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MISSION ET ORGANISATION DE L’ANCSEP i







L’ANCSEP EN BREF

L'ANCSEP est un établissement public a caractére non administratif (EPNA) doté

de la personnalité civile ef de autonomie financiere créée par le décref n1999-769

fixant la mission, lorganisation administrative et financiere ainsi que les modalités

de son fonctionnement. Elle est placée sous la futelle du Ministere de la Sanfé dont

la mission est d'assurer la coordination ef la consolidation des activités de

contfréle sanitaire et environnemental des produits exercées par les différentes

structures de contréle concernées. Elle assure également le suivi que nécessite

laccomplissement de son activité.

Missions

Dans le but d'assurer la protection de la santé

humaine, ' ANCSEP a pour missions :

»  Préciser les attributions des organismes de controle
relevant de sa coordination en concertation avec
les départements et les organismes concernés ;

» Veiller au respect de la réglementafion ef des
normes nationales et internationales en matiere de
controle sanitaire et environnemental des produits ;

»  Se prononcer sur les problemes et les différends
concernant lapplication des normes ef des regles
en vigueur et nofamment celles relatives aux
proceédés ef aux reésultats des analyses ;

»  Contribuer & la formation ef a [linformation en
matiére de contréle sanitaire des produits ;

» Développer des relations scientifiques et
fechniques avec les organismes internationaux

de méme vocation.

Cadre juridique
L'ANCSEP a été créée par le décret n"1999-769 du 5
avril 1999, fixant sa mission, son organisation

administrative et financiére ainsi que les modalites de

son fonctionnement.

Ce texte a été élargi par quatre décrets et un arréte :

» Décret n°2001-589 du 26 février 2001, déterminant
[organisme chargé de donner lavis conforme
concernant loctroi du visa ou son refus pour la
distribution des meédicaments et des spécialités
pharmaceutiques a usage vétérinaire sur le marché.

» Décret n2001-789 du 29 mars 2001, déterminant
[organisme chargé de donner lavis conforme
concernant loctroi du visa ou son refus pour la
distribution des spécialités pharmaceutiques sur le
marché.

»  Décret n2001-790 du 29 mars 2001 fixe
[organigramme de TANCSEP, les articles 11 et 12 de
lannexe définit les attributions de chaque structure
administrative de l'agence.

»  Arrété du ministre de la sanfé publique du 15 janvier
2002, fixe la liste des produits soumis a lactivité
de 'ANCSEP.

»  Décret n”2006-2777 du 28 octobre 2006, ajoutant
ANCSEP 4 la liste des entreprises et établissements
publics soumis aux dispositions de la loi n°95-56 du
28 juin 1995 portant régime particulier de réparation
des préjudices résultant des accidents de travail ef
des maladies professionnelles dans le secteur
public.
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ATTRIBUTIONS DE L’ANCSEP

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

» Collaborer avec les ministeres et les structures concernées pour
[évaluation des impacts environnementaux des produits soumis au
contréle de 'ANCSEP en vue de préserver les conditions adéquates
pour un développement durable ;

»  Contribuer au renforcement des activités des structures de contréle
environnemental ;

»  Procéder a des enquétes, éfudes, ef recherches en vue de préserver
la santé des citoyens et [environnement, et de promouvoir les
exportations des produits, en loccurrence ceux soumis a lactivité de
I'ANCSEP ;

»  Evaluer les risques sanitaires lies aux différents produifs et veiller 4 la
protfection et ala sécurité du consommateur ;

»  Collaborer avec les auforités concernées pour I'élaboration de plans
de surveillance sanitaire et environnemental des produits ;

» Assurer I'évaluation des impacts environnementaux des différents
produits soumis a l'activité de TANCSEP en vue de préserver les
conditions adéquates pour un développement durable ;

» Evaluer les capacités analytiques des laboratoires de controle
sanitaire et environnemental des produits, de renforcer leurs activités
et de procéder aux audifs nécessaires ;

» Adopter des procédures nécessaires pour la préservation de la
qualité des medicaments, des produits cosmeétiques et d'hygiene
corporelle, des denrées alimentaires et des eaux, ef leur conformité
aux normes ef legislations en vigueur ;

» Echanger les informations scientifiques et techniques relatives au
contréle sanitaire des produits avec les ministéres et organismes
concernes ;

»  Evaluer ef diffuser linformation en matiere de confrole sanitaire ef
environnemental des produits et assurer la vigilance ainsi que le suivi
des différents dossiers en collaboration avec les organismes
concernes ;

» Emetffre des avis sur les différenfes proceédures, la législation, la
réglementation et les normes nationales et internationales relatives au

LANCSEP contfréle environnemental des produits, des dispositifs et des

équipements.

une agence pour la
sécurité sanitaire de la
population
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L'ORGANISATION OPERATIONNELLE

La sfructure ef l'organisation de IANCSEP ont été fixées par le décret n"2001-790 du 29 mars 2001.

L'organigramme de 'ANCSEP comprend 3 directions, 7 sous directions, 6 unités, 21 services et deux conseils. |l
comprend 5 postes de directeur, 10 postes de sous directeur et 22 postes de chef de service.

La Direction Générale est soutenue par un conseil scientifique et un conseil d'entreprise et ils sont rattachées cing
unités et un bureau d'ordre centrale.

Les services techniques de ANCSEP comprennent deux directions, et une unité de contfréle reglementaire des vaccins
et produits biologiques a été détachée d'office, par arrété du Premier Ministre, a TANCSEP le premier janvier 2006.

Les activités administratives sont assurées par une Direction des Services Communs.

L'organisation opérationnelle est constituée de deux directions techniques, trois unités horizontales et une direction des

services communs.

DIRECTION GENERALE

Conseil Scientifique H<——>H Conseil dentreprise

Direction des Services Communs H<——>H Direction du Contréle Sanitaire des Produits
S/D contréle sanitaire des produits chimiques,
Unité des vigilances, d'évaluation des risques et de [l«— ’ biologiques et autres produits.
coordination.
S/D controle sanitaire des produits alimentaires et des
—>
€aUX.
Unite d'Assurance Qualité, Normes et Consolidation
Y S/D contréle des produits de santé.
Direction de Formation, Information et Coopération |j«—
Internationale
—»{ ‘ Direction du Controéle Environnementale des Produits

S/D controle environnemental des produits ayant un
impact physique.

S/D contréle environnemental des produits chimiques
et biologiques.
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Répartition du personnel par catégorie

LES MOYENS DE L'ANCSEP

Catégorie Effectif 2014 Effectif 2015

Médecin Major 03 01
Médecin Principal 01 01
Médecin de la Santé 01 00
Inspecteur Divisionnaire en Pharmacie 01 00
Pharmacien Principal 01 01
Pharmacien 04 06
Médecin Vétérinaire Principal 03 03
Ingénieur Général 02 03
Ingénieur en chef 04 05
Ingénieur Principal 05 08
Adminisfrateur Général 01 o1
Administrateur Conseiller 03 04
Administrateur 02 03
Technicien en Chef 02 03
Technicien Principal de la Santé 02 02
Technicien Principal 03 02
Technicien 00 00
Attaché 01 01
Secrétaire 02 05
Commis 01 0

Ouvrier 19 14

Total 63 63

Evolution du Budget Prévu-Réalisé-2014-2015
2014 2015 Evolution en %
Budget - - -
Prévu Réalisé Prévu Réalisé Prévu Réalisé

Titre | 507 432 490 415046 -335 -392
Salaires 1548 1452 1630 1603568 53 10.44
Total Budget de Fonctionnement 2055 1884 2120 2018614 36 714
Titre |l 775 230 175 298418 -774 2975
Total Général 2830 214 2295 2317.032 -189 96
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LES COMITES TECHNIQUES

C.T. Listéria
Feévrier 2000
08 Membres

C.T. Prion
Avril 2000
09 Membres

- | C.T. Mycotoxines
2 | Mars 2000
| 10 Membres

i C.T. Amiante
Avril 2000
¢ C.T. Jouets pour enfants A 08 Membres
C.T. Sécurité alimentaire # Octobre 2000
Octobre 2000 04 Membres
09 Membres

C.T. Produits chimiques et biologiques
Octobre 2000 /Septembre 2012
08 Membres / 21 Membres

C.T. Qualité et l'unification des méthodes de travail
Octobre 2000
04 Membres

<D

=

!
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C.T. Cosmétovigilance

Novembre 2001
o 07 Membres
C.T. Matériovigilance
Novembre 2001
06 Membres

C.T. Sécurité des produits dalimentation pour les animaux
Mai 2002
13 Membres

C.T. Sécurité des animaux et produits animaux
Mai 2002
8| 15 Membres

C.T. Rayonnements non ionisants sur la santé
Juin 2010

20 Membres

Danger ! Rayonnement|
électromagnétique
non ionisant

C.T. Produits de la péche et de aquaculture
§ | Sepfembre 2002
y | O7 Membres

C.T. Santé environnement
Mars 2004
15 Membres

C.T. Stérilisation
Avril 2014
16 Membres
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LE CONSEIL D’ENTREPRISE

Mr Mabrouk NEDHIF
Président du conseil

Mr Kamel BEDOUI
Ministere de I'ntérieur
03 Janvier 2009

Mr Yousri BEN SAID

Ministére de lindustrie

14 Décembre 2012. )
Mr Ahmed Riadh KAMOUN

Ministére de la santé.
14 Aolrt 2013.

Mr Faicel HAMENI
Ministere de I'agriculture et des ressources hydrauliques et de la péche.

29 Octobre 2013. )
Mr Mounir JALOULI
Ministére du commerce ef de lartisanat.
21 Mars 2014.
Mr Slimene BEN YOUSSEF Mme Majda HAMADI
Ministere de I'environnement et du développement durable. Ministére des affaires sociales, de la solidarité et des funisiens a I'étranger.
18 Avril 2014. 06 Juin 2014.
Mr Mohamed AMRI
Mme Souad ALAYA Ministére de I'enseignement supérieur de la recherche scientifique .
Ministére des finances. 20 Novembre 2014.
27 Juin 2074.

Mr Mohamen najib ALAZHARI
Ministere de I'enseignement supérieur de la recherche scientifique.
20 Novembre 2014.
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LE CONSEIL SCIENTIFIQUE

Mr Mabrouk NEDHIF
Président du conseil

Mr Othmen KANZARI
Ministere des finances.
25 Avril 2007.

Mr Mohamed Faicel AOUIDIDI
Ministére des affaires sociales, de la solidarité ef des tunisiens a létranger.

24 Mars 2007.
Mr Kame| BE[').OL’". ] Mr Salah HAMMAMI
Minist ere de lintérieur ef du développement local. Ministere de 'agriculture et des ressources hydrauliques ef de la péche.
28 Janvier 2009. 23 Octobre 2007.

Mr Abdelraouf BEN FKIH MABROUK

Ministére de I'enseignement supérieur de la recherche scientifique.

27 Février 2010. Mr Omrane BELHAJ
Ministere de I'enseignement supérieur de la recherche scientifique .
06 Mars 2009.

Mme Latifa BEN HAMOUDA

Ministere de lindustrie (INNORPI). Mrlssam KRD _
15 Avril 2014. Ministere de l'industrie.
16 Aout 2011,

Mr Kamel BOUHDIDA

Mr H"‘“da NAWAU . Ministere du commerce ef de [‘artisanaf.
Ministere de l'environnement et du développement durable. 15 Avril 2074,

05 Aout 2014.

Mme Hayet GHORBEL
Ministére de la santé.
03 Octobre 2014.
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CONTRAT D'OBJECTIFS
2016-2020

En 2015, L'Agence Nationale de contréle Sanitaire et Environnementale des Produits a
confié a un bureau d'études la réalisation de son contrat d'objectifs pour la période 2016-
2020.

Pour ce faire le bureau détudes a adopté une méthodologie participative qui vise la
mobilisation de I'énergie collective de lorganisme en question, pour créer de la valeur
ajoufée, pour innover, pour donner de I'élan & son activité ef pour produire de la

performance.

Les cadres de L'ANCSEP ont donc été mis en situation de réflexion/recherche sur leur
vécu professionnel et sur les possibilités et les moyens de les faire évoluer en s'appuyant
sur les acquis des atfeliers d'échanges et de débats organisés a cet effet et complétés
par des enfretiens menés par les experts avec la plupart des cadres concernés.

Le rapport de diagnostic produit a précisé les priorités stratégiques de 'ANCSEP. Il met
[accent sur quatre grandes orientations :

» Axe stratégique nl. Développer Iévaluation des risques dans les domaines de
compeétence de 'ANCSEP

»  Axe stratégique n"2. Contribuer a une meilleure surveillance, une plus grande vigilance
et une veille continue

»  Axe stratégique n°3 : Améliorer la visibilité ef faire de TANCSEP un organisme reconnu
ef de référence

»  Axe stratégique n°4 : Mettre en place un systeme de gouvernance

Ces orientations sont déclinées en 16 objectifs structures selon les différentes activités
d'évaluation de risque, de veille et d'alerte et d'information et de communication.

Leur déclinaison par grand domaine de compétences sera réalisée annuellement dans le
cadre dun plan d'action discuté avec toutes les parties prenantes dans les différentes
directions et unités composant  ANCSEP.

A ces objectifs sont associés des indicateurs de suivi, le plus souvent quantifiables.

Le rapport de diagnostic a été présenteé a la réunion élargi de deux conseils de 'ANCSEP
administratif et scienfifique (septembre 2075).

Aprés sa mise sous sa forme juridique en version arabe et francaise, le contrat sera

soumis au ministére de la santé pour avis et signature.
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EVALUATION DES PRINCIPALES ACTIVITES
TECHNIQUES







[%2]
-

§ études physiques
isques & CNIMIQUES
environnement vaiation

formations e

enquétes

. o a
\Q sécurité  /

La prévention des maladies transmissibles par le prion

Le comité fechnique pour la prévention des maladies
fransmissibles par le prion s'est réuni le 01 Décembre
2015 pour discuter « les risques sanitaires associés a
[utilisation des farines de volailles dans [lalimentation
des animaux terrestres et aquatiques éleves pour la

consommation de leurs produits ».

Deux présentations orales ont été présentées dans ce
cadre :

1. Une premiére communication préparée par les cadres
de la DCSP, portant sur I'évolution de la réglementation
européenne et les avis scienfifiques relatifs a
linterdiction et/ou lautorisation de Iutilisation des
proféines  animales  transformées  (PAT)  dans
[alimentation des animaux et les méthodes analytiques
pour les détecter.

2.La deuxieme, a été proposée a la charge de la
Direction Générale des Services Vétérinaires ayant
comme objectif de passer en revue létat des lieux des
établissements ainsi que la réglementation nationale et

européenne relatives aux sous-produits animaux.

La discussion ayant suivi les présentations orales a
permis de relever les éléments suivants :

» La fracabilité des animaux et de leurs produits n'est
pas fotalement maitrisée, en particulier dans la filiere
avicole.

EVALUATION DES RISQUES SANITAIRES ET ENVIRONNEMENTAUX

LIES AUX DIFFERENTS PRODUITS

» e cadre juridique existant mangque d'une approche
globale organisant la filiere des sous-produits animaux,
en loccurrence les PAT.

» | nexiste aucune méthode validée pour

lidentification de lespece animale origine des PAT.

Compte fenu des contraintes ci-dessus menfionnées, le
comité a recommmandé que lutilisation des PAT de
volailles dans lalimentation des animaux ferrestres ef
aquatiques élevés pour la consommation de leurs
produits ne serait permise que si les conditions ci-
dessous soient remplies :

» La publication dun cadre juridique national
spécifique permettant essenfiellement de garantir la
tracabilité et [éfanchéite des filieres produisant et
utilisant les PAT, et également la mise en place d'un plan
de surveillance relatif aux PAT.

» La dofation dune meéthode analytique de référence
permettant lidentification de lespece animale dont les
PAT sont issues.

» La limitation de limportation des produits destinés
a lalimentation des animaux contenant des PAT seuls
pays qui interdisent dans leurs réglementations
[utilisation des PAT de non ruminants.
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La sécurité des animaux et des produits animaux

Suite aux diverses campagnes médiatiques durant le
prinfemps 2015 metftant en exergue une recrudescence
de la rage animale et humaine en Tunisie et devant
gravité de la problématique (fafalité des cas de rage
humaine), 'ANCSEP a décidé de réunir le 07 Juillet 2015
le comité technique de sécurité des animaux et des
produifs animaux pour la présentation et la discussion
de la situation épidémiologique de la rage animale ef
humaine en Tunisie avec les différents infervenants du

programme national de lutte confre la rage (PNLR).

