Nouvelle clinique du parc
Clinique de la soukra
Clinique el manar
Polyclinigue efttaoufik
Clinique cardiovasculaire
Tunis 16 Cliniqgg ophtalmologique du lac
Polyclinique les berges du lac
Polyclinigue hannabal
Clinique alyssa
Polyclinigue monfplaisir
Polyclinique el farabi
Clinique I'espoir (el amal)
Clinique ennasr
Clinique el amen
La marsa 1 Polyclinique sidi salah_
Ezzahara 1 Polyclinique abou elkacem ezzahraoui
kelibia 1 Clinigue kelibia
Nabeul 1 Clinigue les violeftes
kairouan 1 Polyclinique hamda laouani
Sousse 9 lenfque les oliviers
Clinique essalama
Monastir 9 Clinique essouani
Clinigue dabbebbi
Clinigue chams
Sfax 4 Clinique errachid
Polyclinique enndfis
Polyclinique ennour
Gabes 1 Clinigue bon secours
Gafsa 1 Clinique les palmiers de gafsa
Jendouba 1 Clinique el khalil
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1. Préparation d'un séminaire relafif & la stérilisation
dont le but principal est de disfribué le guide.

2. Organisation des joumées de formation théoriques
el afeliers prafiques.

3. Elaboration d'affiches pour
professionnels de santé.

sensibiliser les

2.1.3.4.Le Bisphénol A « BPA »

Le Bisphénol A (BPA) est un composé chimique de
synthése largement exploité comme monomere pour
la synthese de plastique de type polycarbonate (PC)
el des résines époxydes.

Le BPA esl ufilisé soit dans la fabrication d'arficles,
ustensiles ef emballages & usage alimentaire :
bouteilles, vaisselles, récipients pour la conservation
d'dliments, appareils éleciroménagers, flfs et en
particulier les biberons mais aussi d‘aufres usages

industriels (confeneurs, canalisations, ...).

Le BPA est également ulilisé dans la confection de
revélements inférieurs (couches profeckices) des boiles
de conserves el des caneftes ainsi que de films
élirables alimentaires el aufres sachets en plastique.

Le polycarbonate esf fres ulilisé dans la fabrication
des plasfiques en raison de sa bonne résisfance
mécanique el thermique mais également pour la
légereté qu'il procure aux matrériaux en plastique.

\

Ce composé est soumis QO une réglementation
sanitaire fant au niveau européen (direchive 2004/19/CE)
qu'au niveau ameéricain el funisien (L ‘aréé relatif aux
malériaux ef objels en maliere plasfique desfinés a enfrer en
confacl avec les denrées dlimenlaires des minislres au
commerce e de larisanal, de la sanfé publique el de
linduslie, de I'énergie ef des pelifes ef moyennes enlreprises
au 15 seplembre 2005).

L'ANCSEP au cours de celfe année a conlinué Ia
sensibilisation des professionnels de santé ainsi que
le public surle BPA ef sa toxicité sur la santé.

88

Bisphénol A migre du plastique vers les aliments

Icc ¥

Quiest ce que le Bisphénol A ?

4. Emission d'ovis lechniques  concemant les
dossiers relafifs & la stérilisation.

5. Evaluation et émission de rapport concernant le
plan d'architecture, conformité des équipements,
programme de formation des Hopifaux : Mahmoud

MATRI, ETTATHAMEN, Abderrahmane MAML,

Une liste des inslituions, des établissements ef des
services concemés par le programme  de
sensibilisafion a é¢ érablie en vue de leur

communiquer les dépliants desfinés & informer ef
sensibiliser la population.

Les services concernés des différents établissements
de santé: CHU, hopitaux régionaux, hdpitaux de
circonscription sont :

»w Pédiafrie ou médecine infantile,

»w Cytogénélique,

» Endocrinologie,

» Consulfations extemes,

» Embryofoefopathologie,

» gynéco-obstélriques,

» Chirurgie,

» Maladie de la nutriion,

» Néonalologie,

» Médecine infeme,

»w Pédiatrie ou médecine infantile,

» Planning familial,

» Maladies héréditaires et congénitales,
» Pharmacie,

» Mafemifé pédiatrie ou médecine infantile

Ces dépliants ont éfé disfribuées lors des congres,
séminaires, Health expo, ef lors de différentes
manifestions scientifiques .. .; les facultés de médecine
el de pharmacie, aux conseils de l‘ordre des
médecins el des pharmaciens et d’une maniere
générale & chaque occasion ou cela s'avere
nécessaire.

Les risques du BPA sur la santé Comment réduire les risques liés au BPA

 perturbateur endocrinien

Plastiques a Eviter Pour un bon choix d'un plastique
A alimentaire, il faut k JANCSEP
Polychionre devinyle(PVCouy) &) -~
olystyréne (PS) @ 1 Sintéresser 3 la qualité du plastique
plutdt qu'au lieu de vente.
2 2-Rechercher le symbole d‘amentarité
o «verre et fourchette »
% = 3- Rechercher sur la partie inférieure
o - du contenant en plastique fe code de
recyclage.
1 4-Ce code, & lul tout seul, n'indique pas le type Pour un bon chobt
] e P! de matiére dont il est composé sauf 'l est devotre plastiqus STHRIEEE
H " tefles qu'un chiffre 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7 et/ou des
® Fs initiales comme V ou PC
& ARATA
Plastiques a Privilégier & r
&N X AN N N plocé
PR, ey & QD s setype pol
Polyérhyléne haue densité & 5 G p v
o
Polyéthyéne basse demsite &

Lebébé peut également étre exposé au BPA »>

La contamination par le BPA est également possible
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2.2.  Conlribution & I'élaboration des textes réglementaires

2.2.1. Elaboration des fextes & l'initiative de I'ANCSEP

» Projets de fextes réglementaires (décrer, arréré) relatifs
4 la protection des personnes de I'exposition aux
champs électromagnétiques de @ & 300 GHz qui ont
été élaboré par le comité technigue de I'’ANCSEP,
avec les services juridiques du ministére de la santé
pour leurs publications.

» Projet d'arrété conjoint sur I'insfallation des stafions
radioéleciriques.

» Projet de cahier des charges fixant les conditions

d'acfivit  d’'une enireprise de fabrication, de
préparation, de sfockage, de disfribution er de

commercialisafion des désinfectants & usage
hygiene publique.

2.2.2. Emission d'avis concernant des textes reéglementaires

»Loi alimentaire : L'année 2012 a pemis de
rouvrir le dossier du projet de loi alimentaire qui éfair
aboufi en Novembre 2010 ef soumis & la
discussion & la chambre des conseillers sans pour
autant éfre fransmis au parlement, enfre femps
dissour.

L'’ANCSEP a organisé une premiére réunion le 16
Mars 2012 avec les principales parties prenantes
pour fenter de faire redémarrer la procédure en
fenant comple du changement de la siuafion
poliico-adminisirafive. |l est ufle de rappeler ici
I'intérér d'une telle loi pour la Tunisie dans le cadre
de la faciliafion des échanges el de la sécurité
sanitaire des consommateurs.

Cependant les fravaux ont repris en juillet 2012 sous
I'égide du ministére du commerce leader officiel du
projet.

Le projet fel que validé par un consell inferministériel
en 2010 citair I'ANCSEP en fant qu'insfance
nationale d'évaluation des risques ; c'est ce point
précis qui a été I'objet des principales réficences &
l'origine de I'échec des « négociations » nationales
autour de ce projet de loi.

Il a été proposé de modifier le projet en enlevant la
citation explicite & '’ANCSEP.

» Législation d’hygiéne hospitaliére ef sécurité des
soins : I'ANCSEP a ét¢ partie prenante dans les
discussions relatives & la mise en place d'une
[égislation spécifique qui farde & se meltre en place
malgré une réflexion engagée depuis plusieurs
annges, I s'agit  notamment  d'imposer la
déclaration obligatoire des infecfions nosocomiales
(ou mieux encore des incidents liés aux soins en général),
ainsi gue la mise en place de l'infrastructure de la
sécurité des soins.

» Arrélé concemant les graisses fartinables: L'étude
de surveillance du marché de 2010 réalisée suite
aux 1ers résultats de la TDS (qui en fait ont ér¢ mal
Inferpréfés dans une prermiere leciure dans le sens dune
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surexposition qui n'a pas éié confimmée) ef qui a permis
d'analyser la plupart des huiles ef graisses visibles
exisfant alors en Tunisie a moniré que .

» Les types ef marques d'huiles analysées (olive,
s0ja, fournesol, mais ef mélange) onf des teneurs
faibles en AG Trans (feneur en AG fkans fofaux
inférieure 0,5 % des AG lofowy).

» Cependaont sur les 6 marques de margarine
(graisses végétales fartinables) quatre ont une feneur
supérieure & 2% en AG Trans.

De ce fait I'exposition de la population peur éfre
considérée comme relativement imporanfe via
I'utilisation des graisses fartinables dans beaucoup
de produifs industriels de plus en plus consommeés.

L'ANCSEP a alors essayé dimposer une
réglementation fechnique qui limiferait la feneur en
acides gras frans O 2% dans les margarines ef
aures mélanges de graisses, arguant de
I'évaluation des risques faife par des agences
infemationales de sécurité sanitaire. Nous avons
cependant enregistré une grande résistance par le
lobby des industiels, mais aussi les services
juridigues de I'Administrafion qui  arguent de
I'absence de juridiction Européenne dans le
domaine malgré les recommandations
scientifigues.

» Projets de textes réglementaires et normatifs en

matliere de protection de I'envionnement, de
Iindustrie ef de la réutilisafion des eaux usées
fraitées en agriculture,

» Projefs de fextes réglementaires (cécrel; arréfé) relatifs

Q la profeclion des personnes de I'exposition aux
champs électromagnétiques de 0 G 300 GHz qui
ont ét¢ élaboré par le comité technique de
I’ANCSEP, avec les sernvices juridiques du ministére
de la santé pour leurs publications.

» Projet d’arrété conjoint sur l'installation des stations

radioélectriques.
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» Avis concemant un projet d'arrété du minisftre de
I'agricullure relafif & la lutte obligafoire contre le
charangon rouge du pamier «Rhynchophorus
ferrugineus ».

»w Décret fixant les condifions spécifiques pour le
fransport de marchandises dangereuses exigées
pour la sécurité du fransport aérien.

» Projets de fexte réglementaire réagissant le secteur
des laboratoires de santé publique.

» Projet de cahier des charges fixant les conditions
d'aclivie d'une enfreprise de fabrication, de
préparation, de stockage, de disfribulion ef de
commercialisaion des désinfectants & usage
hygiene publique.

» Projet de loi relafif & la créafion d'un comité
ministériel et d'un secrétarial générale des affaires
de la mer,

» Projet d'arrété du ministere de l'industrie ef du
commerce fixant les prescripions générales
relatives aux condiions d'‘aménagement ef
d'exploitation des éfablissements insalubres et
incommodes de froisieme catégorie,

» Projet d'aréfé du Minisfre de I'agriculture el du
ministre de la santé, fixant la listfe des animaux
concemés par la fragabilifé el leurs produits ainsi
que les modadlités de leur tragabilité

» Projet d'amété portant inferdiction d‘importation et
de Iransit des bovins et caprins et de leurs
semences ef embryons des pays atteints du virus
de schmallenberg.

» Projet d'arrété relalif aux regles d’hygiéne ef de
conirble sanitaire  vétérinaire aux abattoirs  es
volailles ef des pelits animaux.

» Projet d'avis relalif & linferdiction de venfe aux
cigareltes électroniques (Gammucc).

»w Projet d'aréfé du ministre de l‘agricullure el le
minisire de la santé publique, fixant le systeme de
fragabilité des bovins et de leurs viandes.
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» Réglementation des produits chimiques, ef ce dans
le cadre du projef de Jumelage entre le CTC el les
instituions européennes.

» Projet d'arrété du ministre du fourisme fixant les
normes minimales de classement des hdfels de
charme ;

» Projet d'aréé du minisire du fourisme fixant les
normes minimales de classement des chambres
d'hotes ;

» Projet d'aréé du minisire du fourisme fixant les
normes minimales de classement des gites ruraux ;

» | 'exploifaion des eaux usées dans le domaine
agricole.

» Projet d'arrété fixant la liste des domaines d'aclivités
polluantes de I'air auxquelles les exploifants doivent
mener des aclivités d'autoconirdle & la source ef se
connecter au RNSQA.

» Projet de décret fixant les critéres el un baréme des
monfants des transactions en matiere dinfractions
relafives & la qualité de l'air.

» Norme NT09.14 relafive aux eaux desfinées & la
consommalion humaine & I'exclusion des eaux
condifionnées (& réunions).

» Projet d'amété du minisire de I'agricullure ef le
ministre de la santé publique, fixant la lisfe des
animaux concemés par la fracabilié et leurs
produits ainsi que les modalifés de leur tragabilité.

» Projet d'amété conjoint du minisfre de I'intérieur, du
ministre de I'agriculiure, le minisire de la santé
publique ef la minisire de I'environnement, fixant les
conditions d'abattages des animaux de boucheries
el les regles d'hygiene et de confrble sanifaire
véférinaires aux abatfoirs ef aux abatioirs de
volailles ef des pefits animaux.

» Projet du décret portant octroi d'avantages fiscaux &
I'importation de certains produits.
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3.1. Les activités de formation

Le plan d'action annuel de formation fouche toutes les
cafégories du personnel de l'agence et consfitue un
moyen de valorisation des ressources humaines &
fravers I'amélioration continue des compéfences,
I'évolution de leurs aclivigs et leur adapfation &

I'environnement.  Ainsi, la  formation  conlinue
programmée annuellement par I'’ANCSEP tend &
répondre aux besoins individuels du personnel tour en
veillant & I'adéquation de ces besoins aux profils de

poste ef aux objeclifs de I’Agence.

3.1.1. La Formation continue en Infra ANCSEP

3.1.1.1. Formation confinue inferne

La fenu de ces séances est devenu de plus en plus
difficle en raison des mulliples engagements
professionnels des cadres de 'ANCSEP,

3.1.1.2. Les sessions de formation en intra-
enfreprise

Au cours de I'année 2012, six sessions de formation
en intra-enireprise onf éfé organisées par I'’ANCSEP en
collaboration avec des bureaux de formation, ef ce,
afin de faire bénéficier, au moindre codt, le maximum
du personnel de I'ANCSEP.

Les bénéficiaires de ces sessions de formation onf éfé
au nombre de 35 soif ~50% du personnel (50 et 68% en
2019 et 2011) totalisant 88 participations (763 en 2011) et
409 jours de formation avec un coCr tofal en TTC de 8
043 dinars (77 027d en 2011).

B Formation sur « Stalisfiques el Epidémiologie »

Le projet de formation sur les sfatisfiques et
I'épidémiologie a été lancé en 2011, deux séances
pami les 13 prévues ont é1é tenues (73 décembre et 27
aécembre 2011).

En 2012, la suite des séances de formation a eu lieu le
11 janvier, 18 janvier, 25 janvier, 1% février, 15 février,
22 février, 29 février, 7 mars, 14 mars, 21 mars et 28
mars 2012,

L'objectif de ceffe formation, sollicitée par ftous les
cadres techniques de I'ANCSEP depuis quelques
années, consiste en I'acquisition de la méthodologie
el des outils sfatistiques nécessaires pemettant aux
cadres de se familiariser avec les modalités de saisies
el d'analyses stafistiques des données des études
menées par I’Agence d'une part et de renforcer les
capacités de I'ANCSEP dans ce domaine d‘autre part.

Celte formation a éfé organisée avec le concours du
cabinet « Quasar Consulling », a été animée par le Pr,
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Malheureusement en 2012 aucune séance n'a pas
&fre concrélisée.

Imed TURKI. Elle a coCté 2 559 dinars (/e cod foral des
13 sdances éant de 3024 dinars) €t a ciblé 18 cadres de
foutes les directions ef unités de I'Agence (saufla DSC).

B Formation sur « GRH : Gestion Adminisfrafive »

Cefte session de formation enfre dans le cadre du
programme de formation en matiere de Gestion des
Ressources Humaines mis en place par I'ANCSEP
depuis I'année précédente ef exécuté par le cabinef
de formation « Académie, le Succés ».

En 2011, deux sessions onf él¢ concrélisées. La
session relafive a la Gesfion Administrative, eu lieu les
1*" ef 2 mars 2012, a éé animée par Mr Mansour
HELAL, ef a couré 1120 dt.

Elle a ciblé 6 cadres de la Direction Générale ef de la
Direction des Services Communs.

B Formation sur la GRH « Gestion Sociale du
Personnel, Agir sur le Climat Social»

C'est la 4°™ et demiére session du programme de
formation en malicre de Gestion des Ressources
Matérielles. Elle a eu lieu les 28 ef 29 juin 2012 et a été
animée par Mr Mansour HELAL, Le colt de cetlte
formation a été de 1 120 d.