Le buf de cefte réunion éfait :

» Dévaluer et discuter les différentes composantes
du PNLR (/& situation épidémiologique de la rage animale et la
vaccination des chiens, la situation épidemiologique de la rage
humaine. la situation de labattage des chiens divagants, les
mesures dameénagement des abattoirs et des decharges
publiques. la qualité des vaccins antirabiques).

»  Proposer des recommandations et déventuelles
meures correctives en vu de renforcer la coordination

multisectorielle du PNLR ;

L'absence a cetfe réunion de la majorite des
infervenants du PNLR et par conséquent limpossibilité
de disposer dun état des lieux, de nombreux facteurs
ont permis une meilleur appréciation de la situation:

»  Déférioration de la situation (communications de la
direction générale des services vétérinaires) :

» Programme national de lufte contre la rage humaine -
DSSB - Kairouan 26/03/15.

» Sfratégie de lufte contre la rage en Tunisie -
Khorchani Roukaya - DGSV - Paris 15-16/10/13.

» Augmentfation de la consommation de vaccins
antirabigues a usage humain (90000 doses en 2013 4
120 000 en 2014),

» Diminution de la consommation de vaccins
anfirabiques & usage animal notamment au niveau des
CRDA qui ne récupérent pas auprés de la PCT les doses
a leur disposition ou de facon partielle avec un manque
de continuité et de suivi laissant supposer une
diminution de la vaccination canine,

»  Prolifération de décharges anarchiques et des
déficiences dans le ramassage des déchets notamment
dorigine domestique,

»i  Prolifération des chiens errants ou libre.

A cette problématique épidémiologique s'ajoute
quelques  complications au niveau des vaccins
antirabiques a usage humain avec :

» Une difficultée dapprovisionnement due aune
augmentation des besoins ef une distribution
fractionnée des commandes avec des livraisons
fluctuantes par les laboratoires peu nombreux et fres
sollicités au vu de la recrudescence de la rage animale
et humaine a I'échelle mondiale,

» Des difficulfés dans la libération des lots
secondaires a

» Un controle pré-marketing lot par lot qui oblige a
aftendre les résultats avant la libération,

» Des délais de contréle tres long (41 ) qui debouchent
parfois a une libération des lots sur la seule étude des
dossiers,

» Des controles réalisés dans des laborafoires non

accredités.

Devant cefte situation résultant de défaillances a
plusieurs niveaux et linsuffisance de la coordination
infersectorielle les membres du comité onf proposeé :

» De planifier et mettre en place des
recommandafions et des actions pratiques en
coordinafion avec le comité national de lutte contre la
rage

» De sensibiliser les intervenants impliqués dans ce
programme afin de restaurer la priorité accordée a la
rage et qui pourrait étre percu différemment selon les
priorités de chaque ministére,

» De mettre en place un projef national de lufte
contre la rage :

» Sintegrant dans le PNLR,

» Ponctuel pour une période de 5 ans,

» Ayant pour objectif & la fin des 5 ans : O cas de rage
animale,

» Financé par une organisation infernationale,

» Regroupant des représentants des Ministéres et des
infervenants impliqués,

» Evaluant toutes les composantes du PNLR afin de
pouvoir diagnostiquer les défaillances, revoir ce
programme et proposer des actions correctives,

» Accompagné dune campagne médiatique de

sensibilisation de la population.
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Activité de libération des vaccins sérums et produits biologiques

Au cours de année 2015, le service de controle des
medicaments a fraité environ 700 dossiers répartis
selon la nature du produit comme suit :

Vaccins et Vaccins et
tuberculines tuberculines

ausage ausage
veteérinaires ‘% hurnain

Allergenes

Dérivés

plasmatiques IMmunosérums

Les désinfectants

Les désinfectants a usage médical sont tres utilisés
dans les milieux de soin pour la désinfection des
Dispositifs Médicaux avant leur stérilisation ainsi que
pour la désinfection des mains et des surfaces. lls
permettent déviter la transmission des micro-
organismes ef occupent une place trés importante dans
la prévention des infections nosocomiales renforcant

ainsi la sécurité des soins.

A cet effet TANCSEP a pris linitiative de créer un sous
comité technique du comité technique de sécurifé
sanitaire et environnementale des produits chimiques
utilisés dans le domaine de santé. Ce sous comité a été
crée par arrété du Ministre de la Santé du O4
septembre 2012 regroupant  « la DHMPE, le LNCM, le
centre technique de la chimie (CTC) et des
Pharmaciens hospitalo-universitaires de différentes
structures » en vue de meftre & niveau le secteur des
désinfectants a usage médical.

Les principales actions réalisées par ce comité en 2015
au terme de plusieurs réunions :

1 La finalisation et la wvalidation dune nouvelle
classification des deésinfectants & usage medical, qui
permettra d'élaborer une nouvelle liste selon les criteres
dinclusion fixées par les directives et les normes
européennes.

2.L'élaboration et la finalisation dune procédure
dévaluation en vue d'émettre une auforisation de Mise

Dans le cadre de renforcement des compétences
chargées de la libération des vaccins, sérums et
produits biologiques, une formation a été organisée par
[Agence  Nationale de Controle  Sanitaire et
Environnemental des Produits en collaboration avec
[Organisation Mondiale de Santé (OMS) du 12 au 16
Octobre 2015. Cefte formation a ciblé I'équipe chargeée
de la libération des vaccins, sérums ef produits
biologiques au sein de IANCSEP, des représentantes du
Laboratoire National de Controle des Médicaments ainsi
quune représentante de la Direction de la pharmacie et

du médicament.

sur le Marché (AMM) des désinfectants a usage médical
importés et fabriqués localement dont l'objectif
principal est de définir les différenfes éfapes de
fraitement des dossiers techniques relatifs aux
désinfectants a usage médical importés et fabriqués

localement.

3.L'élaboration de la nouvelle liste des désinfectants a
usage medical: Cefte liste permeftra déviter
[utilisation de désinfectants a usage médical qui nont
pas bénéficié dhomologation et d'AMC ef de
rationnaliser ~ lusage  des  désinfectants  car
[approvisionnement des hépitaux ne se fera par la suite
quau niveau des désinfectants figurant sur cette liste.
Pour cela L'ANCSEP sest chargé de définir la liste des
désinfectants homologués par le ministéere de la santé.
Un courrier a été adressée a tous les importateurs et
distributeurs de désinfectants pour afin d'actualiser la
liste des désinfectants quils commercialisent. Les
données fournies onf été mentionnées dans la nouvelle
classification qui sera disponible sur le site web de
ANCSEP et le site du ministere de la sanfé en février
2076.

4. Le refrait de certains produits désinfectants de la liste
positive aprés le résulfat des analyses non conformes
(activités bactéricides et fongicides) selon le fableau

ci-dessous.
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L Controles .
Désignation/FAB o Résultats conclusion Normes
réalisés
SEPTIGEL Bactéricidie  |Non conforme | Ne Présente pas dactivité bactéricide Norme NF EN'1040
Norme NF EN 13 727
Prodene —
Levuricidie Conforme Présente une activité virucide selon la Norme NF EN 1275
\"lof : GO07013 norme 1275 Norme NF EN 13 624
virucidie Non conforme | Ne Présente pas d'activité virucide Norme NF EN 14 476
Conforme Présente une activité bactéricide selon
1040 Norme NF EN 1040
Bactéricidie
ASEPTIL lotion Non conforme | Ne Présente pas d'activité bactéricide selon | Norme NF EN 13 727
13727
Prodene
N lof : CO34 Levuricidie Non conforme Ne Présente pas d'activité virucide selon la Normme NF EN 1275
norme 1275
virucidie Non conforme Ne Présente pas dactivité virucide selon la Normme NF EN 14 476
norme 14 476
. BT o Norme NF EN 1040
BACTINYL Savon Liquide Bactéricidie Non conforme Ne Présente pas dactivité bactéricide Norme NE EN 13 727
Instruments SELON1040
Norme NF EN 14561
ProdHyg . o . Norme NF EN 1275
i Levuricidi Conform Présente une activité | virucide selon la
N° lot : 300414 evuricidie ontorme norme 1275 Norme NF EN 13 624
Norme NF EN 14562
Bactéricidie | Non conforme Ne Présente pas dactivité bactéricide Norme NF EN 1040
SELON 1040 ef SELON 13727 Norme NF EN 13 727
BACTINYL Mains / ProdH S iVité vi
Y8 Levuricidie Non conforme Ne Présente pas une activité virucide selon Normme NF EN 1275
N° lot - 222413 la normel4 476
N Présente une activité virucide selon la
Virucidie Conforme
norme 14476
Bactericidie Non conforme Ne Présenfe pas d'activité bactéricide Norme NF EN 1040
SELON 1040 ef SELON 13727 Norme NF EN 13 727
BACTINYL GHA/ ProdHyg o Présente une activité virucide selon la Norme NF EN 1275
Levuricidie Conforme
N° lot : 201214 norme 1275 Norme NF EN 13 624
virucidie Non conforme Ne Présente pas d'activité virucide selon la Norme NE EN 14 476
normet4 476
Bactericidie | Non conforme Ne Présente pas dactivité bacteéricide Norme NF EN 1040
SELON 1040 ef SELON 13727 Norme NF EN 13 727
SANICID 5 Parfume/ ProdHyg o Présente une activité virucide selon la Norme NF EN 1275
Levuricidie Conforme
N° lot : 102614 norme 1275 Norme NF EN 13 624
virucidie Non conforme Ne Présente pas d'activité virucide selon la Normme NF EN 14 476
normet4 476

Elaboration d'un guide de choix et de bon

usage des désinfectants a usage médical

Dans le cadre du renforcement du controle des
désinfectants  (fongicidie.  virucidie. mycobactericidie et
sporicidie). L'ANCSEP  s'est chargée didenfifier les

laboratoires habilités et de communiquer ensuite leurs

coordonnées au LNCM et & la DHMPE pour rendre

systématique le confrole de foutes les activités des
désinfectants lors de leurs homologation et surtout ceux
fabriqués localement ef qui ne sont actuellement soumis,
avant leurs mise sur le marché, a aucun controle.

Le document de guide de choix et du bon usage des
désinfectants a usage médical est en attente de validation
par un groupe de travail (DHMPE ANCSEP, LNCM. pharmaciens
Hospitalier universiade « hop. KAROUAN et Hop. SAHLOUL »).
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Les produits cosmétiques

Le secteur des produits cosméfiques est marquée
actuellernent parla croissance et la multiplicité des
produits souvent non conformes vendus dans les
marchés organisés mais surfout au niveau du marché
informel. A cet effef ef dans le but de préserver la santé
du consommateur, ANCSEP a realisé les actions
suivants :

» La mise & jour de la réglementation nafionale
relative aux produits cosmeétiques en harmonisation
avec la réglementation infernationale qui savere
obligatoire.

» |a gestion des alertes : veille, suivi et gestion des
alertes nationales et internationales : (KHOL, écran solaire
TRIO S, Produits cosmeétiques a base de terpenoides . produits
pour bébés).

» Elaboration d'un projet du plan de surveillance des
produits cosmeétiques en coordination avec les

Les compléments alimentaires

La connaissance de la qualité des compléments
alimentaires mis sur le marché constitue un des outils
majeurs de la sécurité sanitaire. Elle confribue a
documenter les expositions des consommateurs de ces
produits aux agents chimiques et microbiologiques.
Ces expositions permettent d'évaluer les risques pour la
population et d'éclairer ainsi déclairer les prises de
décision en mafiére de gestion des risques (confrole et
réglementation) au niveau national.

La surveillance de qualité et de la surefé des
compléments alimentaires est régulierement assurée
dans un cadre réglementaire au fravers de plans de
controle et de plans de surveillance.

Dans ce cadre, 'ANCSEP a décidé de réaliser deux
enquétés dévaluation de la qualité des compléments
alimentaires par :

» La recherche des confaminanfs minéraux (mefaux
lourds) dans les compléments alimentaires minceurs, les
compléments alimentaires a base d'argile, d'algues et de

plantes qui sont en effet susceptibles de contfenir des

structures concernées afin d'évaluer la qualité de ces
produits par des analyses complétes. Dans ce cadre,
I'ANCSEP a élaboré :

» Un tfableau danalyse de tous les produits
cosmetiques (analyse par substance) pour la surveillance
des produits

» Une procédure de gestion des incidents.

contaminants minéraux notamment les métaux lourds et

[arsenic.

» La vérification des feneurs en vitamines ef en
éléments minéraux des compléments alimentaires
mulfivitamines. | s'agit du dosage des vitamines ef
minéraux contenus dans les compléments alimentaires
afin de verifier la conformité de leurs teneurs aux doses
journalieres recommandées et par rapport aux fteneurs
mentionneées sur I'étiquetage, ceci dans un but d'évaluer
la «loyauté » ef la « sécurité » de ces produits.

Durant l'année 2015, ITANCSEP a

» Réalisé les protocoles des enquétes.

» Validé les protocoles des enquétes par le comite
technique des compléments alimentaires.

» Elaboré les fermes de références relatifs aux deux
enquétes.

»  Consulté des laboratoires pour les analyses
(réception des réponses de deux laboratoires en cours

détude).
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Les disposififs médicaux

Elaboration de la stratégie nationale pour la

mise a niveau de la stérilisation

Au cours de lannée 2015, les membres du comité
technique de stérilisation dans les structures sanitaires
publiques et privés ont défini les différents axes de
cette stratégie qui sonf les suivants:

»  La réglementation

L'environnement

Les équipements

Les ressources humaines

y ¥ ¥ ¥

Le suivi ef évaluation

Un groupe de travail chargé de I'élaborafion d'un projet
de sfratégie de mise a niveau a été formé. Le projef
sera soumis aux membres du comité pour sa validation
avant de le présenter a Monsieur r le ministre de la sanfe
vers la fin de lannee 2016.

Elaboration d'une procédure de gestion des
incidents de MATV

Les soins médicaux sonf fributaires de matériel
meédical « dispositifs et équipements meédicaux » de
plus en plus varié et de sources mulfiples, constituant
un vaste champ de produits allant des dispositifs les
plus simples tel qu'un abaisse langue ou compresse aux
équipements les plus onéreux tel quun scanner ou une
IRM. Leur utilisation n'est jamais exempte de risques qui
ne peuvent éfre connus a l'avance.

Dans ce cadre ef depuis annee 2011, TANCSEP a mis en
place un systeme de surveillance : la Matériovigilance
qui a pour objectifs la surveillance des incidents ou des
risques dincidents résultant de [utilisation des
dispositifs médicaux aprés leur mise sur le marche
permettant ainsi de prendre les mesures correctives
et/ou préventives ef déviter que ces incidents ne se
reproduisent afin de prévenir la survenue d'évenements
inattendus et indésirables et de préserver la santé des
patients et des utilisateurs.

Les activitess de [TANCSEP en matfiere de
matériovigilance, durant le premier semestre 2015, se
répartissent sur quatre volets :

» Le fraitement des signalements dincidents a
[échelle nationale.

» Le fraifement des signalements dincidents a
[echelle internationale.

» La gestion de certaines informations de sécurité en
coordination avec les fournisseurs.

» La diffusion des informations de sécurité et de
retrait de lots.

eme

Conformément aux recommandations de la 27 journée
intitulée « Dispositifs meédicaux ef matériovigilance »
qui a eu lieu du 4 au 5 Novembre 20714 & Tunis et dont
[objectif était de renforcer la matériovigilance par la
mise en place d'un systéme nafionale avec toutes ses
composantes, 'ANCSEP a organisé des réunions de
concerfation avec daufres stfructures de santé
concernées a savoir :

» La Direction de llnspection Pharmaceutique.

» La Direction de la Pharmacie ef du Medicament.

» Le Laboratoire National de Contfrole des

Médicament.

A cet effef des séances de fravail ont eu lieu au siege
de IANCSEP le 30 Janvier 2015 ef le 12 Mai 2015, en
vue :

» D'élaborer une procédure de gestion des incidents
de matériovigilance signalés par les différents
établissements de santé, en présence des représentants
de toufes ces sfructures.

» Dadopter des améliorations au systéme de
mateériovigilance au cours de année 2015, ainsi

» Une fiche dévaluation des incidents nationaux de
matériovigilance a été élaboree et validée par le comité
de materiovigilance. En effet a la réception de chaque
fiche de signalement d'un incident de matériovigilance,
ANCSEP procedera a une évaluation de lincident afin
décarter tout risque de mésusage. Seuls les incidents
mettant en cause la qualité du DM seront fraités.

» Un logigramme schématisant la procédure de gestion
des incidents de matériovigilance a été établi.

» Un draft de circulaire organisant de lactivité de
gestion des risques resultant de [ufilisation des
dispositifs médicaux dans les établissements de sante
publics et privés a éfé élaboré et validé par toufes les
structures concernées. Le draft de circulaire a étfé
envoye aux services compétents du ministere de la

santé pour validation.
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Le traitement des signalements d'incidents a I'échelle nationale

Liste des Incidents parvenus a ANCSEP en 2015
Sonde de Dormia-G-FLEX-EUROPE.
Bicarbonates Concentrés- MEDICASE (ADHE-ELS)
Robinet 3 Voies-ADHE-ELS.
Catheéters Mount Ondules-ADHE-ELS.
Masque avec Nébuliseur Adulte-YILKALMEDICAL.
Sondes d'intubation armeées-UNOMEDICAL.
Chambres a cathéters implantables-DISTRICLASS MEDICAL.
Pleurocath -PLASTIMED.
Aiguilles de Rachianesthésie-ADHE-ELS.
10.  Seringues 50 ml -SOFAP.
1. Aiguilles de Rachianesthésie-ADHE-ELS.
12. Aiguilles de Rachianesthésie-ADHE-ELS.
13. Aiguilles de Rachianesthésie-ADHE-ELS.
14, Sef de Monotoring pour pression Invasive-SASAN.
15.  Surchaussures- STERALIS.
16.  Masque Facial danesthésie a usage uniques-AMBU.
17. Sutures chirurgicales-PETERS SURGICAL.
18. Lignes artério-veineuses pour hémodialyse. ADHE-ELS.
19, Sondes Vésicales-FLEXICARE.
20. Seringues 150 ml pour injecteur de produit de confraste-MEDRAD.
21, Compresses Chirurgicales Stériles-MEDICALE GAZE.
22.  Kits de biopsie hépatique-ADHE-ELS.
23, Monofils synthétiques non résorbables-ADHE-ELS.
24.  Lames de Bistouri-TROGE
25. Desilets artériels pour ponction radiale (Callisto-5F)-COMED
26.  Desilets artériels pour ponction radiale 5F-BALTON

©|o0|N|o| o | W=

27.  Seringues de 50 mI-SOFAP

28.  Portes Clips- GENICON

29. Cathéters veineux centraux-PLASTIMED

30. Gants chirurgicaux_stériles-SEMPERIT AUSTRIA

31.  Compresses stériles-MEGA

32.  Brosses bétadinnées chirurgicale-ADHE-ELS

33, Cathéters dhémodialyse double lumiére-ADHE-ELS

34.  Dispositifs dirrigation & 1voie et a 2 voies-BIOMEDICA

35.  Aiguilles 25G-TERUMO

Le traitement des signalements dincidents a l'échelle
internationale

Parallelement au  fraitement des incidents dorigine
nationale, TANCSEP est chargée également de la gestion
des informations de sécurité et des refraits de lots
émanant des agences internationales chargées de la
veille sanitaire & linstar de [Agence Nationale de
Sécurité des Médicaments, de Sanfé Canada de
SWISSMEDIC et de la FDA.

Parmi les messages recus des agences internationales,
I'ANCSEP a diffuse durant le premier semestre 2015 aux
professionnels de sanfte, 850 messages concernant la
Tunisie (400 Information de sécurite et 450 rappel de Iof(s)).
Ainsi elle sest chargée de gérer toutes ces
informations en collaboration avec les représentants
des DM en Tunisie et d'en informer les utilisateurs.

Elaboration d'une base de données

La mise en place dun systeme de Matériovigilance a
nécessité I'élaboration d'une base de données compléete
relative aux :

»  Dispositifs medicaux : liste exhaustive de tous les
dispositifs médicaux importés en Tunisie incluant leurs
marques.

» Fournisseurs : Cette liste doit contenir [adresse, les
coordonnées du gérant ou du responsable commercial,
les dispositifs medicaux qu'ils importent et les marques
qu'ils représentent.

» Fabricants locaux : adresse ef coordonnées du
pharmacien responsable ou responsable commercial et

la liste des dispositifs médicaux quiils fabriquent.

Des séances de fravail avec un représentant du CIMSP
ont eu lieu le 06 Mai 2015, en vue d'acquérir un logiciel
pour la base de données, pour les incidents de
matériovigilance ef pour la  nomenclature harmonisée

des dispositifs medicaux.
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Elaboration de guides

L'ANCSEP a contribué également au cours de lannée
2015 & la formation des utilisateurs des dispositifs
médicaux par lélaboration de guides techniques. En
effet suite a des incidents locaux de matériovigilance
relatifs & des gants (responsable de réactions allergiques) et
a4 des brosses imprégnées de Béfadine (brosses
contaminées), des guides ont éfé élaborés. Il s'agit du :

» Guide des Brosses Chirurgicales Imprégnées dun
Anfiseptique.

» Guide Technique de Choix Eclairé ef de Bon Usage

des Gants Médicaux en Milieu Hospitalier.

3éme

Organisation  de la Journée

Nafionale : « Dispositifs Médicaux et

Matériovigilance»

La 3*™ edition des journées « Dispositifs médicaux et
Matériovigilance » organisée par IANCSEP sest fenue
du 17 au 2 Octobre 2015 & Tunis. Cette journée sest
déroulée dans des bonnes conditions, elle a connu la
parficipation effective de 250 pharmaciens (hospitaliers,
pharmaciens spéecialistes, pharmaciens hospitalo-universitaires
et pharmaciens inspecteurs); ce grand nombre de
participants  refléfait  lintérét que suscitent les

dispositifs medicaux ef la matériovigilance.

Les sujets de réflexion de la 1® journée de cette
manifestation ont principalement fouché les théemes
suivants :

» Les pansements du standard a linnovant :

» Le fraitement des brdlures.

» Le traitement des plaies chroniques.

» La cardiologie.

Les conférences de la premiére journée se sont
arficulées surles thémes de brllures, de plaies
chroniques et de la cardiologie. Cefte 1°° journce a
permis un échange transdisciplinaire ef des débats
autour du domaine des dispositifs médicaux utilisés
dans le traitement des plaies chroniques et des brdlures
ainsi que ceux utfilisés dans la revascularisation
coronarienne.

La 2™ journée de cefte manifestation a comporté 4
afeliers pratiques simultanés :

»  Atfelier N1 : Pansements pour le traitement des
escarres.

»  Atelier N°2 : Coelioscopie.

»  Atfelier N3
rythmologie.

Cardiologie interventionnelle et

»  Atelier N°4 : Intubation et frachéotomie.

Ces ateliers sonf des sessions pratiques animées et
inferactives ef ayant pour objectifs de permettre une
rencontre enfre fournisseurs et acheteurs-utilisateurs ef
de familiariser les pharmaciens avec lusage des
dispositifs médicaux.

Des représentants commerciaux de diverses sociétés
importatrices et de divers fabricants locaux de
dispositifs medicaux ont contribué a l'animation de ces
ateliers en collaborafion avec des pharmaciens
hospitaliers et des pharmaciens de ' ANCSEP.

Les coordinateurs de ces afeliers ont permis d'aborder
des questions essentielles, de faire circuler la parole, de
bien gérer le temps et davancer la réflexion vers des
réponses en ce qui concerne l'utilisation des dispositifs
médicaux sujets des 4 ateliers.

En effet la priorité éfait donnée aux échanges entre
pharmaciens, cliniciens ef fournisseurs de Dispositifs
Médicaux. Des échantillons de dispositifs médicaux
étaient présents sur place pour que chaque participant
puisse les examiner ef les manipuler.

Les afeliers de la 2°™ journée éfaient fres appréciés par
les participants, lls ont constitué une opportunité tres
bénéfique de formation pour les pharmaciens
hospitaliers puisquils leur permettront de rationaliser
leurs achats en dispositifs medicaux et d'acquérir une
expérience plus approfondie.

Des discussions et des échanges de poinfs de vue onf
eu lieu au cours de ce séminaire et onf permis de
meftre laccent sur le réle imporfant des ateliers
prafiqueset de la  matériovigilance ;  plusieurs
recommandations onf été retenues parmi lesquelles :

» Acfiver la validation du projef de texte
reglementant les dispositifs médicaux.

»  Multiplier ces journées au moins annuellement tout
en équitant entre les régions.

»  Désigner encore des correspondants locaux de
matériovigilance dans les groupements de santé de
base régionaux.

»i Clarifier les roles et les missions des
correspondants locaux de matériovigilance dont le but
d'améliorer et de développer cette activité.

» Sensibiliser les professionnels de la sanfé a la
matériovigilance afin quils adhérent a cette activité et
qu'ils émettent des signalements en cas d'incidents.
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» Résoudre le probleme des résultats des analyses
des dispositifs médicaux objets des signalements de
matériovigilance émises fardivement par le Laboratoire
Nationale de Contréle des Médicaments, ce qui entrave
le bon déroulement de la gestion des incidents.

» Officialiser le systeme national de matériovigilance
et ceci en activant la validation par Iunité juridique et
du contenfieux du ministére de la santé du projet de
circulaire organisant lactivité de gestion des risques
résultant de Iutilisation des dispositifs medicaux dans
les établissements de santé publics et privés.

» Faire de lorganisation de ces afeliers une
manifestation frequente et une durable pour de
meilleures collaborations et d'échanges
fransdisciplinaires dans le domaine des dispositifs
medicaux.

» Les prochains afeliers seront destinés aux
pharmaciens et aux spécialistes impliqués dans les
achats des dispositifs medicaux au niveau national
(hopitaux. centrales dachat), & ceux qui sont responsables
du suivi de [lufilisation des dispositifs medicaux
(mafteriovigilance) et a tous ceux qui désirent améliorer a
titre individuel leurs compétences.

» La journée a également enregistré la participation
de nombreux pharmaciens de difféerents établissements
de sanfé et de différenfes régions par 19
communications affichées.

» Pour cloturer la journée et aprés lecture et
évaluation par le comité scientifique des posters, des
prix ont été accordés aux 3 meilleurs posters.

Elaboration d'une nomenclature harmonisée
des dispositifs médicaux

Les Objectifs principaux sont :

» La mise a la disposition des professionnels de sante
foutes les informafions nécessaires concernant le
secteur des dispositifs medicaux,

» La diffusion et léchange de foufes les actualités
relatives a ce secteur,

» |a connaissance des indications, des profocoles
dutilisation et des caractéristiques techniques de
chaque DM,

» [ 'acquisition des DMx de qualité permettant de :

» Rationnaliser l'usage des DM,

» Harmoniser les dénominations des  dispositifs
médicaux ufilisés au sein des différents établissements
de sante,

» Se conformer aux exigences infernafionales,

» Assurer et garantir la sécurité des patients.

La nomenclafure harmonisée des dispositifs meédicaux
commence par définir le confenu de la classification
générale des dispositifs médicaux utilisés au sein des
différents services des structures sanitaires ainsi que le

contenu de chaque famille de cette classification.

Parallelement & I'élaboration  d'une  nomenclature
harmonisée des dispositifs meédicaux, I'ANCSEP a
élaboré des fiches de bon usage de certains dispositifs
meédicaux récapitulant la définition, les indications, le
mode et les précautions demploi ainsi que les contre-
indications de ces demiers. Daufres  fiches
correspondantes a fous les dispositifs medicaux seront
mises a la disposition de fous les pharmaciens
hospitaliers de la Tunisie au fur et a mesure des travaux
du groupe de travail.

Les fiches relatives au perfuseur, micro-perfusedur,
cafthéter, masque et diffuseur ont été validées et bien
appréciées par fous les membres du groupe de travail.
En effef chaque fiche confienf les informations
indispensables et nécessaires pour chaque dispositif
medical a savoir :

»  La dénominafion commune,

» La définition, les différents types,

»  Les indications, les contre-indications,

» Le mode et les précautions demploi ainsi que les
référentiels réglementaires et normatifs relatifs & la

conception de chaque dispositif médical.

Le groupe de travail chargé de Iélaboration d'une
nomenclature harmonisée des dispositifs médicaux
s'est réuni avec un représentant du centre informatique
du ministére de la santé pour discuter les termes de
reférences relatifs a I'élaboration d'une application web,
il sagit dune base de données compléete renfermant les
rubriques suivanfes :

»  Présentfation,

Accuell,

Fournisseurs/fabricants des DMx,

Textes reglementaires,

Nomenclature harmonisée des DMx,

Fiches fechnigues des DMx

Incidents de matériovigilance,

1 2R 2 200 2 2 /

Actualités..

ANCSEP Rapport Annuel 2015 29



L'eau

Mise en place d'un PGSSE

» Choix des sites pilote pour la mise en place dun
PGSSE : deux sites pilotes ont eété officielement
désignés par le ministeére de l'agriculture :

» Le premier au niveau de la région de Mateur dans le
gouvernorat de Bizerte (nord de la Tunisie): comme un
modele dun systeme d'AEP en milieu urbain composé
de barrage, forage, station de fraitement ef réseau de
distribution (piote SONEDE- Societé Nationale dExploitation
et ae Distribution des Eaux).

» Le deuxieme au niveau de la région de Bouargoub
dans le gouvernorat de Nabeul (Nord Est de la Tunisie): il
s'agit dun systéme d'AEP en milieu rural qui alimente
6081 habitants (7276 familles), située a 34 Km de la
canalisation, relai individuel et composé de forage, et
deux cifernes de 50 m’ chacune.(pilote DGGREE- Direction
Géneérale du Génie rural et dexploitation des Eaux).

» Préparafion d'une convention de coopération entre
ONU-Habitat, Artois-Picardie eau AGENCY- France,
Agence  Nafionale du controle  sanifaire  ef
environnemental des produits et la Société nationale
dexploitation et de distribution deeau (SONEDE) - Tunisie
Sur le projet «Mise en ceuvre de la PGSSE ».

Mise en place dune plate forme et dun réseau
Tuniso-italien pour la surveillance et la gestion
des crises de l'eau « aqua- vigilance »

Dans le cadre d'un appel a proposition de projet de
coopération fransfrontaliére Italie-Tunisie ouvert au
public qui sera lancé en juin 2016. L'ANCSEP a proposé
la mise en place dune plate forme et dun réseau
Tuniso-italien pour la surveillance et la gestion des
sifuations de crises d'eaux « aqua- vigilance ».

L'objectif général du projet est de renforcer et
d'améliorer la surveillance et la gestion du systeme
d'approvisionnement en eau en vue dune meilleure

gestion des situations de crise pour prévenir les risques

encourus par le manque d'acces & une eau potfable de
quantité ef de qualite satisfaisantes.

Le projet réunit plusieurs partenaires nationaux,
[Agence Nationale de confrole  sanitaire et
environnemental des produits en tant que coordinateur
du projet, la Societé Nationale dExploitation et de
Distribution des Eaux, la  Direction Générale du Génie
Rural et de lexploitation des eaux et [Association
Méditerranéenne pour le Développement en Tunisie.
Dautres partenaires Italiens relevant des sociétés
provinciales Siciliennes  d'Agrigento,  Trapani,
Caltanissefta, Ragusa ef Siracusa qui sont impliqués

dans le projet.

Les actions enfreprises dans ce domaine sont :

»  Organisation d'une réunion le 27 juillet a FANCSEP
avec le représentant de [Association Méditerranéenne
pour le Développement en Tunisie, le représentant de la
Direction Générale du Génie Rural et de I'exploitation des
eaux (DG/GREE):; et le représentant de la Sociéte
Nationale dExploitation et de Distribution des Eaux
(SONEDE) pour discuter lopportunité du lancement d'un
projet de coopération et de partenariat Italo-tunisien et
de se concerter sur une thématique de projet pour la
Tunisie.

» Préparation dune proposition de protocole de

projet en optant le 3™

objectifs du Programme ltalie-
Tunisie portant sur la protection de l'environnement et
adaptation au changement climatique suivant ces deux
priorités sous indiquées :

» La conservation ef [utilisation durable des ressources
naturelles notamment la pénurie d'eau en quantité et en
qualite.

» La protection de lenvironnement et ladaptation aux
changements climatiques lesquels constituent une
nouvelle menace pour la santé humaine (influe sur les

aéterminants sociaux et environnementaux de la sanfé).
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Les jouets pour enfants et des articles scolaires

Le comité fechnique de prévention sanitaire liée aux
jouets pour enfants, sest réuni le 05 Mai 2015 au siege
de I'ANCSEP dans le but de présenter les différentes
composanfes  du  projet  du programme  de
sensibilisation sur les risques sanitaires liés aux jouets
commercialisés a loccasion de I'Aid el Fitr.

D'autre part et dans le cadre des fravaux du comité de
sécurité sanitaires liés aux risques des jouets, ANCSEP
a réalisé plusieurs activités:

» La parficipation a des seances de sensibilisation
contre les risques sanitaires des jouets et des articles
scolaires dans quelques écoles privées en collaboration
avec Ilnstitut National de la consommation.