Vu I'inférét du theme, ceffe session de formation ne
s'est pas limitée @ I'équipe chargée de la gestion des
ressources humaines, ele a également ciblé les
différentes Direclions et Unités de I’Agence. Le nombre
fotal de participants a été de 13 cadres.
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Bl Formation sur « EndNote : Gestion

Aufomatique de la Bibliographie»

Celte acfion de formation avaif comme principal
objeclif I'inifiaion & la gestion automatique de la
bibliographie par le logiciel EndNote. Elle était
composée de deux séances, une premiere théorique
qui a été fenue le @5 septembre 2012 au siege de
ANCSEP ef a é&¢ animée par Pr Ahmed
CHABCHOUB (ATURED :  Associafion  Tunisienne e
Recherche Didactique).

Vu gque la deuxiéme séance a été¢ consacrée aux
applicalions el que la salle devrait élre équipée
d'ordinateurs et d'intemnet, le Centre d'Informatique du
Ministere de la Sanfé (C/MSA a mis A la disposition de
I'ANCSEP une salle équipée de 15 ordinateurs ef
d'intemetl. Celte séance s'est tenue le 12 seprembre
2012 et a été également animée par Pr Ahmed
CHABCHOUB. Le cour fotal de cefte formation a éfé
de 500 dr. Des représentants des différentes Direclions
el Unités de I'’Agence ont participé & cefte formation (79
participants).

B Formation sur « Logiciel SPSS »

Celte formation enfre dans le cadre de la

concrélisation du programme annuel de la formation

du personnel de I'ANCSEP et avait pour objectif

principal de renforcer les capaciés ef les

connaissances des cadres fechnigues en matiere de

fraiternent et analyses des données sfatisfiques.

Les objeclifs spécifiques de celfe formation éftaient de :

1. Acquérr les outils permelfant de maifiriser toutes les
fonclionnalités du logiciel SPSS.

2. Approfondir les connaissances relafives  Qux
principes de fonclionnement de SPSS, ses

fonctionnalités essentielles, leur inférét, leur mise en
ceuvre ef la présentation des résultars,
3. Devenir capable de :
» Uliliser des procédures sfatistiques en fonclion du
fype de données ef du fype de I'étude.
» Transformer les données en graphiques ef de les
interpréter.
» Rédiger un rapport & partir des données sfalistiques.
»Elle a été organisée par 'ANCSEP en collaboration
avec le bureau de formation SOFTWAY Tunisie, a éfé
animé par Mr Yasser AROUAOUI et a coliré 2 184 dt,
» Elle a éfé fenue les 24, 25 ef 26 décembre 2012 ef a
ciblé 13 cades des différenfes direclions
fechniques.

B Formation dans le domaine de la « Veille
Sanifaire »

Cefte formafion enfre dans le cadre de la
concréfisation du programme annuel de la formation
du personnel de I'ANCSEP et a pour but de consolider
el développer les activités relafives & la veille sanitaire,
au fraifement des alertes el & la gesfion des crises
sanitaires.

Ele a éfé organisée par 'ANCSEP en collaboration
avec le cabinet Quasar Consulfing el animée par Dr.
Imed TURKI et a colié 560 df (ke codt global de la
formation est ae 2800 d)

Ele a ér¢ composée de 10 séances, d'une demi
joumnée chacune, dont deux ont été fenue en 2012 (fes
7 el 12 décembre 2012). Les 8 aulres séances auront
lieu en 2013.

La formation a ciblé 19 cadres techniques des
différentes Direclions ef Unités.

Tableau synthélique des formations en infra-enireprise :

Dates Theme Organisateur Noms Préﬂg;nseﬁaowes Brofiis Codt
Amira BEN AMARA Ingénieur
Bochra SAYADI T. principal
Souhir LAADHARI Adminisfrateur
Zohra SOUALHIA Ingénieur
11 Séances : Bochra BEJAQUI Pharmacien
11 janvier, Hajer KAMMOUN Pharmacien
18 janvier, Mouna BESBES Pharmacien
25 janvier, Rym FRIKHA Pharmacien
1 février, . ANCSEP / Zohra JEMMAL| Pharmacien
ook 9005 | Guosor (Lot ELROU
29 février‘ Consuliing Hgmd| MEJRI Ingén!eur
7 mars ! Hed|o‘ KHALED Ingen!eur
14 mor‘s. Mehdi SAKOUHI Ing?n!eur
21 mars, Mongher MANSOUR Ing?n!eur
28 mars 2012 Monia BOUKTIF Ingénieur
Olfa BEN JEBARA T. principal
Chékib SDIRI Ingénieur
Hassanef BOULAABI Vétérinaire
1* & 02 mars GRH : Gestion Qlc\l(g:dSéEmPié le men BORGTAY Adminisfrateur 1120 df
2012 adminisirative | oo Alya THABET
Nabil GARGABOU
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1% ef 02 mars GRH : Gestion ANCS,EP./ Jc@el HATIMAM! Adm!n!srroreur
2012 adminisirative Acod§m|e le | Néjiba SOUALHIA Adminisfrareur
Succes Mohamed MANDHOUJ Adminisfrateur
Hasséne HAMMOUDA T. principal
Imen DORGHAM Adminisfrateur
Alya THABET Adminisirateur
Zohra SOUALHIA Ingénieur
GRH : Gestion Thouraya ATTIA Médecin
sociale du ANCSEP / Nabil GARGABOU Adminisfrateur
28 ef 29 juin 2012 | personnel — Académiele | Jamel HAMMAMI Adminisfrateur 1120 dt
Agri surle Succés Bochra BEJAOUI Pharmacien
climat social Rim FRIKHA Pharmacien
Lotfi HELAQUI Ingénieur
Hassanet BOULAABI Vétérinaire
Chékib SDIRI Ingénieur
Saloua SASSI Médecin
Hassene HAMMOUDA Adminisfrateur
Amira BEN AMARA Ingénieur
Bochra SAYADI T. principal
Souhir LAADHARI Adminisfrateur
Wiem GUISSOUMA Ingénieur
Zohra SOUALHIA Ingénieur
Hamdi MEJRI Ingénieur
EndNofe : Q%HSEES/ Hédia KHALED Ingénieur
5012 Gestion (Association Mehdi SAKOUHI Ingénieur
Automatique - Mondher MANSOUR Ingénieur 500 dt
sepfembre 2012 q Tunisienne de - -
glg . Recherche Monia BOUKTIF Ingénieur
Bibliographie Didaclique) Nesrine GHARBI Vétérinaire
Noura BRAHAM Médecin
Néjiba SOUALHIA Adminisfrateur
Wided JRAD Ag aux écritures
Rym ABASSI T. supérieur
Najla AKREMI T. supérieur
Chékib SDIRI Ingénieur
Hassanet BOULAABI Vétérinaire
Amira BEN AMARA Ingénieur
Souhir LAADHARI Adminisfrateur
Wiem GUISSOUMA Ingénieur
Zohra SOUALHIA Ingénieur
Hédia KHALED Ingénieur
24, 95 of 96 N ANCSEP / Mehdi SAKOUHI Ingén?eur
dé‘cembre 2012 Logiciel SPSS SOFFWAY Mondher MANSOUR Ingénieur 2184 dr
Tunisie Monia BOUKTIF Ingénieur
Nesrine GHARBI Veétérinaire
Noura BRAHAM Médecin
Bochra BEJAOUI Pharmacien
Chékib SDIRI Ingénieur
Hassanef BOULAABI Veétérinaire
Hassene HAMMOUDA T. principal
Amira BEN AMARA Ingénieur
Bochra SAYADI T. principal
Souhir LAADHARI Adminisfrateur
Wiem GUISSOUMA Ingénieur
Zohra SOUALHIA Ingénieur
Hédia KHALED Ingénieur
Mehdi SAKOUHI Ingénieur
07 et 12 ‘ o ANCSEP / Mongher MANSOUR Ingén?eur
décembre 2012 Veille Sanifaire Quosor‘ Monia BOUKTIF Ingénieur 560 df
Consuling Nesrine GHARBI Vétérinaire
Olfa BEN JEBARA T. principal
Sabeur MANSOUR Vérérinaire
Bochra BEJAQUI Pharmacien
Hajer KAMMOUN Pharmacien
Mouna BESBES Pharmacien
Loffi HELAOUI Ingénieur
Chékib SDIRI Ingénieur
Hassanef BOULAABI Veérérinaire
409 jours de formation 06 sessions 88 participations 35 cadres 8 043 df
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3.1.1.3. Les séminaires de formation
organisés par I'ANCSEP

B Séminaire de formation et information sur
« Microbiologie ef Hygiene des aliments » :
Dans le cadre de l'achivig d'unification des
procédures de contdle sanifaire au niveau des
érablissements tourisfiques, 'ANCSEP a organisée un
séminaie  de formation ef  information  sur
« Microbiologie e Hygiene Alimentaire au profit des
confrdleurs  d’hygiénes dans les établissements
fourisiques en vue de consolider I'utiisation du

référentiel lors des missions de confrdle.

En effet, le besoin de formation sur le theme a été
exprimé par l'ensemble des participants au cours du
séminaire d'information ef de formation, organisé par
I'ANCSEP le 29 juin 201@ & Monasilir, sur I'utilisation du
référentiel d'évaluation de I'étar d’hygiene dans les
établissements fourisfiques.

Le séminaire de formation organisé par I'ANCSEP les
06 et 07 juin 2012 & Sousse a ét¢ animé par le Dr.
Moez JRIDI du cabinet « Quali Consult ».

Cette manifestation a ciblé les techniciens sanitaires et
hygiénistes de I'nygiene du milieu et de la proteclion
de I'environnement du Ministére de la Santé Publique
ainsi gue les techniciens hygiénistes et inspecteurs
sanifaires de I'Office National du Tourisme Tunisien
(ONTT).

Le comité d'organisation du séminaire étair composé
de Mr Hamadi DEKHIL, Mme Zohra SOULAHIA, Dr.
Mohamed Nabil BEN SALEM ef Dr. Hassanet
BOULAABI de I'ANCSEP d'une part ef de Mme Monia
DHAHBI et Mme Sarra BOUADILA de I'ONTT d'autre
part,

Ont participé & cette formation de I'ANCSEP . Mr
Hamadi DEKHIL, Mme Zohra SOUALHIA ef Mme
Hassaner BOULAABI.

Au fofal 56 participants onf assisté au séminaire représentant :

L'Office Nafional du Tourisme Tunisien (ONTT) 102
Les Commissariats Régionaux du Tourisme (16 CRT) 1 26
La Direction dHygiéne du Milieu et de Prafection de I'Environnement 102
Les Directions Régionales de la Santé Publique (17 DRSP) 23
L'ANCSEP 3

3.1.2. La Formation conlinue en Inter entreprise

3.1.2.1. Paricipation G des sessions de
formation en infer Enfreprise
En 2012, 10 cadres (soif 14%) de l'‘agence ont

bénéficié d'au moins une session de formation. Le
nombre fotal de sessions éfait de 09 (27 pariicipations)

ef le nombre ofal de joumées de formation éfait de 68

jours. Pami ces formations, 3 sessions éfaient

payantes el 06 éfaient grafuites.

Le co(l fofal des formations auxquelles a participé
I'ANCSEP était de 2 590 dinars (TTC).

Période THEMES Organisateurs Noms Prénoms Profils Colrs
Totaux
12-16/03/2012 gﬂréfg . gg‘;:c;gz%rgzm 9 107y M Académie  Mouna BESBES Pharmacien Gratuite
Formation  sur le  systeme
27/03/2012  d'dlimentation du site web deCIMSP Chékib SDIRI Ingénieur Gratuite
I'ANCSEP
03-07/09/2012 2éme, Cours - National - sur Bochra BEJAOUI  Pharmacien Gratuite
"L'Epidémiologie d'nfervenfion ONMNE
24-28/09/2012 EpTun - 2012" Bochra BEJAOUI Pharmacien Graluite
24-25/06/2012 Formation de  Responsables Zohra SOUALHIA Ingénieur 300 df
18-19/10/2012 Environnement / Auditeurs Internes CITET Zohra SOUALHIA Ingénieur Gratuite
08-09/11/2012 selon le Référentiel ISO 14001 (4 Zohra SOUALHIA Ingénieur Gratuite
09-10/01/2013 parties) Zohra SOUALHIA Ingénieur Gratuite
19-03/11/2012 S Windows 2008 Server: HighTech SQL  Hasseéne FERCHICHI Technicien 690 di

Adminisiration
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Coflits

Période THEMES Organisateurs Noms Prénoms Profils
Totaux
Ministére de Amira BEN AMARA  Ingénieur Gratuite
Formation sur les Techniques de  I'Environnement -
26-29/11/2012 . - .
Contréle ef d'analyse des OGM  Faculé des Mondher MANSOUR  Ingénieur Gratuite
Sciences de Sfax
F ion a1l herch Bochra SAYADI Tech. Principal 400 dt
ormation alarecherehe. ' Souhir LAADHARI  Administrateur 400 of
28-30/11/2012 bibliographique, lecture criique et  DRSP Bizerte .
X o - Sabeur MANSOUR Médecin Vétérinaire 400 dt
a la communication scientifique — —
Chékib SDIRI Ingénieur 400 at
Evalugi t Gestion des R Mirisiére d Zohra SOUALHIA Ingénieur Gratuite
aluation et Gestion des Risques Ministére de
10-14/12/2012 - O ' Sques MIniSten Mondher MANSOUR _ Ingénieur Gratuire
liés aux OGM I'Environnement - — -
Sabeur MANSOUR Médecin Vétérinaire Gratuite
D e dAUforisal r Ministére d Zohra SOUALHIA Ingénieur Gratuite
emande orisation el nistere de
17-19/12/2012 —Canae aadlonsal it Mondher MANSOUR _ Ingénieur Gratuire
Natifications Relatives aux OGM  I'Environnement - — -
Sabeur MANSOUR Médecin Vétérinaire Gratuite
68 jours de ) 10 codres sur 21
) ©9 Sessions . 06 profils 2590 ar
formations participations
3.1.22. Masteres el cerificat  d'études

complémentaires

En sus des acflions de formation qu'elle organise au
profir de ses cadres ef les participations aux sessions
de formations ef aux séminaires en inter-entreprises,
'ANCSEP auforise ses cadres & poursuivie des
masteres et des  ceffificats  des  éludes
complémentaires dans les élablissements
universitaires, et ce, pour renforcer les capaciiés de

3.1.2.3. Encadrement de sfagiaires

En plus de ses acliviiés de formation, I'ANCSEP offre
des terrains de stage ef donc un encadrement aux

son équipe el pour développer son expertise ainsi que
les domaines de compétences.Dans ce cadre, Dr.
Nesrine GHARBI et Dr. Noura BRAHAM, de la DSCP,
ont obtenu le Certificat des Etudes Complémentaires
en « Méthodologies Statistiques et Epidémiologie » & la
Facullé de Médecine de Tunis ef Mme Zohra
SOUALHIA de la DCEP a éfé auforisée a s‘inscrire en
2012 au méme CEC.

éfudiants. En 2012, 11 éludiants onf bénéficié de
stages au sein de 'ANCSEP.,

Durée  Prénom ef Nom Efablissement Filiere Objet du Stoge  Encadreur (ANCSEP)
Institut Supérieur des Mastere en Management des Hédia GOUIAA
. . . . . " “ 2 Stage de fin de
6 mois  Haithem GHANMI Sciences Biologiques Risques - Parcours "Qualité .
L . e ) maslere Bochra BEJAOUI
Appliquées de Tunis Innocuité Alimentaire”
Ingéniorat National en Industri Thouraya ATTIA
6mois  Maroua FADHEL ESIAT ngeniorarialionat en inausines - oy e de PFE b
Alimentaires Noura BRAHAM
Licence appliquée en Protection Zohra SOUALHIA
Faculké des Sciences de  de I'Environnement : "Bio
3mois  Salma RIAHI Stage de PFE
Tunis ressources ef Développement ¢ Hamadi DEKHIL
Durable”
Institut Supérieur des Mastere en Management des
) Maroua ) P i ) ) 9 Stage de fin de )
6 mois Sciences Biologiques Risques - Parcours Management R Hamadi DEKHIL
HANNECHI o, ) N ) mastéere
Appliquées de Tunis Infégré & 'Environnement”
Institut Supérieur des Mastere en Management des
: ) o ) . i Stage de fin de )
6 mois  Ines FERJANI Sciences Biologiques Risques - Parcours "Qualité mastére Hamadi DEKHIL
Appliquées de Tunis Innocuité Alimentaire”
Maste Droit de Santé - Filigre St f Amine MESTIRI
2mois  Rym ACHOUR  Université Paris 8 s ('etelen r0|' © Sane - Hiere oge pfo aue
Propriété Industrielle obligatoire Thouraya ATTIA
Instiur Supérieur des Mastére en Sciences ef Stage prafique
1mois Mariem LABBENE Sciences ef Technologies ge praig Hamadi DEKHIL

de IEnvironnement (ISSTE)