» La conception d'un dépliant et sa diffusion lors des
compagnes de sensibilisation.

» Le renforcement du confréle des jouets
commercialisés sur le marché pour garantir la sécurité
des enfants par les structures de contréles
infervenantes (ministere de commerce  douane, DHMPE,
ministére de commerce exférieur.) ainsi que le refrait des
jouets dangereux ayant un risque sur la santé des
enfants a savoir : les jouets imitant les armes a feu et
ceux qui projettent des liquides ou des petites boules

ainsi que les jouets lasers et les pétards.

Le nombre de jouets retirés est réparti comme suit
selon le type des jouets.

Les produits chimiques

Le comité technique de sécurité sanitaire et
environnementale des produifs chimiques s'est reuni au
siege de ANCSEP a trois reprises durant I'année 2015,
les : 16 Février, le 13 Mars et le 28 Aout 2015 pour :

Le fraitement de la saisine parvenue de la direction de
léquipement du ministre de la sanfe, relative a
[utilisation du formaldéhyde dans le procéde de
sterilisation a basse température au niveau du secteur
hospitalier.

» La présentation des résultats de l'enquéte relative a
I'évaluation des risques sanitaires liés a ['utilisation des
fournitures scolaires.

» L['étude d'un dossier technique dans le cadre de la
procédure de consentement informé préalable (CP)
relatif a létoxylate de nonylphénol.

Jouet imitant
des armes a
feu et
projetant
des petites
boules

—

Pointeurs
lazer

Ballons en

Pétards }
plastique

Les données relatives aux accidenfs causés par les
jouets ainsi celles concernant les activités de controle
pendant la période de l'Aid el fitr ont été recueillis via
des fiches de collecte de données auprés des
structures intervenantes (les hopitaux régionaux. DHMPE, la
DGS .). Ces fiches ont été remplies par quelques
gouvernorats: Mehdia, Gabes, Kairouan, Kef, Sidi Bouzid,
Nabeul, Kebili, Jendouba, les résultats ont enregistrés
uniguement 02 brulures chez deux enfants du
gouvernorat de Sidi Bouzid a cause des pétards, pour
les auftres gouvernorats aucune blessure na été
enregistrée. Les efforts mis en place par IANCSEP afin
dassurer la sécurité de nos enfants se sont été fraduits
en 2015 par la diminution du nombre des blessures par

rapport aux années précédentes.

Les avis émis par le comité ont été les

suivants:

» |'avis défavorable pour Iutilisation du formaldéhyde
dans la stérilisation a basse température des dispositifs
médicaux en milieu hospitalier.

» |'activation de l'élaboration d'un projet de circulaire
interdisant le formaldéhyde et l'oxyde d'éthylene en tant
que désinfectant a usage médicale pour le secteur privé
ou publique en proposant des procédés de
substitution.

» |'élaboration dun projet de texte réglementaire,
concernant lusage des produits chimiques dangereux
en milieu hospitalier. Le projet sera annexé par la liste
des produits désormais interdits.
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Concernant le suivi des dossiers et les post avis, il éte
proposé de :

» Procéder & une estimafion de la confamination
moyenne d'un carfable scolaire,

» Reéaliser une seconde enquéte auprés des jardins
denfant pour lestimation du temps d'exposition des

enfants a ces confaminants.

»  Approfondir I'éfude d'évaluation de l'exposition a
ces contaminants dans les articles scolaires via :

» Une éfude sur la migration des substances foxiques;
» Une étude sur les émissions de certains solvants dans
[environnement intérieur des salles de classe;

» L'élaboration dun tfexte réglementaire fixant les
limites de ces toxiques et la liste négative de
substances.
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ELABORATION DES ETUDES ET DES ENQUETES

Elaboration de plans nationaux de surveillance des risques sanitaires majeurs dans les filieres

alimentaires

Dans le cadre d'une évaluation faite par TANCSEP sur le
systeme de sécurité sanitaire des alimenfs en Tunisie,
des études préliminaires élaborées de 2001 a 2012 ont
permis de mettre en évidence des insuffisances a
différenfs niveaux essenfiellement liées & labsence
d'une approche harmonisée et orientée du confrole et
de la surveillance basée sur l'analyse des risques.

Et vu limportance de la surveillance comme un outil
d'évaluation globale de I'exposition du consommateur
aux risques sanifaires, IANCSEP a décidé délaborer des
plans de surveillance nationaux des risques sanifaires
majeurs dans les filieres alimentaires qui permettraient
de constituer un outil de veille sur la fréquence ef les
niveaux de contaminafion des denrées alimentaires,
daider a la détermination de critéres reglementaires et

de prévenir ainsi les risques d'origine alimentaire.

Ce projef comprend deux plans nationaux de
surveillance distincts ;

1. Les filieres alimentaires d'origine animale,

2.Les filieres alimentaires dorigine végetale, les

boissons ef les aliments pour nourrissons.

Les projefs de termes de références vy afférant onf été
élaborés par les cadres de 'ANCSEP durant la période
adllant de Juillet & Octobre 2014La validation de ces
termes de références a éteé effectuée lors de la réunion
du comité technique de sécurité sanitaire des aliments
fenue & 'ANCSEP le 29 octobre 2074. Suite & cette
validation, 'ANCSEP a lancé, le 20 décembre 2014, une

consultation auprés des différents bureaux défudes

prestataires de services. La signature d'une convention
avec le bureau défude soumissionnaire a eu lieu le 15
Avril 2015.

La réunion de lancement a eu lieu a TANCSEP le 15 avril
2075 en présence de fous les partenaires concernés
[etude. Depuis, frois réunions se sont tenues pour
assurer le suivi de la dite étude & savoir une réunion
restreinte, le 29 mai 2015, avec le bureau détude
chargé de lélaboration de cefte étude uniquement et
deux réunions de comiteé de pilotage les 25 juin 2015 ef
19 aolt 2015 pour la discussion et la validation des
différentes phases de l'étude.

Suite a la validation de cette éfude, les rapports finaux
de I'étude vont éfre adressés aux ministres de la santé,
de [lagriculture, du commerce, de lintérieur ef de
lindustrie pour les informer du confenu de ces plans.

L'’ANCSEP a programmé pour le début de lannée 2016
atelier qui  regrouperait  toufes les structures
infervenantes dans le systeme national de controle
sanifaire des denrées alimentaires pour la présentation
de ces plans ef la concertation en vue de les adopter a
[échelle nationale sachant que ces plans de surveillance
nationaux des filieres alimentaires seront ensuite
Proposeés aux services competents de la présidence du
gouvernement pour la préparation de leur cadre

reglementaire.
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La mise en place d'un plan de sécurité sanitaire des eaux de consommation en Tunisie

Dans le cadre du renforcement des systémes de
contréle sanitaire des eaux de boisson, IANCSEP se
propose de mettre en place un plan de gestion de
seécurité sanifaire des eaux de consommation (PGSSE)
en Tunisie.

L'approche PGSSE est un moyen efficace pour garanfir
la sécurité sanitaire de 'eau de boisson en appliquant
une stratégie globale couvrant foufes les étapes du
capfage jusqua la consormmation.

Cest un projet qui implique les opérateurs de leau
potable en Tunisie et IANCSEP assurera la coordination
avec parties prenanfes.

La premiere étape pour la mise en ceuvre de ce projet a
été consacrée a une recherche bibliographique sur les
plans de gestion de securité sanitaire des eaux de
consommation, elle s'est déroulée entre les mois de
Juillet et de Septembre 2014. Il ressort de cette etude
bibliographique que plusieurs pays dans le monde ont
enfame cette expérience il s'agit du Maroc, la Palestine,

[ltalie ef la France.

La deuxieme étape a concemneé la préparafion d'une fiche
de projet pour lorganisation dun séminaire de
sensibilisation pour le Plan de Sécurité sanitaire de leau
(Water Safety Plan- Octobre 2074). Concomitamment, des
confacts avec organismes infernationaux (OMS. TAIEX)
ont été faits pour I'organisation d'u” workshop du 26 au
27 Janvier 2015 regroupant les différents partenaires
dans le secteur de l'eau en Tunisie.

Le workshop de sensibilisation a pour but de renforcer

les connaissances concernant les principes et les

méthodes pratiques relatives au plan de sécurité
sanitaire de leau, de doter les participants du savoir
nécessaire pour mener 4 bien tout le processus de mise
en place de cet outil et de partager des expériences

des autres pays.

A cet effef, et en vue de concrétiser les
recommandations de latelier plusieurs actions ont été
enfreprises :

1. Des lettres ont a été adressées & Monsieur le ministre
de la santé et a Monsieur le ministre de lagriculture
pour leur information ef la demande de soutien ef appui
a la mise en application des recommandations retenues
de latelier.

2.La représenfante du programme des nafions unis pour
les etablissements humains (UN Habitaf) @ exprimé lors
de latelier sa volonté de fournir lappui technique et
financier a la mise en ceuvre dun projet pilote de PSSE
a léchelle régionale et une leftre de manifestation
dintérét a été adressee le 13 Mrs 2015 pour confirmer et
identifier nos besoins,

3. Une demande dassistance technique a éfé adressée a
OMS pour son appui et son soutien a la mise en place
d'un plan de sécurité sanitaire de l'eau.

4. Une demande d'assistance fechnique a été adressée a
OMS pour appui et soutien & la mise en place d'un plan
de sécurité sanitaire de l'eau.

5. L'ANCSEP a recu deux projets de sites pilotes de la
part de la SONEDE et la DGRREE, en attendant la
confirmation de la part du UN Habitat pour signer la
convention dassistance ftechnique (une année) pour la

mise en place de ces deux projets pilotes en Tunisie.

Projet de développement d'une plateforme de centralisation et d'échanges des données concernant

la sécurité sanitaire des filieres alimentaires (Observatoire Tunisien de sécurité sanitaire des

Aliments- Phase I)

Une plateforme informatisée de cenfralisation et
d'échange des données techniques et de la recherche
scientifique relative a la sécurité sanitaire des filieres
alimentaires, qui soit accessible a tous les opérateurs
des services publics, les professionnels et les citoyens
consommateurs est nécessaire afin d'avoir un suivi
contfinu sur la qualité sanitaire des denrées alimentaires

disponibles sur le marché tunisien.

Une centralisation des données issue de la surveillance
des denrées alimentaires (aux differents stades permet en
effet destimer la contamination (fréquence et niveau, les
sources de cette contamination et les produits les plus
contaminés) des aliments, les sources de cette contamination
et les produits les plis  contamingés) les bases
réglementaires et juridiques regissant le contfrole de la

salubriteé et la sécurité sanitaire permet deévaluer Aa
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situation ef de prendre des mesures nécessaires d'aide
a la décision a l'échelle nationale. Le but principal de ce
projet est la conception dune plateforme (gpplication
web/ base de données) permetftant de centraliser et
dobjectiver les données fechniques, réglementaires ef
scienfifiques concernant les filieres  alimentaires
notamment par :

» [‘échange et la diffusion des données de
surveillance des filieres alimentaires;

» La cenfralisation et le traifement des donneées
sanitaires (contamination physicochimique et
microbiologique) tout au long des différents maillons des
filieres alimentaires;

» La centralisation des résultats des études de la
recherche scientifique et des enquétes expérimentales
réalisées dans le domaine de la sécurité sanitaire ;

» Le suivi permanent et confinu de la qualite et la
salubrité des denrées alimentaires ;

» L'etablissement dun oufil daide a la décision au
service des politiques publiques, facilitant l'orientation
des actions de IEfat, le choix des mesures de gestion
du risque et lévaluation de limpact des politiques
publiques ;

» La constitution dun levier incitatif efficace a
[adresse des opérateurs professionnels pour améliorer
la qualité de leurs produits.

Le public cible de cette plateforme est les organismes
publics de confrole sanitaire des filieres alimentaires, les

Etude de lalimentation totale en Tunisie

Selon OMS, léfude de lalimentation fotale (FAT) ou
Total Diet Study (7DS) est la meéthode la moins
colteuse, la plus efficace pour évaluer la feneur des
produifs en contaminants ef nufriments. Convaincue de
lintéret dune telle éfude en Tunisie, IANCSEP point
focal INFOSAN Tunisie, a entfrepris la réalisation de la
premiére EAT en Tunisie avec le soutien financier et
technique de la FAO et de IOMS.

Enfamée en 2013, l'évaluation des molécules éfudiées
(171 pesticides, 20  Oligo-€léments et minéraux. 4
Mycotoxines et 2 acides gras frans), selon la méthode
d'évaluation des risques préconisée par les instances
infernationales (FAO. OMS) s'est poursuivie en 2014 par
une seconde lecture du calcul de lexposition ef de

linterprétation des résultats realisée par un comite de

professionnels de lindustrie agricole et agroalimentaire,
les établissements de la recherche scientifique et
technologique en se basant sur la coopération et le
volontariat et la mutualisation des efforts et des acquis
a léchelle nationale et infernationale.

Le projet de termes de références a été élaboré par les
cadres de la DCSP durant la période allant de Juillet a
Octobre 2014 et présenté le 29 octobre 2014 dans la
réunion du comité fechnigue de sécurité sanitaire des
aliments pour validation. Une fois ce projet valide,
[ANCSEP a lancé le 20 décembre 2014 un appel a
candidature aupres des différents bureaux détudes
prestataires de services.

La signature de la convention avec le bureau d'étude
retenu pour I'exécution de ce projet a eu lieu le 16 juillet
2015. Suite a cefte signature, une dizaine de réunions se
sont fenues entre les cadres de [ANCSEP ef les
responsables du  bureau détude chargé de
développement de cefte plateforme pour cadrer le
périméfre  de la plateforme ef idenfifier les
composantes des différenfes rubriques du schéma
fonctionnel de la plateforme en vue de préparer le
document de lanalyse fonctionnelle détaillée de la
plateforme.

La réunion de lancement de cette étude est prévue
pour le debut de année 2016 en présence de toutes les

structures concernées.

lecture interne (évaluation collégiale de chaque contaminant

ou nutriments).

Ce comité a revu molécule par molécule la premiére
évaluation réalisée en 2013 en tenant compte des mises
a jour nationales ef internationale notamment des
valeurs toxicologiques de référence et des modes de
calcul de l'exposition et a ainsi mis en évidence les
points a renforcer, a revoir ou a recalculer.

Une fois ces ajustements dans linterpretation des
résultafs réalisés la rédaction et I'élaboration du rapport
final ont pu étre réalisées avec un regroupement des
différents rapports individuels en un document unique
et une synthése des conclusions par famille de

contaminants ou type d'élément ou de nutriments.
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Ce rapport final a été transmis pour sa validation finale,
en décembre 2014, au consultant international (M Jean
Charles Leblanc) et a lexpert de la FAO (Mme Charrondiere)
qui ont assuré linitiation et le suivi de cette premiére

EAT tunisienne.

Suite a l'entretien avec le représentant de la FAO Tunis
(Avril 2015), un panel dexperts infernationaux a été
congu pour la validation finale prévue pour la fin de
[annee 20715.

Etude des micropolluants chimiques dans les eaux de boisson du réseau public urbain

L'exposition humaine aux produifs chimiques toxiques
via lalimentation I'eau et le milieu de vie est soupgonnée
étre responsable dun large éventail de graves
pathologies notamment certains types de cancer, de
dysfonction hépatique, de déséquilibres hormonaux, de
malformations congénitales, de naissances prématurees,
de froubles de la reproduction, de problemes de sante
mentale,  de  maladies  cardiovasculaires et
d'affaiblissement du systéme immunitaire Le risque
chimique li¢ & leau de boisson esf beaucoup moins
documenté que le risque biologique. Il est souvent lié a
la présence de substances indésirables ou toxiques et
est associé a des effefs a moyen ou a long tferme.
Néanmoins, les effets sur la santé sont connus pour de
nombreuses substances chimiques susceptibles détre
présentes dans les eaux. Par exemple, le saturnisme est
engendré par le plomb a fortes doses, lingestion du
cadmium et du mercure peut entrainer la survenue de
cancer de la peau, l'excés de fluorure dans l'eau peut
conduire a une fluorose dentfaire voire une fluorose

osseuse.

Cest dans ce cadre que I'Agence Nafionale de Controéle
Sanitaire et Environnementfal des Produits a engage
cefte éfude qui a pour objectif [lévaluation le risque
engendré par les eaux de boisson sur la santé du
consommateur  par  lestimation de  lexposition
journaliére du consommateur a un certain nombre de

micropolluants chimiques via I'eau de boisson.

Les activités menées dans ce cadre durant l'année 2015
sonf notamment :

1. L'organisation d'un atelier de travail le O1 Avril 2015.

2.L'organisation dun afelier de fravail le 1 Auvril
2015regroupant 46 représentants des différenfes structures

relevant des ministéres concernés : la SONEDE, la santé,

lagriculture et I'environnement, ainsi que les membres du
létude et les membres des conseils scientifique de
I ANCSEP.

3.Le suivi de létude sur la présence des micropolluants
dans le réseau d'eau public urbain en Tunisie réalisée par

I ANCSEP.

4. La validation de cette étude par le conseil scientifique de
ANCSEP le 02 avril 2015

5.Le suivi des recommandatfions ef des perspectives de
létude :

» Inviter les institutions concernées a réaliser :

» des études d'investigations pour définir la source de
provenance des fraces de Hg et de Cd dans les eaux de
boissons.

» des études eépidémiologiques pour définir la
prévalence dapparition de la fluorose dentaire et
osseuse chez les enfanfs en Tunisie dans les régions a
risques, pour montrer limpact réel de fluorure.

» La mise en place dun systeme d'alerte.

»  Développer des solutions fiables pour résoudre les
problemes liés a la carence et a lexces des teneurs de
fluorure dans les eaux de boisson.

» Informer le consommateur sur la qualité des EB eaux

de boissons.

» Evaluer la qualité de I'eau distribuée en milieu rural.

» Promouvoir la recherche scientifique pour trouver
des solutions ajustées et fiables pour la prévention de
[exposition au risque (/a recherche appliguee).

»  Meftre en place un comité de réflexion nationale.

» Instauration dune procédure ou dun fexte
reglementaire en vue de soumettre le fournisseur de
l[eau & une autorisation sur  les  sources

d'approvisionnement.

La finalisation du rapport et son impression sont prévue

pour I'année 2016.
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Enquéte nationale relative a la recherche de résidus d'antibiotiques dans les volailles en Tunisie.

Devant les risques pofentiels pour la santé des
consommateurs secondaire & la présence des résidus
d'antibiotiques (AB) dans les tissus ef aliments produits
par les animaux d'élevage en particulier les volailles suite
au non-respect des conditions dutilisation (posologie et
femps dattente) ou a des erreurs dans la conduite de
[élevage 'ANCSEP a enfrepris la fin de l'année 2014 une
étude sur les résidus d'antibiotiques dans les volailles en

Tunisie.

Les activités menées en 2015 sont notamment :

» Une synfhese bibliographique qui a permis :

» détablir un début détat des lieux concernant le
secteur avicole, les AB vétérinaires, les résidus d'AB
vétérinaires dans les denrées alimentaires dorigine
animale en Tunisie et les risques inhérenfs a cette
présence,

» ['élaboration de propositions pour la liste des matrices
dimentaires & analyser, la liste des reésidus
dantibiotiques & rechercher dans ces aliments, le
protocole déchantillonnage et le choix des méthodes

analytiques & utiliser ;

» La constitution d'un comité de pilotage comprenant
des représentants de IEcole Nationale de Médecine
Véteérinaire (ENMV) de Sidi Thabet, du Conseil National
de |Ordre des Médecins Vétérinaires (CNOMVT), du
Groupement Interprofessionnel des Produits Avicoles et
Cunicoles (GIPAC). de la Direction Générale des Services
Vétérinaire (DGSV) et de la Direction de la Qualité et de
la Protection du Consommateur (DOPQ) ;

» La présentafion de 'éfude au conseil scientifique de
lagence le 2 Avril 2015 qui a donné son aval pour la
réalisation de la dite étude marqué ainsi son inférét
pour le sujet

» Des réunions préparafoires avec les représentants
du GIPAC ef le responsable du laboratoire de pharmacie
et de foxicologie de IENMV de Sidi Thabet, de I'nstitut
de la Recherche Vétérinaire de Tunisie (RVT) afin
dobtenir davantage de données et daffiner les

discussions ;

» La collecte de donneées auprés des instances

concernées sur :

¥ les AB vétérinaires commercialisés en Tunisie
(Phamacie Centrale de Tunisie),
¥ le secteur avicole (GIPAQC),
» les points de vente de volailles (institut national des

statistiques ou INS via le GIPAC et le Ministére du commerce),

» Le lancement dune consultation technique aupres
de laboratoires nationaux et internationaux afin d'évaluer
les capacités analytiques nationales et internationales en
ferme de recherche ef quanfification des résidus
dantibiotiques dans les volailles et de choisir le
laboratoire qui effectuera les analyses demandées ;

» La préparation d'un cahier des charges contenant

les clauses techniques (performances au
laboratoire. performances  des  méthodes,  références
normatives.) et administratives pour les prestations
danalysesen vue de garantir la qualité de ces

prestations ;

» La préparation des documents de travail de
lenquéte (questionnaire. guide des enquéteurs et des

superviseurs, fiche de prélevent, étiquettes..)

» Quafre réunions du comité de pilotage le 23 mars, le
12 mai, le 28 mai et le 17 juin 2015 ont permis la
validation et la finalisation:

» du protocole de I'enquéte,

» de la liste des matrices alimentaires a analyser,

» de la liste des résidus d'AB ay rechercher,

» du profocole déchantillonnage ef des lieux de
prélevement,

» du questionnaire de l'enquéte,

» des méthodes analytiques a utiliser ;

» | 'élaboration du plan d'échantillonnage.

Le mois de Décembre a éfé consacré :

» & lobfention du visa pour procéder a une enquéte
statistique auprés du Ministére du Développement, de
[Investissement et de la Coopération Internationale ;

» au choix du laboratoire qui réalisera la recherche et
quantification des résidus d'AB dans les volailles ;

» 4 la planification de l'enquéte et des prélevements
prévus pour le premier frimestre 2016.
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Elaboration d'une enquéte nationale d'évaluation de la gestion et de [utilisation des désinfectants a

usage médical dans les établissements de santé

Les activifés menées en 2015 sonf nofamment :

» [‘élaboration ef validation des documents de
lenquéte nationale dévaluation de la gestion et de
[utilisation des désinfectants a usage medical dans les
établissements de santé (Elaboration et validation de la grille
dévaluation) en janvier 2015.
» [‘élaboration et  wvalidation  dun  guide
méthodologique de I'enquéte en Janvier 2015.

» Lorganisation dune journée de formation ef
dinformation des enquéteurs le 17 février 2015 a Tunis
avec la présentation des documents de travail et de 02
communications.

» [ 'organisafion dune journée de formafion au profif
des coordinafeurs de ceffe enquéte (pharmaciens et
médecins) le 7 mai 2015 a HAMAMMET. Cette formation
avait pour but de former et dinformer les enquéteurs

ainsi que la présentation du guide et de la grille
dévaluation

»  La validation de la grille d'évaluation et du guide des
enquéteurs par le comité technique.

» La finalisation de la nouvelle liste des désinfectants
ausage medical.

» La validation des désinfectants soumis a 'ANCSEP
par les différents fournisseurs.

» La diffusion de la liste en mars 2076 sur le site de la
sanfé publique.

» Le suivi de l'enquéte nationale dévaluation de la
gestion et de Iutilisation des deésinfectanfs & usage
medical dans les établissements de santé.

» L3 saisie des donnees (77 régions) sur le logiciel
SPSS.

Elaboration d'une enquéte de consommation alimentaire auprés des enfants en Tunisie

Elaboration de la liste des aliments

commercialisés en Tunisie

Pour lélaboration de la liste des aliments
commercialisés ainsi que de leurs ingrédients, poids,
origine.., 'ANCSEP a confacté fous les organismes
concernés étafiques et privés pour pouvoir y accéder
aux informatfions recherchés. Malheureusement la
majorité des instances susmentfionnées ne disposent
que dune parfie des informafions demandées par
exemple la liste totale des alimenfs mais on ne frouve
pas les ingrédients, le poids et la composition
nutritionnelle ou énergétique. Pour la réalisation de cette
tache plusieurs efforts ont été ainsi déployés dans tout

les sens, certains ont abouti d'autres non.

Quatre personnes ont été recrutées pour effectuer une
pefite enquéte auprés de grande surface. Ce fravalil
Sest étendu sur une période de dix jours. Il notamment
insiste sur la notification des éléments suivants :

» Les categories des aliments ef leurs marques,

Le poids net,

Les ingrédients,

L'origine de l'aliment (imporfé ou local),

y ¥ v 3

L'étiquetage nutritionnel

» | aphoto du produif

La préparation du support de travail utilisé dans cette
enquéte a éte effectuée par le groupe responsable au
sein 'ANCSEP 'ANCSEP et sa validation par le groupe de
travail externe responsable de cefte étude.

Le groupe dalimenfs concernés était le suivant: les
huiles, les chips, les charcuteries, les chocolafs, les
« Halwa Chamia », les yaourfs, les crémes desserts,
laits, les boissons au laif, les crémes fraiches, les
beurres, les margarines, les fromages, les biscuits, les
cakes, les gaufrettes, les grains dor, les eaux, les jus,
les boissons gazéifiés, les boissons énergisantes, les
pates, les conserves, les préparations pour bébe, les
confitures, les chocolats , chocolafs en poudres et a

tartiner, les bonbons, le thé et le café.

Résultat

Une liste exhaustive de la majorité des aliments
commercialisés sur le marché national a été élaborée. Un
catalogue des aliments sera réalisé a partir de cette
liste. Cest un outil de fravail indispensable et surtout
une référence nationale qui va faciliter notre le travail et
celui des nufritionnistes en Tunisie d'une maniere

générale. Ce cafalogue servira a
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» L'identification de l'aliment concerné
» ['estimation exacte de [lapport nutritionnelle,

calorique..efc.

Pour la bonne élaboration de ce catalogue de point de
vue scienfifique, la base de donnee qui crée devrait étre
exploité par des experts en nutrition dans le cadre d'une

éfude de master ou d'un projet de fin d'étude.

Enquéte de consommation alimentaire aupres

des enfants en Tunisie

Dans le cadre de ce fravail, nous avons procéde 4 :

» L'élaboration et la  validation des  deux
questionnaires (rappel de 24heure et questionnaire quantitatif
de fréquence),

» | élaboration ef la validation du guide de lenquéte,
» Lla préparation et le depot du dossier pour
[obtention de VISA d'enquéte auprés du conseil national
des stafistiques,

» La préparation et la validation du plan de sondage

» e recrutement dun consultant expert en
stafistique pour :

» L'élaboration du Plan de sondage (Calkcu/ de taille de
léchantillon, répartition de léchantillon, Méthode de tirage) ef la
Validation du questionnaire.

» L'appui a la méthodologie de codage des aliments

» L'implémentation de la méthode de tirage (macro de
tirage) et du tirage de échantillon

» Sfandardisation ef veérification de la saisie des
données

» L'appui pour la préparation du dossier de demande de
VISA auprés du conseil supérieur des statistiques

» La réalisation des différenfes analyses statistiques.

Tous les supports methodiques ef scientifiques
nécessaire pour la realisation de cette enquéte
denvergure ontf été élaborés et validés par des experts
en nufrition ef en stafistiques.

D'énormes préparations sur les plans fechniques ef
logistiques ont été deployées afin de garantir le bon
déroulement et réussir l'accomplissement de cette
enquéte nafionale dans les regles de lart. Dans ce cadre
ilaeu:

»  Un recrutement d'enquéfeurs et de superviseurs a
effectuée par une commission de fri selon des critéres

bien déferminés dont le dipldbme universitaire, la

participation a la réalisation des enquétes similaires,
[appartenance & la région dans laquelle va fravailler
lenquéteur.

» Une session de formation a été realisé en faveur
des enquéteurs et des superviseurs sélectionnées avant
le démarrage réelle sur terrain de lenquéte de
consommation alimentaire ef ce afin d'assurer un bon
recueil des informations et une bonne mise en ceuvre
de la phase terrain de ladite enquéte.

La formation sest déroulée le 10 Novembre 2015 a
Tunis, elle a été animée par un groupe dexperfs en
nutrition humaine, ayant une grande expérience dans le
domaine des enquétes de consommation alimentaire.
Les formateurs fravaillent dans des institutions
parfenaires (ISP INNTA INS) de [ANCSEP dans la
réalisation de ce fravail, lls ont été intégrés des le début

dans la conception de la présente étude.

La formation a éfé accomplie avec beaucoup de
réussite de point de vue organisationnel technique et
scientifique. En effet, tous les enquéteurs et les
superviseurs  convoqués ont  éfé  mobilises et
sensibilisés aux objectifs de cefte enquéte. La
formation est une composante majeure pour la réussite
de cette enquéte de consommation alimentaire. Le bon
déroulement de lenquéte dépend étfroitement de
lenquéteur qui doit éfre neutre, capable didentifier la
zone geographique concerné et ayant suffisamment
des  connaissances  scientifiques  pour  remplir

correctement les questionnaires.

Pour le démarrage de cette enquéte une mobilisation et
une sensibilisation massive a été effectuée a léchelle de
tout le territoire funisien ef qui a concemné a la fois les
enquéteurs, les superviseurs, les membres de comité
techniques, le ministere de lintérieur avec tout ses
services régionales, les directions régionales de santé et
les directions regionale de statistiques.

» Le démarrage de I'enquéte sur terrain a eu lieu au
cours mois de Décembre 2015 dans fous les
gouvernorats de la Tunisie ef état d'avancement actuel
(Janvier 2076 est de lordre de 50%, variant selon les régions).
Le suivi de la réalisation de lenquéte est assuré par le
biais des visites de supervision dans fous les
gouvernorats pour analyser I'état d'avancement, le bon
déroulement du travail et également pour la validation

des questionnaires remplis.
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Etude relative & la recherche des Phtalates, Alkylphénols, parabénes dans les articles de

consommation

Plusieurs éfudes réalisées a I'échelle internationale ont
mis en évidence la dangerosité des substances
chimiques  suivantes: Phtfalates,  Alkylphénol, et
Parabénes qui sont incorporés dans certfains produits de
consommation. Dans ce confexte ef dans le but de
prévenir les risques liés a ces substances chimiques en
Tunisie ANCSEP a déclenché une étude sur l'élaboration
dun état des lieux sur la présence des Phtalates, des
Parabenes et Alkylphénols dans les produits de
consommation.

Les phtalates, les parabeénes, les alkylphénols sont des
substances chimiques qui entrent dans la composition
d'une multitude de produits de consommation courants,
elles sonf rajoutées a un produit afin de lui assurer des
caractéristiques physiques ou chimiques voulues selon
le domaine d'application.

» |es phtalates sont utilisés principalement en tant
que plastifiant afin d'assouplir les produits en PVC.

» Les parabenes sonf présents essentiellement dans
les produits pharmaceutiques, cosmétiques, les
denrées alimentaires jouant le role de conservateur qui
prolonge la durée de conservation de ces produits.

» Les alkylphénols sont utilisés comme surfactant,
émulsifiants, dispersants ef/ou agents mouillants dans
une grande variété dapplication commerciales et
industriels.

Ces substances sont présenfes, en frés grandes
quantfités parfout dans notre environnement, (produits
alimentaires, cosmetiques, produits industriels, poussieres ..),
eur usage répandu favorise une exposition par diverses
voies chez I'humain.

Ces substances chimiques font I'objet de recherches
infensives pour essayer didenfifier leurs éventuels
effets sur la sanfé ef lenvironnement. Des études
récentes ont démontré le potentiel toxicologique des
phtalates, parabenes et alkylphénols principalement en
tant que perturbateur endocrinien chez lanimal mais
également chez 'homme, de nombreuses éfudes ont
démontré la responsabilité de ces perturbateurs
endocriniens dans la baisse de fertilité masculine et de
la multiplication des cancers des festicules observeés

chez 'homme.

Dans ce conftexfte, lagence nationale de confrole
sanitaire et environnementale des produits a proposé

une étude ayant pour objectifs d'identifier la présence
de ces substances dans les produits de consommation
(autfres que les produits pharmaceutiques et cosmétiques. les
dispositifs médicaux, les denrées alimentaires) mis sur le
marché tunisien via une enquéfe nationale et ce a
travers un groupe de travail composés de specialistes
dans le domaine qui se chargera de fixer une
méthodologie d'échantillonnage des produits cibles,
proposer des axes d'éfudes afin de pouvoir mener une
ébauche dévaluation des risques pour ces substances,
mettre une stratégie pour maitriser les risques relatifs a
ces subsfances et metftre en place les mesures
adéquates afin dassurer la sécurité de la population
concernés.