Technologies de I'Environnement obligatoire
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Durée  Prénom ef Nom Etablissement Filiere Objet du Stage  Encadreur (ANCSEP)
Ecole Cenfrale Stage pratique
1mois Rawia MHAMDIA Polytechnique Privée de  Ingéniorar en Génie Biologique  obligatoire de  Hamadi DEKHIL
Tunis 1ere Année
Licence appliquée en "Industries Sabeur MANSOUR
2 mois Zeineb Faculré de Sciences de Procédés ifi)r:enroires (2¢8me Stage pratique
CHOUIREF Bizerte , Thouraya ATTIA
année)"
1 mois ;%msg;HAJ INAT Ingéniorat Génie Sanitaire :féifoireé Hamadi DEKHIL
; . o DA . Thesede
12 mois Asma BELARBI  Hépital RAZI Médecin Résidant en Psychiatrie médecine Thouraya ATTIA

3.1.3. Les indicateurs du programme de la formation pour I'année 2012

INDICATEURS 2012
» Personnel ayant fait partie de 'ANCSEP en 2011 Al
» Personnel ayant bénéficié d’au moins une formation 41
» Proportion des bénéficiaires d'au moins une formation 58 %
» Nombre fotal des sessions de formation 29
» Sessions de formation 16
» Séminaires 13
» Nombre fotal de participation 141
» Sessions de formation 109
» Séminaires 32
» Nombre fotal de jours de formation 519
» Sessions de formation 477
» Séminaires 42
» Nombre moyen de jours de formation / personnel de 'ANCSEP 7.3
» Nombre moyen de jours de formation / personnel ayant bénéficié d'une formation : 12.7
» Co(l fofal (en dinars) 11148 o
» Sessions de formation 10633 dt
» Séminaires 515 dt
» Colf moyen d'une journée de formation 21.5adr
» pour les sessions de formation 22.3adt
» pour les séminaires 12.3dt
» ColF moyen annuel de la formation d'un personnel :
» ayant bénéficié de formation 2720k
» de 'ANCSEP (bénéficiaires et non bénéficiaires) 157 o
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3.2. Les manifestations scientifigues organisées par ’ANCSEP

3.2.1. Formation sur [I'ufilisation du
référentiel unifie de I'évaluation de I'éfat
d'hygiene dans les éfablissements
fouristiques pour I'année 2012

Le séminaire d'information ef formation  sur
« Microbiologie et Hygiéne des Aliments» a éfé
organisé par I'ANCSEP, en collaboration avec I'ONTT
(Office National du Tourisme Tunisien), les @6 eb @7 juin
2012 & Sousse.

Celte manifestation entre dans le cadre de I'activité
d’unification des procédures de conlirble sanitaire au
niveau des établissements touristiques. Elle a ciblé les
fechniciens sanitaires ef hygiénistes de I'nygiene du
milieu et de la profection de I'environnement du
Ministere de la Sanfé ainsi que les techniciens
hygiénistes ef inspecfeurs sanifaires de I'ONTT.

L'objectif principal de ce séminaire est la consolidation
de I'utilisation du référentiel d'évaluation de I'état
d’hygiene dans les éfablissements fouristiques.

La 1% journée a été consacrée & la formation surla
microbiologie ef hygiene alimentaire. Elle a été animée
par Dr. Moez JRIDI et a développé les thémes
suivants :

»i Les différents types de dangers menagant la sécurité des
aliments (biologiques, physiques et chimiques),

»iLes principaux microbes pouvant affecter la sécurié des
aliments,

»les Bonnes Pratiques d'Hygiene relafives aux
éiablissements  fourisiiques.La 2°™ joumée a é1é
animée par les inspecteurs du Ministere de la Santé
ef de 'ONTT ef elle a été consacrée 4

3.2.2. Organisation de  journées
dinformation sur la téléphonie mobile et
sante :

Dans le cadre de son plan d'actions pour I'an 2012,
I'ANCSEP a organisé trois journées d'information surle
fhéme "Téléphonie Mobile et Santé" pour répondre &
un besoin exprimé lors des réunions du « comité
fechnique de I'étude de l'impact des rayonnements
non ionisants sur la santé ». Une réunion du comité
d’organisation a été tenue le 8 novembre 2012 au
siege de I'ANCSEP pour validation du programme,
des intervenants, la liste des invités ef les modalités
organisationnelles.

Les problématiques auxquelles les différents
intervenants se sont affrontés sur le terrain d’une part,
les nouvelle données scientifiques ef expériences des
aufres pays d'aufre part onf rendu la fenue de celte
actionnécessaire pourle parage de l'information afin
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»la présentation des procédures réglementaires et
techniques relatives aux cas de TIAC et modalités de prise
en charge.

» La présentation des résuliats des actions d'évaluation de
I'année 2011en utilisant le référentiel.

» La présentation et la discussion de la circulaire commune
qui organisera ef faciltera les missions des comités
Santé/Tourisme.

Au fofal 56 paricipants ont assisté au séminaire
représentant :

» L'Office National du Tourisme Tunisien (ONTT)

» Les Commissariafs Régionaux du Tourisme (16 CRT)

» La Direction dHygiéne du Milieu et de Protection de
I'Environnement

»i Les Directions Régionales de la Santé Publique (17 DRSP)

» L'ANCSEP

Le comité d'organisation du séminaire étair composé
de Mr Hamadi DEKHIL, Mme Zohra SOULAHIA, Dr.
Mohamed Nabil BEN SALEM el Dr. Hassanef
BOULAABI de I'ANCSEP d'une part et de Mme Monia
DHAHBI et Mme Sarra BOUADILA de I'ONTT d'autre
part.

de donner aux intervenants I'aide pour se prononcer ef
juger les situations des plaintes relatives aux BTS.

L'objectif principal de ces journées éfait de meltre &
niveau les connaissances de différents intervenants
concernant les dernieres avancées scientifiques sur
celte nouvelle fechnologie ef ses impacts sanitaires
probables, ainsi que les outils ef I'approche adoptés
au niveau national pour prévenir ces risques.

L'objectif secondaire éfait de réunir les professionnels
de la santé publique, des technologies de la
communication et des collectivités locales (fes
principaux infervenants sur le dossier) pour échanger les
informations et discuter le systéme actuel de gestion
des problématiques et de la procédure mise en ceuvre
G I'échelle nationale.
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La planification a été faite de fagon & regrouper les
parficipants des gouvernorats des régions du Nord &
Tunis, ceux du Cenfre & Kairouan ef ceux du Sud &
Gabeés.

Les journées d'information se sont tenues le :

» Lundi, le 3 décembre 2012 & la maison de I'entreprise &
Tunis, pour les gouvernorats de Tunis, Ben Arous, Ariana,
Manouba, Nabeul, Bizerte, Béja, Jendouba et le Kef.

»Mardi, le 4 décembre 2012 & I'Hotel Conlinental &
Kairouan, pour les gouvernoratrs de Monastir, Sousse,
Zaghouan, Kairouan, Mahdia et Siliana.

» Mercredi, le 5 décembre 2012 & I'HOtel Chems & Gabes,
pour les gouvernorats de Gofsa, Sidi Bouzid, Sfax,
Kasserine, Tozeur, Gabes, Kébili, Médenine ef Tataouine.

Onr éfé invifés aux fravaux de ces journées les
représenfants:

» Du ministére de I'éducation.

» Du ministére de la femme el de la famille.

» Du ministere de lintérieur (lo direcion générale des
collechivités publiques locales).

» Du ministere de la santé (o direckion de Ihygiene au
milieu et de la profection de lenvironnemery, Ja direction de
la médecine scolaire et universitaire).

» Des services régionaux d'hygiene du milieu des 24
gouvemorats.

» De foufes les municipalités de la Tunisie (264).

» De fous les commissariafs régionaux de I'éducation.

» De lous les services régionaux de la protection de
I'enfance.

» De foutes les direclions régionales de la profection
civile,

» De I'organisation de la défense du consommateur.

» De ['organisation « 20 millions de consommateurs ».

» De l'association funisienne pour l'information du
consommateur ef rationaliser la consommation.

» De 'association funisienne santé et environnemen.

» De l'‘associdtion funisienne des technigues des
télécommunications.

» De I'organisation funisienne de I'éducation et de la
famille.

Ainsi que les membres du comité technigue de I'étude
de limpact des rayonnements non ionisants sur la
sanfté de 'ANCSEP.

La planification a prévu la participation de 120
personnes par journée, mais lors de la fenue de ces
journées, la présence était comme suir :

» 97 participants ont été présents & la joumée du 3
décembre 2012, soit un taux de participation de
81%.

» 117 participants ont été présents & la journée du 4
décembre 2012, soit un taux de participation de
97,5%.
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» 103 participants ont été présents & la jounée du 5
décembre 2012, soit un taux de participation de 86
%.

Le contenu de ces journées a porté sur :

» L'architecture d'un réseau de Téléphonie Mobile
(fenvironnement  éleciromagnélique, composantes dune
BIS,  lypes dantennes  uliisées, diagrammes de
rayonnements, pérmefres ae sécurité immeédials).

»wles résullats de I'enquéte de linstfitut national de
consommation relative au comportement du
Tunisien avec le €léphone portable.

» |_a procédure acluelle dinsfallation des BTS.

» Les résulials des niveaux d'exposifion aux champs
RF en Tunisie ef le protocole de mesure.

wles demieres nouveautés scientifiques sur les
risques sanifaires éventuels des radiofréquences.

» |a procédure de Iraiement des plaintes relatives aux
BTS.

Les fravaux de ces journées onf éfé répartis sur frois
séances lors desquelles six communications ont été
présentées par des représentants de I'Insfitur Nafional
de Consommation (INC), de 'Agence Nationale des
Fréquences (ANF), du Cenfre d'Etudes el de
Recherches des Télécommunications (CERT), de la
Direction Générale des Techniques de Ila
Communication (DGTC), de la Direcfion de I'Hygiene
du Milieu ef de la Profection de I'Environnement

(DHMPE) er de 'ANCSEP.

Suite & ces discussions frés riches de lensemble des
parficipants qui accordent un grand inférét & la
thématique de la féléphonie mobile ef santé, les
recommandations suivantes ont éfé formulées:

B Sur le plan réglementaire el normatif

» Acliver la publication du décref relafif & la profection
des CEM allant jusqu’d 300 GHz pour le public ef les
fravailleurs ef de I'arrété conjoint relafif au DAS des
équipements ferminaux des félécommunications.

» Réviser la procédure actuelle d’installation des BTS
(autorisation ou permis de b en concertation avec
fous les intervenants (ANF, ANCSEF, départements
minisiéniels  concemés, opératewrs, ONG, elc) et
publication d'un texte reglementaire (arrérg coryoin)) en
application au projef du décref susmentionné.

» Réduire les valeurs limites d’exposition adoptées en
Tunisie, sur la base du principe de précaution, ef ce
conformément au projef du décref susmentionné.

» Adopter des normes d'émission,

W Sur le plan procédural

wEncourager ou désigner des Iaborafoires ou
organismes G I'échelle nationale capables de
réaliser les mesures des niveaux d’exposiion aux
champs électromagnéliques des BTS, et opter pour
leur accréditation,
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» Elaborer une circulaire spécifique définissant 1a
procédure d'infervention des différentes sfructures du
ministére de la santé dans ce dossier.

»Intensifier les aclivies de conrdle des niveaux
d’exposition réalisées par 'ANF & I'échelle nationale
el renforcer ses capacités en la matigre.

» Inciter les opérateurs & respecter les mesures de
précaution adoptées et & I'utilisalion commune des

infrastructures (conabiration aes Stations
radioéleclriques).
minvier les  ministeres  concemés  (Sank,

Télécommunications, Industrie, efc.) & adopfer le projet
de plan d'actions relalif & la mailise des risques
sanitaires éveniuels des champs
électromagnéliques proposé par le comité fechnique
de 'ANCSEP.

B Au niveau de la communication

w Diffuser le projef de dépliant relafif & [I'ufilisation
rationnelle du féléphone portable le plus 6 possible.

» Organiser une journée de réflexion pour réviser la
procédure d'installation des BTS en regroupant fous
les infervenants.

» Efudier les oufils possibles de financer les activités
de communication en évitant le financement direct
par les opérateurs. D'aufres dlfernatives  de
financement peuvent éfre adoptées tfelle que
linfroductfion d'une taxe pour la communication, la
formation ef la recherche, conformément & I'article 26
du code des Elécommunications.

wAssurer une informafion  scientifigue  simple,
compréhensible ef juste aux mass média, confenu
de I'éfat actuel des connaissances.

B Sur le plan scientifique

» Assurer une vigilance ef un suivi des nouveautés
scienfifiques.

» Trouver une plafeforme pour le développement des
compéfences ef de l'expertise en matiere de risques
sanitaires des CEM & échelle nationale.

» |nfensifier la  parficipation des Tunisiens aux
manifesfations  scientifiques intemationales sur le
suje.

»w Renforcer les sfruclures de la santé publique
chargées du dossier (ANCSEP, DHMPE, DRSP) en
matiere de qualification et de formation du personnel
el par du matériel de mesures (GPRS).

3.3. Les activites d'information el de sensibilisafion

3.3.1. Productlion de documents

3.3.1.1. Référentiels

B Guide des bonnes praliques de traifement
des disposilifs médicaux réufilisables

Les étapes d'élaboration de ce document réalisées en
2012 et assurées par I'UFICI sont lecture, révision ef
correction, sa publicafion est prévue pour I'année
2013.

Le guide des bonnes pratiques de fraitement des
disposilifs médicaux est destiné aux sfructures
sanitaires des secteurs public ef privé disposant d'une
aclivité de désinfection et de stérilisation du matériel.

Les dispositifs médicaux concemés par ce guide sont
les dispositifs médicaux réutilisables (/stumentation

3.3.1.2. Rapports

B Ropport  du Colloque  «Confaminants,
Environnement et Sanfé - CES-1 »

I s'‘agit du rapport du Premier Colloque National
sur « Confaminants - Environnement  Santé : CES1 »
organisé par I'ANCSEP les 20 et 21 décembre 20110
Hammamet ef qui avaif pour objeclif principal
d’engager une réflexion sur une sfratégie nationale de
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chirurgicale,  inskumentalion de  soins, ...), cerains
disposilifs médicaux implantables (osféosynihese), les
articles réutilisables pour I'habillage chirurgical et le
drapage opérafoire.

Il décrit les différentes étapes de la stérilisation des
dispositifs médicaux réutiisables en dehors des
dispositifs médicaux immergeables non autoclavables
pour lesquels une ligne directice défaillera les
recommandations nécessaires pour la réalisation
d‘une désinfeclion de haut niveau.

prévention des risques sanifaires  liés  aux
confaminants environnementaux basée sur I'approche
d'analyse des risques.

Les objectifs spécifiques de ce colloque étaient :
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w L'établissement d'un éfat des lieux au niveau
national concemant les aspects instiutionnels,
réglementaires, recherches ef capacités analyfiques.

wlLa présentation du cadre de référence des
approches infemationales en matiére d’analyse des
risques sanitaires

» L'identification des axes de la sfratégie nationale de
prévention des risques saniaires liés  aux
confaminants environnemenfaux & court ef moyen
fermes.

Le rapport élaboré par la DCEP et I'UFICI a présenté
les adbstracts des conférences, des communications
orales et des communications affichées présentées a
I'occasion du CES1.

B Elémenfs pour la mise en place d'une
siratégie de sécurité sanitaire des aliments en
Tunisie . Projef nafional selon I'approche
globale et consensuele d'’harmonisation
avec les concepts internationaux de sécurié
sanitaire des aliments :

3.3.1.3. Arficles de communication

Dans le buf de consolider les aclions de
communication, 'ANCSEP a confribué & la conception
(fenant comple de la confrainfe budgéiaire) d'un calendrier
de bureau portant le log de I'ANCSEP (7000 uniés) &
I'occasion de la nouvelle année adminisirative 2013.

3.3.1.4. Emissions radio et v

Le rtableau ci-dessous résume l'ensemble des
inferventions au niveau des medias audio-visuels
nafionaux ef régionaux durant I'année 2012 :

Il s’agit du rapport de projet proposé par I'ANCSEP et
engagé depuis 2007 dans le cadre du plan national
(plan quinquennal de développemen).

Le document a rappelé la sfratégie de I'ANCSEP en
maligre de sécurité sanitaire des dalments ef @
présenté les éléments nécessaires pour la mise en
place d'une sfrafégie nationale & savoir :

» Efude d'impact de la mise en place de I'analyse du
risque alimentaire en Tunisie,

» Efude de la consolidation du systéme de conltrble
des denrées alimentaires en Tunisie,

» Efude pour la mise en place d'un systeme d'alerte
alimentaire en Tunisie, ef

» Programme de formation information et coopération.