Le profocole de lenquéte a été élaboré au cours de
lannée 2075, il comporte les données scientifiques
concernant la foxicité des substances éfudiées ainsi
que les données qui existent a l'échelle internationale.
L'objectif principal de cette enquéte consiste a évaluer
la présence des phtalates, alkylphénols, et parabénes
dans les arficles de consommation dans le but est
destimer en second temps I'exposition du Tunisien a
ces foxiques, les résulfats de cette enquéte seront un
appui scientfifique afin de meftre en place les outils
nécessaires de prévention et de maifrise des risques
liés & ces substances toxiques a savoir :

» L'évaluation des risques liés a ces substances
foxiques

»  La proposition d'un cadre réglementaire

» L'orientation pour le contréle officiel

» La mise en oeuvre dun programme de
sensibilisation

Les objectifs spécifiques se résument en ce qui suit :
» Décrire I'état des lieux concernant la présence de
ces substances sur le marché tunisien (marché paralléle et
marché organise).

» Idenfifier les produits ef les articles a usage courant
pouvant confenir des phtalates, parabenes et
alkylphénols sur le marché Tunisien.

» Réaliser des analyses conformément & des
référentielles normatives pour évaluer la conformité des
produits cibles et d'estimer le degré d'exposition de la
population a ces substances.

» Proposer les outils de prévention nécessaires pour

la maitrise des risques.
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Le choix des molécules chimiques a éfudier a éte fixe
selon les statfistiques ef les résultats des éfudes de
recherche effectuées par des organismes spécialisées
au niveau de l'union Européenne, ceci a amené au choix
des molécules suivanfes pour chaque famille de groupe

chimique :

Famille chimique | Molécules a étudier

BBP : benzylbutyle

DnOP : di-n-octyle

DINP : di-isononyle

DIDP : di-isodécyle

DEHP : di-2-éthylhexyle

Alkylphénols nonylphénol éthoxylate (NPE)
octylphénol éthoxylate (OPE)
Parabénes le méthylparabéne ou 4-hydroxybenzoate

de méthyle (E218)

[éthylparabene ou  4-hydroxybenzoate
déthyle (E214)

le propylparabene ou 4-hydroxybenzoate
de propyle (E216)

- le butylparabene

Les produits ciblés ont été choisi selon le pourcentage
des substances utilisés dans la composition du produit
de consommation en question en se référant a des
études internationales ef en se basant sur le degré de

risques sur la santé humaine et sur I'environnement.

Ce protocole a été discuté au sein du comité technique
des produits chimiques pour sa validation , une réunion
sest tenue le O3 septembre 2015 afin d'approuver les
éléments de base pour élaborer le plan d'échantillonnage
compte fenu des données statistiques disponibles a
léchelle nationale au niveau du Ministére de lindustrie de
[Energie et des Mines et afin dobtenir un échantillon le
plus représentatif que possible et enfin afin de fixer les
priorités . dassurer la représentativité des échantillons.
L'orientation éfant faite sur le choix des produits
pouvant contenir les subsfances étudiées issus des
deux principales branches dactivité : le plastique ef la
parachimie.

Projet de mise en place d'un systéme national de vigilance pour la maitrise des risques lies aux

pesticides en Tunisie (SNVP)

Consciente des effets néfastes des pesticides pour
[lhomme ef son milieu, TANCSEP; en fant que
coordinateur des activités de confrole et évaluateur des
risques; a proposé en 2012 de mettre en place un
systeme nafional de vigilance afin de mieux cemner les
effets indésirables en lien avec lusage des pesticides
sur tout le territoire tunisien et qui infégre : les produits
en cause, les populations concernées, les circonstances
d'exposition (accidentelle, professionnelle. environnementale,
efc), les lieux dexposition (domicile. lieu de travail efc),
les variations géographiques (zones urbaines. zones rurales,
efc) ainsi que les conséquences en terme de morbidité

et mortalité.

Dans le cadre de la composante prévenfion du
Programme Africain Relatif aux Stocks de Pesticides
obsolétes (PASP - Tunisie), IANCSEP a signé en juin 2012,
une convenfion de partenariat avec 'ANGed pour la
mise en place d'un systéme de vigilance en vue de
maitriser les risques liés aux pesticides en Tunisie
(SNVA).

Ce projet a démarré mi-2012 et a pour objectifs de :

» Faciliter et de cenfraliser lenregistrement des
données

»  Orienter ef évaluer la politique de prévention

»  Sinformer régulierement sur les problemes
rencontrés afin de promouvoir un plan d'information et

de sensibilisation.

Ce projet sarticule autour des composantes suivantes :
» Réalisation d'une étude pour la mise en place dun
systéme national de vigilance en vue de maitriser les
risques liés aux pesticides en Tunisie,

»  Développement d'outils informatiques permettant
lopérationnalisation du systéme de vigilance,

»  Organisation de 3 afeliers de fravail inferrégionaux.

La premiére composante du projef a été confiée a un
bureau d'éfude dont le suivi de la réalisation a été assuré
par IANCSEP 4 fravers un comité de pilotage, composé
de représentants de différenfes structures concernées.

L'objectif général de cefte étude est de mettre en
place un systéme de vigilance national spécifique aux
pesticides qui permettra loptimisation des taches, pour

collecter des informations pertinentes et partageabl
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enfre tous les acteurs concernées par les pesticides et
permettre & ces derniers d'accomplir leurs missions
d'évaluation des risques, de controle, d'expertise, en vue
de prévenir des effets néfastes lies aux pesticides.

De maniere spécifique les objectifs étaient les
suivants :

» Diagnostiquer et analyser la situation actuelle de
[utilisation des pesticides tout en identifiant les
fabricants, les importateurs, les sources, le mécanisme
de distribution, les utilisateurs potentiels et la nature de
ces produits,

»  Analyser le mécanisme actuel de coordination des
structures impliquées dans la gestion des pesticides et
proposer une nouvelle organisation,

» |dentifier la nafure des indicateurs et les supports
de signalements adéquats,

» Deécrire et proposer une architecture fonctionnelle
et cohérente dun systéme dinformation sur les
pesticides qui servira par la suite de guide pour la
constitution des bases de données sur les pesticides,

» Evaluer les besoins en matériel, en équipement, en
formation de différents acteurs,

» Elaborer un cadre legal et réglementaire qui assure
une bonne coordination institutionnelle et technique du
systeme,

» |dentifier les actions a metftre en oceuvre pour
implanter et opérationnaliser le systéeme et élaborer un
plan daction credible.

Apreés la validation de I'étude par le comité de pilotage
en Mai 2014, cerfaines mesures ont été prises en 2015
pour linstallation effective du SNVP :

» Finalisation du rapport de I'étude pour la mise en
place d'un systéme de vigilance en vue de maftriser les
risques liés aux pesticides en Tunisie (SNVP),

» Elaboration et présentafion dun projet de decret
de création qui sera un appui constitutionnel pour la
mise en place du SNVP,

» Elaboration des termes de références pour le
recrutement dun consultant pour assurer

[opérationnalisation du SNVP.

Pour 'année 2016 les actions a entreprendre seront les
suivantes :

»  Opérationnalisation du SNVP ef diffusion de
linformation a lensemble des partenaires ayant participé
au dispositif de vigilance afin de décider efficacement
et de déclencher des actions de prévention.

» Conception dun bulletin d'information relatives aux
résulfats de la surveilance et des investigations
obtenus dans le cadre du SNVP.

»  Organisation de 3 afeliers de fravail inferrégionaux
pour la constitution des poinfs focaux capables de

mainfenir lalimentation et la pérenmnité du systéme.

Mise en ceuvre d'un plan national de surveillance de résidus de pesticides dans les produits agricoles

destinés a lalimentation humaine

L'élaboration et la mise en place d'un plan national de
surveillance de résidus des pesticides dans les produits
agricoles destinés a lalimentation humaine constitue un
oufil essentiel de la sécurité sanitaire des aliments et
contribue en méme temps a la valorisation des produits
agricoles et agroalimentaires a lexportation. Dans ce
cadre, IANCSEP a élaboré un projet darréte fixant la
liste des limites maximales applicables aux residus de

pesticides présents dans les denrées alimentaires et les

Etude de Biosurveillance humaine

L'exposition de Iéfre humain en permanence a des
petites doses de cerfains éléments fraces metalliques

(ETM) est de plus en plus reconnue comme l'un des

aliments pour animaux ef les meéthodes de prélevement
déchantillons et danalyse pour le contréle officiel pour

remplacer les normes tunisiennes NT 117.03 (1983).

Les futurs travaux sarticuleront sur :

» L'élaborafion du plan national de surveillance de
residus de pesticides dans les produits agricoles
destinés a lalimentation humaine selon le modeéle type,

» La collecte et [évaluation des resultats.

cofacteurs de cerfaines maladies neurologiques,
cardiovasculaires et auto-immunes. Le cadmium,

[arsenic, le mercure ef le plomb sont les éléemenits
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fraces qui posent plus de problemes pour la sanfé aussi
bien par leur impact sur un grand nombre dindividus
que par la gravité de leurs effets toxiques.

La biosurveillance est un outil important qui permet
dévaluer le degré dexposition aux subsfances
environnementales  existantes et émergentes. Elle
fournit les bases scientifiques nécessaires a |la
compréhension, la diminufion et la prévention de
lexposition des populations aux contaminants présents
dans I'environnement. Elle ne remplace pas les mesures
environnementfales, mais ces deux meéthodes se
complefent afin d'évaluer le plus précisément possible
lexposition reelle des individus. Les résulfats des
études de biosurveillance peuvent aider a prendre des
décisions claires en matiére de protection de la santé.
Ainsi, 'ANCSEP, doit impérativement préfer attention a
la contamination environnementale et 'exposition de la
population générale aux métaux lourds. Ceci est d'autant
plus nécessaire qu'aujourdhui, peu de données sont
disponibles a I'échelle nationale concernant les niveaux
réels de cette exposition dont on sait quelle peut étre
préjudiciable.

Les objectifs de l¢tude sont :

» Dresser un portrait de limprégnation métallique (Pp,
Cd) infantile, de suivre les tendances spatiotemporelles
de cette imprégnation et deffectuer des comparaisons
entre fille et gargon.

» Déterminer les moyennes des concenfrations des
éléments Pb ef pour les zones concernées par l'étude,
» Déterminer le pourcentage dindividus dépassant les
valeurs limites,

» Etablir des priorités sur les problemes sanitaires liés
a lenvironnement et émeftre des mesures visant a
protéger les populafions exposées.

L'éftude se déroule aupres des écoles primaires réparties

sur I'ensemble des gouvernorats du grand Tunis ( Tunis 7-

Tunis 2- Ben Arous- Ariana- Manouba) et concerne des
enfants dgés de 6 ans a 12 ans. Le choix des écoles ef
le firage au sort des classes seront prafiqués a partir
des listes des 515 écoles primaires établies par le
ministere de [éducation nafionale pour les quatre
gouvernorats concerné. Le calcul du nombre de sujets
éligibles pour létude compte un nombre d'échantillons
théoriques du présent projeft doit compter au moins

une centfaine d'individus (élves dans notre étude).

La mise en ceuvre de cefte étude suppose les pre-
acquis suivants:

» L'adhésion des écoles primaires choisies.

» L'adhésion parentale via le remplissage dun
questionnaire qui portera essentiellement sur les
informations suivantes :

» Les données individuelles et les caractéristiques
sociodémographiques.

M 'éfat de sanfé (poids. taille. la notion dantécédents
pathologiques et/ou prise de médicaments).

» Les données concernant I'habitat (#ype et anciennete du
logement).

» Les habitudes alimentaires et ['éventuel tabagisme
passif.

» L'exposition environnementale (notamment en liaison

avec les métaux lourds).

Les moyens mis en ceuvre pour assurer lexécution et le
suivi de létude sont a la charge de 'ANCSEP. Il s'agit
de:

» | 'appropriation de la méthodologie
déchantillonnage et de questionnement (les formulaires
denquétes et les fiches de prélevement).

» La fourniture des tubes de prélevement des
échantillons biologiques.

» Le fransport des échantillons vers le laboratoire.

Etat des lieux des risques biologiques liés a lapparition et le développement des maladies

vectorielles en Tunisie compte tenu des parameétres environnementaux

Les agents biologiques sont présents chez tous les
éfres vivants (éfres humains, animaux. plantes) et dans
[environnement (eau, sol), ils sont indispensables a la vie.
La plupart des agents biologiques sont inoffensifs pour
I'homme mais cerfains sont a l'origine de maladies.

A linverse, dautres présentent un intérét pour 'homme
et sont utilisés depuis des milliers d'années pour la
transformation des produits alimentaires (pain. fromage...)
et plus récemment dans les biotechnologies (production

de vaccins, dantibiotigues..).
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Cependant, les cycles de circulation des agents
biologiques  pathogénes sont généralement  frés
complexes. On congoit facilement quiils puissent étfre
affectés par des modifications de I'environnement ayant
des conséquences en termes d'éco-épidémiologie. |l
convient alors de ne pas négliger les impacts possibles
des changements climatiques dans lévaluation des
risques épidémiologiques des maladies infectieuses et
parasitaires surfout a l'échelle dun pays comme la

Tunisie.

Selon les termes de la saisine du Ministere de
[agriculture, de la péche et de l'environnement, il s'agit
de procéder a lidentification des différentes maladies
vectorielles, qui pourraient concerner le ferritoire
funisien dans les prochaines années et de les
hiérarchiser selon les risques quelles pourraient
présenter pour la santé publique, léconomie de l€élevage
et le degre de probabilité de leur occurrence.

L'ANCSEP, selon son role d'évaluateur de risque, peut
créer un groupe de fravail chargé a la lumiere de
données environnementales (g, eau) ef des données
relatives aux biotopes de vecteurs ou dhotes
infermédiaires de :

» | identification des différentes maladies animales et
des zoonoses, nofamment vectorielles, pouvant
s'infroduire, émerger ou évoluer sur le territoire national
a la faveur d'un éventuel changement environnemental.
» [‘évaluation du risque dapparition et de
développement de ces maladies ef de les hiérarchiser
selon les risques pour la sanfé publique, la santé animale
et les conséquences économiques induites ainsi que le

degré de probabilité doccurrence.

L'objet de cefte etude bibliographique est de présenter
les informations disponibles concernant les éléments de
typologie des agents du risque biologique et leurs
impacts sanitaires, parallelement avec léfat des lieux a
lechelle nationale ef lart en matiere dévaluation des

risques biologiques.

Au ferme de cefte recueil et compte-tenu des
difficultés  speécifiques raftachées aux  risques
biologiques, une  démarche pour  appréhender
[évaluation de ces risques lies & des sites et a des

activités, a été proposeée.

Recommandations de 'ANCSEP

Bien qu'il soit illusoire de prévoir avec précision quelles
répercussions auront les modificafions
environnementales  sur  I'évolution  des  maladies
humaines et animales, I'ANCSEP, a lissue de la
hiérarchisation des risques, propose six maladies, les
plus susceptibles daffecter la population tunisienne. |
convient donc de se préparer a une modification de
lincidence de ces maladies, notamment les maladies
vectorielles. A cette fin, des recommandations ont été

émises.

Elles concernent :

» | ‘adaptation aux changements environnementaux ;
» Les aspects spécifiques a chacune des maladies
retenues ;

» Le maintien ou le développement de la surveillance
épidémiologique ;

» Le développement de recherches pour la
prévention et le traitement de ces maladies ainsi que
sur le fonctionnement des écosystemes ;

» Un effort d'éducation sanitaire par linformation et la

formation.

La réalisation de ces objectifs nécessite, en plus les
recommandations mentionnées précédemment, d'autres
actions a enfreprendre, a savoir :

» a3 realisation dune éfude sur léftat des lieux
concernant le cadre légal relatif a latténuation des
risques biologiques ;

» | 'étude de lincidence des phénomenes extrémes et
[évolution observée au niveau des systémes
biologiques.

»  La promotion de la surveillance et le contréle de ces
effets (CC) sur la biodiversité biologiques dintérét
sanifaire ef les impacts sur la santé a travers les
produits de consommation et au niveau des milieux de
vie.

»  L'harmonisation du cadre réglementaire et normatif
relatif a levaluation et au contréle des  risques
biologiques avec la reglementation internationale.

» L'élaboration dun plan de gestion des risques
biologiques.

» L'élaboration de guides de bonne pratique pour la
maifrise des risques biologiques.

» La réalisation de séminaires de consensus national
pour linitiation du projet ef la sensibilisation des
structures concernées pour une collaboration active.
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Eléments de réflexion sur état des lieux et les perspectives des produits OGM en Tunisie

La Tunisie a signé le « Protocole de Carthagéne » sur la
prévention des risques des biotechnologies moderes,
notamment la fransgénése, qui connait un essor rapide
sur I'économie ef une dissémination irrépressible sur
[environnement depuis le 19 avril 2001 et |a ratifié, le 14
juin 2002. En Tunisie, jusqua présent les produits
génétiquement modifiés ne sont régies par aucun fexte

réglementaire.