En effef, le document mel & la disposiion des
parfenaires et du public des données inféressantes
relafives au paysage du conirble alimentaire en
Tunisie, son hisfoire récenfe, ses composantes,
I‘évolufion des concepls théoriques qui le soufiennent
el leur fransposilion sur le ferrain.

Parallelement, I'agence a acquis des Clés USB 4 GB
portant le logo de I'ANCSEP (80 wunigs) pour son
personnel.

NOM DE LA RADIO /

DATE THEME INTERVENANT
S DE LA CHAINE TV
Ri itai ligs ¢ |
isques  sanitaires  liés & . gu}e ques . Mme Hédia GOUIAA
Mars 2012 margues de khol commercialisée en TV Nationale 1
- (S/DCPS)
Tunisie
L ff hé liel - Radio National Mme Hédi IAA
Oclobre 2012 e,s parfums du .morc ¢ parallel esl adio ! ationale me Hédia GOU
présentant des risques sur la sanfé. - TV Nationale 1 (S/DCPY)
Mme Hédia GOUIAA
9 novembre 2012 Le marché paraliéle ef risques sanifaires Radio Shams FM
(S/DCPYS)
Mme Hédia GOUIAA
02 décembre 2012  Les médicaments imités Radio Jeunes me fedia
(S/DCPYS)

3.3.1.5. Articles de presse

Les organes de presse demeurent pour I'’Agence un
moyen Ires efficace et simple pour diffuser des
informations au large public concemant les héemes

d’'actualité relafifs & la sécurité sanitaire. En 2012, les
articles apparus sur les joumnaux nationaux sonf
synthélisés dans le tableau suivant

DATES JOURNAUX THEMES DE L'ARTICLE INTERVENANT
< ral) i i i
15 qolr 2012 = el Les jouefs Idongereux el leurs impacts  Mr - Hamadi  DEKHIL
sur la sanfé. (DCEP)
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L‘s‘y‘ 7 . by 7 . YORT
17 décernbre 2012 Bl Préparafion de plantes G allégations Mme Hédia GOUIAA

dangereuses. (S/DCPS)
Tall Risques sanitaires liés O quelques Mme Hédia GOUIAA
Mars 2012 marques de khol commercialisée en  (S/DCPS)
Tunisie

3.3.1.5. Site web de I'ANCSEP

Le site de I'ANCSEP esl en ligne depuis 2011, En
2012, I'UFICI a assuré la révision confinue de
I'alimentation ef la mise & jour des acludlités.

Lrateay © 2y

ANCSEP

a whlinllcuudigamallcalaillcibglliallisgll
— AGENCE NATIONALE DE CONTROLE SANITAIRE ET ENVIRONNEMENTAL DES PRODUITS

CHAMPS DE COMPETENCE

La sécurité environnementale

cetdes produitsusneis:

Reclercler

LES ACTUALITES LES PUBLICATI

v Les dhydes en cowrs
v  Les slerbes
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4.1. La coopération intersectorielle

4.1.1. Parficipation & des manifesfations scienfifiques extemes

L'Agence confinue de développer les compétences
de ses ressources humaines et de velller & meltre &
jour et d'actudliser leurs connaissances scientifiques,
fechnigues e administratives. Dans ce cadre,
I'ANCSEP a participé, au cours de I'année 2012, & 13

départements/instilutions/ministéres  ou  par  des
organismes ou associations.

20 cadres (32 parficipations et 42 journées) de I'Agence
ont participé & ces manifestations pour un colf de 515
dinars (TTC).

75

manifestations scientfiques organisées par différents

Période THEMES Organisateurs Noms Prénoms Profils Cotis
Totaux
08/02 Manifestation Portes Ouvertes sur les :ng_cé?ﬂgr:je Chékio SDIRI Ingénieur Grotuite
Toxi-Infections Alimentaires I'IgS AT Mehdi SAKOUHI Ingénieur
La Saciété de Hédia GOUIAA Pharmacien 30 at
09-10/02 X\eme Journée Pharmaceuliques  Sciences Bochra BEJAOUI Pharmacien 30 dt
Tunisiennes Phomaceuique o FRIKHA Pharmacien 30 df
s de Tunisie
Med Nabil BEN SALEM Médecin Gratuite
) Chékib SDIRI Ingénieur Gratuite
15/02 é%urzgzre,,HMogzlied\?e ;fgeonizgﬁe © Dpsss Med Wassim EL HANI Ingénieur Gratuire
ue Bochra BEJAOUI Pharmacien  Graluie
Noura BRAHAM Médecin Gratuite
fable ronde sur « ondes
électromagnéliques el santé » par deux
communications orales infitulées
18/02 « RADIOFREQUENCES ET SANTE » & ASE
« GESTION DES PLAINTES RELATIVES
AUX STATIONS DE BASE DE LA
TELEPHONIE MOBILE ».
02/63 atelier de travail sur le projet du code ministére de
I'environnement. |"environnement
opp3  Joumee dinformation sur o révision du -y gy Homadi DEKHIL Ingénieur Gratute
journal des eaqux.
atelier de travail régional sur le profil ministkere de
26/03 . . N
environnemental de Tunis. I'environnement
Séminaire de lancement du Projet de INNORPI/
11/04 Jumelage entre la Tunisie, La France ef AFNOR / Chékib SDIRI Ingénieur Gratuite
Espagne AENOR
o T A
g q A€ EcomicTH
des eaux.
Séminaire « KICK-OFF MEETING » du
2-5/05 projet EMPOWER Tunisia coordonné
par I'NRGREF, IlSA Chalt Meryam et
une université Allemande.
Nabil GARGABOU Adminisfrateur ~ Gratuite
. " Jamel HAMMAMI Adminisfrateur ~ Gratuite
09/05 Sage Expo Clients Tunisie 2012 Sage Software Néjioa SOUALHIA Adminisaleur  Grafuie
Driss MENSI Ag. Ecritures Gratuite
X®mes Assises Infemationales en Santé et
16-17/05 Sécurité au Travail "Prévention des ISST Wwided JRAD Ag. Ecritures Gratuite
Cancers Professionnels”
Collogue International "Evaluation  ef
Gesfion de la Qualié Microbiologique AAMHA/ ) " ,
21-23/05 des Eaux Secteurs Hospiralier, Thermal ECOMICTH Wwiem GUISSOUMA Ingenieur Gratute

et Hotelier"
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Coflits

Période THEMES Organisateurs Noms Prénoms Profils
Totaux
Loffi HELAOUI Ingénieur Gratuite
Hédia GOUIAA Pharmacien Gratuite
, ) , ) Agence de Med Wassim ELHANI Ingénieur Gratuite
22/65  Journée Mondiale de Méfrologie Métrologie Bochra SAYADI Tech. Principal  Gratuire
SOUHIR LAADHARI Administrateur  Gratuite
Chékib SDIRI Ingénieur Gratuite
conférence «ondes, sanfe ef
citoyenneté » ef présentation d'une
20/06 communication infitulée ~ A3T
«RADIOFREQUENCES ET  SANTE:
QUOI DE NEUF ? »,
26/06 24%m  jounées  nationales  des DGRE
ressources en eau
séminaire « SETTING THE BRIDGES »
du projet EMPOWER Tunisia et
11-14/09 présentation d'une communication orale
infitulée  « QUALITY CONTROL OF
AGRICULTURAL PRODUCTS ».
Dialogue National sur les Politiques, les Thogrogo ATTIA Médecin' Groruire
19/09 Stratégies et les Plans Nationaux d‘e la MS Hédia COUIAA Pharmacien Cratie
Sant ég Med Wassim ELHANI Ingénieur Gratuite
Chékib SDIRI Ingénieur Gratuite
02-03/11 é%%mées Régionales de Sanié du CaP oeo Napeu Boohra BEJAOUI Pharmacien 254t
8*ms Journées Nationales dlingénierie ef Hédia GOUIAA Pharmacien 200 dt
23-24/11 de IMqlnrenonce Biomédicales et CETEMBH Bochra BEJAOUI Phammacien 200 dt
Hospitaliere
workshop » Theorifical and  Practical Faculé de
26-29/11 workshop  on  genefics  modified .
) . science de sfax
microorganisms »
atelier de travail pour le démarrage de
27-28/11 l'étude sur [I'éclairoge efficace en ANME
Tunisie
séminaire « PROGRESS AND A WAY
FORWARD » du projet EMPOWER
Tunisia el présentafion  d'une
10-12/12 communication orale infitulée « HEALTH
RISK ASSESSMENT RELATE TO THE
USE OF TREATED WASTEWATER IN
AGRICULTURE: ONGOING STUDY5,
17°™s Journées Nationales dHygiéne
121312 sécurié Sanitaire des Aliments' DHMPE
4,1.2, Parficipation G des réunions externes
ORGANISATEURS DATE OBJET DE LA REUNION PARTICIPANTS
Santé uJc 5 réunions le projet de décret relafif & la profection des CEM DCEP
e 2711 Réunion cgnoemonr le code. d'usage Aen mafiere d’hygiene Nesrine El GArbi
Ministére pour les poissons ef les produits de la péche.
?e ' INNORP! 20/10 Projet de régler,nenr particulier ,pogr la cerffication des
I'industrie conserves de purée de fomate et d'Harissa.
1310/ Projet de reglement particulier pour la certification des Mehdi SAKKOUHI

conserves de purée de fomate ef d'Harissa.
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ORGANISATEURS DATE OBJET DE LA REUNION PARTICIPANTS
Adopfion des normes internationales en projets des normes
27/03 funisiennes relafives aux méthodes d'analyses des corps gras  Mehdi SAKKOUHI
el graines oléagineuses.
o 13/01 Beun|on concernant CT 53 viande et produits & base de Nesrine El GAbi
Ministere 01/03 viande
de Projet d'arrété du Ministere de I'industrie relatif aux maliéres
B : DGIA 17/04 ) . .
I'industrie grasses fartinables ef aux mélanges farfinables.
INC 17/10 Fi(.eumon. concemgnvr un projet d'étude sur les addiffs Hédia Knaled
alimentaires en Tunisie.
Réunion du comité chargé des élablissements classés
API 20/11 insalubres et incommodes au siege de la direction de la  DCEP
sécurité (API).
ISST 9/01 1¢" cercle de formation sur les BNI en milieu de fravail. DCEP
06/07 Evaluation du travail du Comité¢ d'Audit des Laboratoires  Mondher
o d'Agréage des Céréales (CALAC) pour I'année 2012, MANSOUR
£ 25/05 Rédaction du rapport final de la 18re visite du CALAC Mondher
8 PP ‘ MANSOUR
8 04/05 Elaboraftion du programme des visites des loborafoires parle Mondher
Minisidre 2 CALAC (2011-2012). MANSOUR
de © 19/04 Préparation d'une grille de visite des Iaboratoires par le  Mondher
I'agriculture CALAC. MANSOUR
DGPA 17/04 Demgnde <1:1ell (I]uronsvonon de I'exportation des graisses ef des Nesrine El GAbi
protéines d'origine animale
DGPCQP 2:;8; Réunion du comité d’homologation des pesticides & usage DCEP
A 02/07 agricale,
. . . D ) DCEP
Commerce 17/07 projet de loi relative & la sécurité alimentaire
E. i ) i DCEP
Y ANF 22/03 procédure d'insfallation des BTS
supérieur
) ) : i . ) DCEP
Finances  douane 16 /10 réunion du I'équipe nationale fravaillant sur le projet CBRN
o M. de La - . . N DCEP
Inférieur 5 réunions Plan directeur des BTS de la dite municipalité.
Goulelte

4.2. La coopération infernationale

4,2.1, Comité du Codex sur la nutrition ef les aliments diététiques ou de régime

Le Dr Noura BRAHAM (chargée aes dossiers relalif & la
premiere élude ae I'alimenlalion fofale e aux allégations
nulrionnelles el relaives ¢ la sanfé) a paricipé a la 34~
session du Comité du Codex sur la nufriion ef les
aliments diététiques ou de régime qui tenu & Bad
Soden Am Taunus (Alkemagre) du 03 au 07 Décembre
2012,

Deux cent soxanke quatorze (274) délégués
représentants 62 pays, éfaient présents 4 cefte
session, a@insi  gu'une  organisaion  membre
(Communauré  Européenne) et 31 organisations
infernalionales non gouvemementales.
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L'ordre du jour de celte session comportaif 8 points
consacrés aux aspects nomalifs et fechniques de la
nutrifion et des aliments diétéliques ou de régime.

Le premier volet abordé a été celui des questfions
soumises par Comité sur I'éfiquetage des denrées
alimentaires (CCFL) qui concemaient les condifions
des allégations comparatives pour les micronufiments
ef de lallégation «sans» acides gras frans et les
méthodes d'analyse pour les acides gras frans.

Le deuxiéme volet a été consacrés aux aclivités de Ia
FAQ ef IOMS ef a porté sur la nouvelle stratégie de la
FAO visont & soufenir les pays membres pour
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renforcer l'efficacité des systémes agroalimentaires en
améliorant la nutriion tout au long de la vie, sur les
Réunions mixtes (FAQ/OMS) d'experts sur la nulriion
(leur organisation et leurs apports) ef sur ['éfar
d'avancement des fravaux de leurs groupes d'experts
concemant des nufiments impliqués dans les travaux
de cette 34éme session du CCNFSDU.

Le Comité du Codex sur la nuirifion ef les dliments
diététiques ou de régime au cours de sa 34°™
session a examiné 7 projefs ou avani-projet de
direclives, principes généraux ou normes, 2 textes de
consolidation ef 2 propositions d'examen de norme ef
de définition.

A la fin de la session le Comié a pu findliser ef
soumelire pour adopfion & la Commission du Codex
lors de sa 36°™ session (Fome, Ialie, 1-5 juilet 2613
qualre  projefs  ou  avan-projet el deux
consolidations poriant sur la mise au point des
préparations alimentaires d'appoint desfinées aux
nourrissons du deuxieme age ef aux enfants en bas
Gge el les Principes pour le développement ef
'examen des Valeurs Nufitionnelles de Référence
(VNR) aux fins d'éliquefage pour les éléments nultrilifs
associés aux risques de maladies non fransmissibles
liées au régime alimentaire.

4.2.1. Missions & I'étranger

Le Comité a convenu de conlinuer les recherches ef
les discussions pour les questions pour lesquelles
ceriains points restaient & discuter car aucun
consensus ne s'était dégagé ou par ce gu'il restait
des données & collecter, vérfier ou prendre en
considéralion (daures VNR  aux fins déliquelage,
Prncipes généraux régissant ladjonclion déléments nuliifs
aux alimenrs, modificalion de la Norme pour les alimens
ransformés & base ae céréales deslinés aux nourrissons et
enfanis en bas dge de maniere, examen de la Norme pour
les préparations de sufle el 'examen de la définiion au
Coaex des acides gras Irans).

La participation de I'ANCSEP & cefte session a été
d'un grand inférét car elle a posé le premier jalon
d'une parficipation aclive de la Tunisie dans
I"¢élaboration des fextes infernationaux concernant la
nutriion ef les aliments diéféliques ou de régime. Noire
pays doif s'impliquer dans les processus de
conceplion des référentiels internationaux ef défendre
les inféréfs nafionaux d'aufant qu'en ferme de nulfriion
el d'alimentation il existe des particularités nationales ef
régionales. Par aileurs le fravail de réflexion
préparafoire & celfe implication va permetire d'aborder
un volet sous évalué de la sécurité sanitaire des
aliments dans nolre pays (besoins et apports nufriionnels,
leur adéquation el feur impact sur la sanfé de la population).

En 2012, 5 missions onf éfé enregisirées au cours de celte année. Elles ont nofamment intéressé les domaines
du codex ef les confaminants .Elles sont rapportés sur le tableau récapitulafif suivant

MISSIONS 2012 LIEUX DATES PARTICIPANTS
Comite du codex sur les contaminants Maastich-Paus Bas du 26 au 30 mars
dans les dliments. J 2012 DEKHIL HAMADI
Afelier de formation sur « la sante ef la sanfte
Amman-Jordani du 7 et 8 mai 2012

des plantes » mman-Jordane uretema BEN AMARA AMIRA

o ) du 26 mai au 1juin DEKHIL HAMADI

&me —

7°™e atelier international sur les PCBS. Arcachon- France mars 2012 SOUALHIA ZOHRA

17%™ réunion du IAC meeting du EM

F
Geneve- Suisse
project de I'oms.

AUSaU TN 2012 ) L\ MOHAMED WASSIM

Réunion régionale de renforcement des
capaciés de l'auforité  nationale de

du 24 au 28 GOUIAA HEDIA

Sharm Sheikh-Egypte

réglementation des vaccins DTP ef des
vaccins combo.

seplembre 2012

Comite du codex sur la nufrilion ef les

Bad Soden am Taunus du 3 au 7 décembre

aliments diététiques ou de régime (34%m
. Allemagne
session).

BRAHAM NOURA
2012 ou
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