L'état des lieux se caractérise par :

» Absence de contfrole ef donc absence de données
officielles.

»  Les résultats des études au niveau de la banque des
genes sonf sous la confrainte de labsence de
législation.

» Les seuls éléments de réponses existants ef
considérables sont ceux rapportés par IANCSEP dans

son éfude réalisée en Mai 2006.

Le risque pour la Tunisie est de voir des génes
modifies, introduits faute de controle et fransportés
sous leffet de la pollinisation et la fécondation croisés, a
des plantes sauvages et a des culfures biologiques.
Ceci pourrait aussi donner naissance a dautres especes
de plantes sauvages et rendre le désherbage plus
difficile. Toutefois, la modification génetique peut aider
a développer des cultures plus productives et des
variétés de planfes plus résistantes aux aléas
climatiques (sécheresse. insectes.).

Compte tenu de ses missions ef son role dans le
systéeme préventif, ANCSEP pourrait étre consultée sur
des dossiers de demande de culfure, dessai,

Enquéte d'évaluation de la contamination du site de

Sghira - Sousse

Dans le cadre du Programme Africain relatif au Stocks
de Pesticides Périmés (PASP -Tunisie), les pesticides
obsoletes ont été invenforiés. Au fotal, 1940 Tonnes de
stocks obsoletes (dont 36 % des organochiores) ont éte
répertoriés en Tunisie réparfis sur 205 dépdfs de
stockage. Méme si les quantités inventoriées ont éte
exportées en Europe pour destruction, les effets
indesirables de ces pesticides demeurent encore au
niveau de certains sites comme par exemple celui de la

dutilisation  ou de  commercialisation ~ dOGM
notamment:

» Les demandes dutilisation confinée dOGM pour la
recherche, le  développement, [enseignement ou la
production industrielle ;

» Les demandes dexpérimentafion en champ ou de
mise en culture de plantes génétiquement modifiées ;
» |Les demandes de mise sur le marché daliments
génétiquement modifiés ;

» Les demandes dessais de vaccins vétférinaires
obfenus par génie génétique ;

» Les demandes dessais de fhérapie génique non

encore appliquée en Tunisie.

L'ANCSEP doit donc se doter des moyens nécessaires
pour jouer son role en matiere de coordinafion, de
lexpertise et de l'évaluation des risques pour consolider
les structures de gestion et aider a la prise de décision
au niveau national. Pour se faire, il y aurait lieu de :

»  Développer les capacités de léquipe.

» Instaurer une base de données et assurer la veille
scientifique.

»  Sapproprier des procédures nécessaires pour
l[étude des dossiers OGM une fois le cadre

reglementaire mis en place.

Ce rapport entreprend de rassembler les informations
ufiles pour décrire l'état des lieux en Tunisie en matiére
de gestion des OGM en vue de tracer une visibilité des
mesures & réaliser, pour fixer les orientations de
[ANCSEP une fois le projet du cadre réglementaire
funisien est adopté.

stockage des pesticides obsoletes de Kalda

stafion de défense des végeétaux de Kalda Sghira -
Sousse. Les effets se traduisent essentiellement par
une pollution olfactive intensive et nuisible specifique
aux HCH.

Dans ce contexte, la Direction Générale de la Protection
et du Confrole de la Qualité des Produits Agricoles
(DGPCOPA) a  sollicité 'ANCSEP pour effectuer une
évaluation environnementale du site et déterminer sj/la
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confamination présente un risque pour I'environnement
ou la santé humaine suite & des plaintes successives
des employés ef des habitants de la zone et & des cas
de déces de deux personnes refraités suite a des

cancers.

Aprés une évaluation sur terrain de la situation du site,
un plan déchantillonnage a été élaboré par 'ANCSEP
puis validé par un comiteé d'experts des différentes
instifutions concernées. L'ANCSEP a ensuite effectué les
analyses nécessaires en collaboration avec un
laboratoire spécialisé dans la recherche des résidus des
contaminants agricoles et industriels.

Au total, 39 échantillons ont été prélevés a partir du sol,
du grattage du mur, de leau et de lair pour la
recherche du HCH (essentiellement les isomeres a-HCH
et y-HCH qui sont les plus stables dans

I'environnement), le bendiocarbe et le carbaryl,

Les résulfafs ont ainsi permis d'apporter des éléments
d'information relatifs a la pollution du site de la stafion
de défense des culfures de Kalda Sghira a Sousse par le

HCH, le carbaryl et le bendiocarbe.

La nappe phréatique aux alentours du site ne semble
pas éfre contaminée par le HCH, le carbaryl et le
bendiocarbe. Les puifs présents au voisinage de la
station (un puits au niveau de la ferme et un autre au niveau de

lusine) ne présentent pas de risque pour les utilisateurs.

Concernant le sol, quatre échantillons sur les 25 ont
présenté des feneurs en y-HCH non conformes a la
valeur seuil. Pour les murs, seulement, le grattage des
murs du dépot de stockage du HCH présente une valeur
élevée en y-HCH ayant dépassé la valeur seuil Les
aufres bafiments ne sont pas pollués par le HCH.

De faibles concentrations d'a-HCH ont été refrouvées

dans lair et ce dans les 4 échantillons (<0.05 mgm-3).

Au ferme de ceffe enquéfe qui a monfré des
dépassements aux seuils réglementaires infernationaux
du sol ef de lair pour le HCH, il serait souhaitable que
des mesures rapides puissent étre prises pour gérer le
risque de contamination de ce site et limiter I'exposition
de la population :

» Engager une éfude de dépolution et de
rehabilitation des sols et des batiments pollués par le
HCH,

» Inviter lInstitut de Santé et de Sécurité au Travail a
prafiquer les examens médicaux nécessaires
aux fravailleurs de la station de défense des cultures du
centre Kalad Sghira dans les meilleurs délais possibles,
» Inviter la Direction Générale de la Protection ef du
Controle de la Qualité des Produits Agricoles pour la
réalisation d'analyses des résidus de pesticides dans les
fruits des arbres qui existent au niveau et aux alentours
du site,

»  Mettre en place une information du personnel de la
station de défense des cultures du centfre Kalad Sghira

Impact sanitaire et environnemental de la réutilisation des eaux usées traitées a des fins agricole

L'usage des eaux usees fraitées pour lirrigation peut
aider a ameéliorer les rendements agricoles & cause de
certains composés résiduels présents dans les eaux
aprés leurs traitements. Généralement, ces eaux sont
riches en certains éléments nufritifs et en matiéres
organiques comme l'azote minéral, l'azote organique, le
phosphore et les micronufriments. Ces derniers sont
imporfants a la fois pour augmenter la fertilité et la
sfructure du sol et la productivité agricole. Cela
permettrait de remplacer, en partie, lusage dengrais
minéraux. Bien que les avantages soienf importants,
[utilisation des eaux usées fraitées dans lagriculture
souleve une préoccupation concernant les risques

possibles sur la santé humaine ainsi que I'environnement.

A ce propos, L'ANCSEP a jugé nécessaire et ufile la
réalisation dune étude a grande échelle pour pouvoir
investiguer une felle problématique marquée par la
multitude de voies de contamination et liens a risque,
enfre eaux polluees, sol, vegétaux, exploitants et
consommateurs au niveau des périmetres irrigués.
L'objectif principal de cette éfude est dévaluer les
risques sanitaires lies a [ufilisation des eaux usees
traitées a des fins agricoles et ce dans le but d'identifier
les facteurs de risque pour mieux les maitriser et d'en
prévenir les conséquences.

Le protocole de cette étude consiste a comparer, sur
un cerfain nombre de parametres et de critéeres de

jugement, deux périmetres agricoles, le premier est
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irrigué par des eaux usees traitées, le second par des

€aux non usees.

Ces deux groupes géographiques doivent étfre
suffisamment distants (pour éviter le phénomene de
contamination) mais globalement comparables sauf en
ce qui concerne lintervention dont nous souhaitons
évaluer limpact. Les parametres recherchés au niveau
du périmetre irrigué ont été choisis essentiellement
selon les critéres suivants :

» Leur degré dabondance et de résistance dans
[environnement,

»  Leur imporfance sanifaire,

» Leur pouvoir daccumulation dans les culfures

visees.

Les objectifs de cette étude sont :

» Evaluer lexposition de la  population aux
contaminants chimiques associées a lutilisation des
€auXx usees;

»  Caractériser les risques associés a cette pratique;
» Juger lefficacitée des fraitements actuels de
[épuration des eaux useées destinées a [irrigation
agricole;

» Recueillir des données sur léfat des pratiques
actuelles en matiere de [utilisation des eaux usées
fraifées ;

Les Biomarqueurs

Un biomarqueur est une caractéristique biologique
mesurable liée & un processus normal ou non. Les
domaines  dapplication des  biomarqueurs  sont
mulfiples.

Certains sonf utilisés dans la biologie meédicale pour :

» |denfifier un risque ou une prédisposifion
pafhologique;

» Diagnostiquer une maladie;

» Orienfer le fraifement et assurer le suivi
thérapeutique;

»  Suivre lévolution de la pathologie ef adapter la

prise en charge thérapeutique afin d'éviter les récidives.

Dans le domaine de lécotoxicologie, un biomarqueur
est un changement observable ef/ou mesurable au

niveau moléculaire, biochimique, cellulaire,

» Contribuer a la détermination des
movyens appropriés pour éliminer ou maifriser les
risques associés a ['utilisation des eaux usees.

Durant année 2015, six périmetres irrigués : Borj touil
(Ariana), Souhil (Nabeu), Quardanine (Monasti), Dhraa
Tamar (Kairouar), Aguila (Gafsa). Hamma (Gabes) ont éte
ciblés. Au cours des visites, lenquéte sest articulée
autour de la collecte des échantillons des produits
agricoles, du sol et des eaux dirrigation. Un recueil des
informations via des questionnaires relatifs a létat de
santé des agriculteurs et des ouvriers exercant et/ou
vivant sur le périmeéfre irrigué par les eaux usées

fraitées a étfé fait.

Plus que 100 agriculteurs ont fait lobjef de lenquéte
sur terrain ef 135 échantillons ont été préleveés. Les
analyses des échantillons prélevés ont éte effectuées au
niveau du laboratoire de [nstitut National de Recherche
et d'Analyse Physicochimique (INRAP) de Sidi Thabet.
Pour l'année 2076 les actions & enfreprendre seront les
suivantes :

»  Finalisation du rapport.

» Présenfation des résultats au comité technique et
au conseil scientifique.

»  Organisation dun workshop de diffusion des
résulfats.

»  Publication du rapport final.

physiologique ou comportemental,  qui  révele
lexposition présente ou passée dun individu a au moins
une substance chimique a caractére polluant. Les
marqueurs biologiques sont apparus en écotoxicologie
lorsque les analyses chimiques onf devenu insuffisantes

pour évaluer le risque toxigue dans un milieu.

Donc une mesure de Iexposition a laide de
biomarqueur(s) peut pallier ce manque et présenter une
aide indéniable a l'évaluation et la gestion des situations

environnementales posant probleme.

Pour ce faire, I'ANCSEP a proposé une experfise en
collaboration avec [IOMS (biennie 2074-2015)  pour
[élaboration de la liste des biomarqueurs dordre
prioritaire et proposer un plan d'action opérationnel

dirigeant les actions de surveillance.
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Les objectifs de cette expertise consistent a:

» Dresser un éfat des lieux de [utilisation des
biomarqueurs  (biomarqueurs — dexposition.  biomarqueurs
deffets, biomarqueurs de sensibilité) pour la surveillance et
[évaluation de lmpact lenvironnemental sur la santé a
['échelle internationale (en sappuyant sur ces expériences).
»  Sélectionner des biomaqueurs dordre prioritaire a
[echelle national.

»  Proposer un plan de surveillance et de suivi basé sur
les biomarqueurs dans un objectif d'évaluation et de la
maitrise des risques sanitaires liés & l'environnement.

» Animer un séminaire sur le sujef.

Un projet de TDRs concernant l'expertise a été préparé
et émis a IOMS en vue de sa validation. Aprées avoir
recu laccord de IOMS, IANCSEP a procéde a la
publication de cefte consultation. Les membres de la
commission d'évaluation ont procedé au dépouillement
technique, loffre  du Pr. Jamila  TARHOUNI
conjointement avec lingénieur Selma ETTEEB ont été
retenus. Un contfrat avec lexpert concernant expertise
de lélaboration de la liste des biomarqueurs d'ordre
pricritaire et la proposition dun plan daction
opérafionnel dirigeant les actions de surveillance a été
validé par TOMS,
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Avis concernant linstallation des stations de base

En application de la circulaire conjointe entre le Ministre
de la Santé Publique, le Ministre de lntérieur et du
Développement Local ef le Ministre des Technologies
de la Communication relative aux mesures d'installation
des stations de base de téléphonie mobile en date du
10 novembre 2008 et de la circulaire du ministre de la
santé N° 87 en date du 20 Novembre 2014 ef de la
procédure approuvée lors des réunions du comité
technique, TANCSEP a traité 58 dossiers objets de
réclamations des citoyens quant a linstallation des
stations de base au cours de lannée 2015, dans le cadre
des travaux du groupe de travail specifique qui sest
réunis pour O4 fois (05 fevrier, 18 mai 08 juilet et 22

décembre).

Le graphique ci-dessous représente la répartition des
avis émis:

Rien 4 signaler
concernant le site

Total: 58
<— Autres
4%

\ Inviter l'opérateur a

éloigner la station

Demande
dinformations
complémentaires

Figure 1: Répartition des avis émis sur les 58 dossiers
fraités

Le comité fechnique de léfude de limpact des
rayonnements non ionisants sur la santé sest réuni une
seule fois le O1 septembre 20715; ses travaux ont
conduif aux recommandations suivantes:

»  Approbation des avis du groupe de travail charge
de létude des réclamations relatives aux stations de
base.

EMISSION DES AVIS TECHNIQUES
ET SCENTIFIQUES

50 km 100 km 150km  200km

| _4

Figure 1: Répartition régionale des dossiers fraités

» Poursuite les nouveautés scientifiques et suivi des
résultats des éfudes de référence réalisées au niveau
international.

»  Activation la publication des O3 projets de textes
réglementaires concernant les champs
électromagnétiques qui ont été envoyés a lunité

juridique et contentieux du ministére de la Santé.
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» Emission davis concernant la stafion de
téleédiffusion site de Zaghouan.
L'étude du Projet darrété conjoint enfre les ministres

de lintérieur, de la santé, de [Environnement et du

développement durable ef des Technologies de la
communication ef de économie numérique relative aux

dispositions dinstallations des stations radioglectriques.

Avis concernant des dépassements les exigences normatives des eaux de puits

L'ANCSEP a été saisie par la Direction Générale du Génie
Rurale (DGREE) le 15 Janvier 2015 d'une demande d'avis
technigue et scienfifique concernant des dépassements
des limites de qualités du fluorure, sélénium, salinite et
cyanures dans des eaux de puits exploité pour leau de
boisson dans deux délegations du gouvernorat de
Gafsa (Belkhir et Essaned).

Recommandations

»  Considérant la limite de qualité fixée par la norme
tunisienne NTO9-14 (2075 de 15 milligramme par litre
pour les fluorures.

»  Considérant les dépassements des limites de
qualités dans 'eau de boisson des parametres suivants :
Cyanure, Fluorure, Sélénium et salinité.

» Considérants les risques sanitaires lies a ces
parametres.

['ANCSEP préconise qu'il est nécessaire de mener une

étude d'évaluation de lexposition des consommateurs

dans la région de Gafsa pour ces parametres dont leurs
teneurs dépassent les limites de qualités fixé par la
norme funisienne NTO9-14 (2013) (va fenir en compte de
cette situation dans le plan daction ultérieur).

»  Apres concerfation avec les membres du comite
technique pour la prévention des risques sanitaires liés
aUX aux.

Il a été convenu ce qui suit :

» Se rassurer quil nexiste pas des analyses
précedenfes confenant des dépassements des limites
de qualites.

»  Prendre des prélevements de ce puits pour des
analyses supplémentaires selon les fréquences suivantes
24h, 48h ef 72h pour voir si ces reésulfats sont
accidentels ou permanentes.

» Solliciter la DGREE pour le traitement des eaux de

ce puits afin de réduire les teneurs.

Avis sur [utilisation des ondes ultrasonores pour le contréle des algues

Suite a la saisie de la DHMPE concernant la demande
émanant de la sociéfté algérienne de la  technologie
dinformation a propos de [utilisation des ondes
ultrasonores pour le contréle des algues, le comite
technique de prévention des risques sanitaires liés a
leau s'est réuni le 27 mai 2015, a ANCSEP.

Apres les discussions, le comité a conclu quelle n'est
pas en mesure de se prononcer sur ceffe demande
commerciale et elle a convenu dinviter lintéresse de

fournir les documents d'appui:

Avis sur le Projet « Programme Eau de Kasserine »

'ANCSEP a éte sollicitée par le du bureau de Kasserine
pour émettre un avis tfechnique ef scientifique
concernant le rapport de l'expert suisse concernant le
diagnostic de la situation actuelle dans le cadre de
[élaboration de la stratégie qualité de leau dans le

gouvernorat de Kasserine.

» Un dossier fechnique détaillé concernant

™ [ a procédure de traifement des eaux.

» L'étude dimpact de la technique sur léquilibre
physico chimique et calcocarbonique et sur les criteres
bactériologiques de I'eau.

» Les tests defficacité pour les fonctions mentionnees
par un laboratoire habilité national ou international.

» Les certificats ef les aftestations

» Un certificat de reconnaissance dutilisation de cette
technologie au niveau du pays d'origine.

Les remarques onft porté sur la planification et la
conception des installations, les mesures a prendre pour
la surveillance du réseau et lenrichissement du plan
d'action proposé.

A ce propos et conformément a la note de  Ambassade

de Suisse n2015/124, une réunion a été ftenue le 27 yhai

ANCSEP Rapport Annuel 2015 50



2015 avec lexpert suisse pour discuter le «
programme eau de Kasserine » lors de cefte réunion

ANCSEP &  fourni  quelques  recommandations

concernant les composantes de ce projet selon les
cadres réglementaire, organisationnel ef institutionnel

national.

Avis sur [étude de lassainissement des eaux usées en milieu rural en Tunisie (ONAS)

L'’ANCSEP a été sollicite par le loffice nafional de
[assainissement (ONAS) pour émettre un avis technique
et scientifique concernant I'étude de lassainissement
des eaux usée en milieu rural en Tunisie (ONAS).

Les remarques et les recommandations ont porté sur
les points suivants :

» Signaler labsence dune politique claire de
[assainissement rural en Tunisie

» Indiquer le manque d'application de textes legislatifs
(le code des eaux. Décret n'65.56 relatif & la réglementation
des rejets dans le milieu récepteur et la NT (106.002) 1989 :
relative a la protection de lenvironnement/ rejets deffluents

dans le milieu hydrique.)

Autres avis

1. Avis sur les dossiers relatifs aux projets de plan
darchitecture des unités de stérilisation soumis pour
approbation (en 2075, 15 structures approuvées par le comité
(02 Structures publiques et 13 Structures privées)).

2. Avis ef décision de la mise en marche dun PET
SCAN au niveau d'un centre privé de radiologie.

3. Avis sur le projet du protocole concernant
[application des bonnes prafiques de fabrication pour
les substances actives utilisées comme matieres
premiéres dans les médicaments,

4, Avis sur les cigareftes électroniques,

5. Avis sur la coopération Tuniso-algérienne.

6. Avis concernant le cahier des charges relatives aux
désinfectants utilisées dans le domaine de la santé.

7. Avis dans le cadre de lappui au projeft « Tunisie-
Digital » sur limplantation d'antenne relais 4G, 'ANCSEP
a éfe sollicité par IINT pour émettre un avis concernant
les textes reglementaires a léchelle nationale relatif aux
dispositions dinstallations des stations radioglectriques.
8. Avis sollicité par [Unité juridique et du confentieux
du ministere de la sante, pour émettre un avis technique
concernanf  une  demande  dauforisation  pour
lexploitation de deux forages aux gouvernorafs de
Siliana et Béja.

» Décrire la situation critique de laspect sanitaire
dans le milieu non communal Tunisien & travers des
données épidémiologiques.

» Définir la  différence entre le colf de
[assainissement rural et le tarif appliqué par TONAS au
bénéficiaire.

» Dajouter cerfaines données concernant la
confamination des cours deau et des nappes
phréatiques en Tunisie par les eaux usées en milieu rural.
»  Se référer aussi au « Guide de l'assainissement des
communes rurales » établi par I'agence de leau Artois
Picardie- France/ Janvier 2000.

» Efablir un plan daménagement rural pour faire
diminuer la dispersion des habitants et augmenter le
nombre des moyeux d'habitat dense.

9. Avis sur le projet relatif a I'étude de lusage de
[amiante ef la gestion des déchets amiantés en Tunisie
au sein du ministere de lenvironnement :

»  Validation de la phase 1: Inventaire des produits ef
déchefs amiantés ef étude des différenfs usages de
[amiante en Tunisie.

»  Validation de la phase 2 : schémas de gestion des
déchets d'amiante et plan daction global de gestion
des déchets amianfés.

10. Avis sur le projet du « Renforcement des capacités
pour la mise en ceuvre nafionale de ['Approche
stratégique de la gestion infernationale des produits
chimique et soutien au développement des capacités
pour la mise en ceuvre nafionale du systéme général
harmonisé » au sein du Ministére de l'environnement et
ayant pour objectif de consulter et appuyer la gestion
rationnelle des produits chimiques au cours de leur
cycle de vie, en offrant lacces facile aux informations
par l'ensemble des parties prenantes et en appliquant
des procédures ef mécanismes de coordinafion
inferministéerielle et d'échange d'informations efficaces.
1. Avis sur I'élaboration d'un communiqué commun sur
linterdiction de limportation de certaines armes et
d'équipement dangereux au sein du ministere de
commerce exteérieur.
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Alertes sur les pesticides dangereux

Suite & une saisine du ministere de la sanfé concernant
la possibilité de la présence sur le marché tunisien de
cing pesticides contenant des subsfances actives
classées  selon  OMS  comme  cancérigénes

SUIVIET GESTION DES ALERTES

« probables »,  ANCSEP a effectué une étude
scientifique et globale sur ces cing substances actives
présentes ainsi que des visites sur ferrain de certains
poinfs de ventfe de produifs phytopharmaceutiques.

Alerte issue de la part des organisations soudanaises concernant la présence des substances

toxiques dans les montres a mains destinées aux enfants

Dans le cadre des travaux de 'ANCSEP en matiére de
prévention sanitaire et suite a lalerte issue de la part
des organisations Soudanaises concernant la présence
des substances foxiques dans les montres a mains
destinées aux enfants, Une réunion s'est fenue le 24 avril
2015 au siege de 'ANCSEP en présence des différentes
structures intervenantes dans le but de confirmer la
présence de ces montres dans le marché funisien et
dassurer la sécurité sanitaire des enfants, les actions
suivantes ont été menées :

» Information de structures concemees pour le
blocage des articles objet de lalerfe par mesure de
précaution: Douane, Commerce, DHMPE.

»  Prospections des marchés tunisiens (Bou Mandile. Rue
ae Saline. Ben Guerden, Cité Ezzouhour, Gafsa..)

» Echantillonnage du produit suspect

» Envoi des articles suspects au laboratoire pour
analyse

Suite a ces résultats TANCSEP a mené les actions
suivantes :

» Publication dun communiqué de presse afin de
sensibiliser les consommateurs sur les  risques

aftribuables a ces arficles destinés aux enfanfs:
montres a main, pointeur, gadget et ce avant I'Aid el Fitr
de 'année en cours.

» Organisafion dun point de presse sur la sécurité
sanitaire liée aux jouets et arficles pour enfants
regroupant les différents intervenants (ANCSEP, INC, ODC,
DMSUL) et en associant les scientifiques,

»  Préparation dun support éducatif pour avertir le
consommateur sur les produits de contrefacon destinés
aux enfanfs.

»  Preéparation d'un spot télévise pour la sensibilisation
sur les dangers des articles destinés aux enfants :
arficles scolaires, jouets, accessoires.. en collaboration
avec IINC et procéder a sa diffusion fout au long de
lannée

» Invitation des sfructures concernées & retirer les
arficles objet de l'alerte du marche parallele

» Invitation des sfructures de confroles intervenantes
(ministére du commerce. douane. DHMPE...) & renforcer le
contréle des accessoires pour enfant ef des jouets
commercialisés sur le marché pour garantir leur sécurité.
» Activation létude d'évaluation des risques sanitaires
lies aux jouets et aux articles scolaires.
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Alertes concernant des Phénomenes de mortalité de poissons observés sur le rivage de Rades et

loued Sidi Othman a Korba

Le 6 septembre 2015, des vidéos inquiétantes onf
circulé dans les médias et les réseaux sociaux, montrant
des milliers de poissons échoués sur la plage de Rades,

prés du port commercial.

Quafre jours aprés ceffe catasfrophe, des cenfaines de
poissons mortfs ont été découverts, flottant a la surface
de l'oued Sidi Othman & Korba.

Ayant pris connaissance de lalerte, des équipes de
I'ANCSEP se sont déplacees sur les lieux pour examiner
le phénomene et pour senquérir des causes de ce
déces massif de poissons. Des échantillons ont éte

préleves pour analyses.

Alerte du 6 septembre 2015: Grandes quantités de
poissons morts échoués sur le canal conduisant au port
de Radés

» Une équipe spécialisée de IANCSEP s'est déplacée
les 6 et 7 septembre 2015 au niveau du pont Rades-La
Goulette et a relevé les constats suivants:

» La masse de poissons morts, essenfiellement des
sardines, échoués sur le canal conduisant au port de
Rades a été estimee a plusieurs dizaines de tonnes ;

» une odeur désagréable se fait sentir & cause des
cadavres de poissons;

» Des habitanfs ont indiqué que des gens ont récupéré
une quantité de poissons échoués au bord du canal,
pour les vendre sur le marché;

» Les autorités compétentes (&b police municipale) ont
collecté les quantités de poissons échouges et les ont
entferrées loin du canal;

» Selon les experts de linstitut national des sciences et
des technologies des mers les causes du phénomene
seraient dues a la hausse des fempératures et la
réduction du niveau de leau du canal.

» Des échantfillons des poissons morts onf éte
prélevés ainsi que des échantillons des eaux du canal,
pour analyses ;

» Envoi des échantillons au laboratoire de toxicologie
du Centfre Dassistance Médicale Urgente (CAMU) et a
[Ecole Nationale de Médecine Vétérinaire de Sidi Thabet
(ENMV) pour en déterminer les causes de mortalite des

sardines.

»  Information du ministre de la sanfé sur le sujet avec
la proposition de donner des instructions & la DHMPE
pour prendre les mesures nécessaires afin de mettre fin
a la vente des poissons échoués sur les rives

»  Tenue dune réunion du comité technique des
produits chimiques et bioclogiques le 10 Septembre
2015 au siege de 'ANCSEP pour éfudier la question de
[échouement des poissons et faire un point de
coordination des actions en cours prises par les

différents infervenants.

Alerte du 6 septembre 2015 : poissons flottant a la
surface de l'oued Sidi Othman Korba.

Le 1 septembre 2015, une mortalité massive de
poissons sest produite & la surface de loued Sidi
OfthmanKorba Une équipe de [I'ANCSEP, sest
immediatement rendue sur les lieux pour examiner le
site :

» L3 zone de lincident est dénommee Qued Sidi
Othmanesituée au Nord-Est de la Tunisie dans la ville de
Korba en longeant la route MC27 ;

» Un nombre de poissons échoués qui se compte par
centaines,

»  Une odeur désagréable et un état tres altéré des
poissons avec dégradation microbienne de la chair ef
des visceres, ce qui montre que la mort des poissons
dafe au moins d'une semaine de la dafe de la visite.

»  Un faible niveau d'eau ef du débit de l'oued,

» Plusieurs infervenants se sont également déplaces
sur les lieux pour examiner le site et savoir les causes
de ce phénoméne (DHMPE, INSTM. ANGED.CITET),

» Des échantfillons des poissons morts ont eté
prélevés ainsi que des échantillons des eaux de loued,
pour analyses;

» les opérations de ramassage et de destruction des
poissons morts étaient bien avancées par les autorités
compeétenfes pour destfruction;

» Envoi des échantillons au laboratoire de toxicologie
du Centre Dassistance Medicale Urgente (CAMU), a
[Ecole Nationale de Médecine Vétérinaire de Sidi Thabet
(ENMV) ef au CITET.
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Résultats d'analyses effectuées par FANCSEP :

Les résultats danalyses effectuées sur les échantillons
prélevés ef lanalyse des observations recueillies sur les
modalités de I'évenement de mortalité indiquent qul
sagit dune asphyxie provoquée par un déficit tres
prononcé en oxygéne dissous dans les eaux du canal de
rades et de l'oued de sidi Othman a Korba.

Cette conclusion a été confirmée par le ministére
chargé de lagriculture, qui a dénié toute possibilite de
contamination environnementale selon un arficle paru
dans la Presse que les causes du phénomene seraient
dues a la hausse des tempérafures et la réeduction du

niveau de l'eau du canal ou de I'oued.

Les experts de linstitut national des sciences et des
technologies des mers ont appuyé forfement
Ihypothése relative a un accident nafurel des milieux
marins, qui a fait ressortir les sardines, qui se déplacent
généralement en bancs, pour se retrouver coincées au
niveau du canal ou de loued et que linsuffisance
doxygéne est une conséquence de la diminufion du
niveau deau (3m au niveau du canal) favorisée par la
hausse des fempératures enregistrée lors de cette
période, conduisant ainsi & une crise dystrophique. lls
ont écarté la possibilité dun échouement de ces
poissons en raison dune pollufion par des
phytoplanctons (foxines), voire aussi, I'hypothése d'une

infoxication par des micropolluants d'origine chimique.
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Textes réglementaires a linitiative de L'ANCSEP

Elaboration dun tfexte juridique sur les
critéres microbiologiques des aliments

Le projet délaboration dun texte juridique sur les
criteres microbiologiques des aliments s'inscrit dans le
cadre de la nouvelle approche nafionale de la loi
tunisienne n2009-38 du 30 juin 2009 relative au

systéme national de normalisation.

Pour ce faire IANCSEP a saisi le comité de sécurité
sanitaire qui dans sa réunion du 13 mars et du 17 juillet
2014, a décide la création de deux groupes de travail:
» e premier charge des produits d'origine animale,
» e deuxieme chargé des produits d'origine végetale

et des produits spéciaux et d'alimentation particuliere.

Ces groupes de travail qui se réunissent de fagon
périodique et par thématique pour discuter le
document de fravail préparé par les cadres de IANCSEP

selon la nature des produits alimentaires.

Les cadres de 'ANCSEP ont procede, en se basant sur
les références internationales relatives aux critéres
microbiologiques des aliments (version consolidée du
réglement européen 2073 de 2005, la reglementation du
Luxembourg et celle de la Turquie.), a I'élaboration des
documents de travail sur les critéres microbiologiques
des denrées alimentaires par catégorie de produits. Ces
documents ont eté discutés et validés par les groupes
de fravail correspondants en fenant compte du
contexte tunisien (infrastructure de mise a niveau et niveau

dhygiene et de sécurité de nos établissements).

CONTRIBUTION A LELABORATION DES

TEXTES REGLEMENTAIRES

Dans ce cadre, IANCSEP a aussi fait appel a une
assistance technique auprés de l'union européenne dans
le cadre d'un projet TAIEX pour la validation du projef
de texte réglementaire relatif aux  critéres
microbiologiques dans les denrées alimentaires par des
experts européens pour son harmonisation avec le

reglement européen prévus pour début trimestre 2016.

Elaboration dun fexte juridique sur les
additifs alimentaires

Suite a la réunion du comité de sécurité sanitaire du 17
juillet 2014 les additifs alimentaires ef en se basant sur
la nouvelle approche nationale de la loi tunisienne
n"2009-38 du 30 juin 2009 relative au systéme national
de normalisation, il a été décidé de préparer un
document de travail sur les additifs alimentaires basé
Sur une comparaison entre la norme infernationale codex
et la réglementation européenne en vue délaborer un
projet darrété conjoint funisien sur les additifs
alimentaires.

Sur la base dun rapprochement entre la norme
infernafionale codex ef la réglementation européenne
sur les additifs alimentaires, trois types de différences
ont éteé soulevées a savoir :

» Au niveau des limites maximales autorisées ;

» Au niveau de la classification des denrées

alimentaires ;

Certains additifs alimentfaires sont auforisés & I'emploi
dans le codex alimentarius alors quils ne le sont pas au

niveau européen et inversement.
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Un document de fravail sur les additifs alimentaires
concernant les comparaisons enfre la norme codex et
lapproche européenne surfout au niveau des limites
maximales autorisées a été préparé par les cadres de la
DCSP pendant le deuxieme semestre 2014. Une réunion
sest fenue a 'ANCSEP au cours du mois de janvier
2015 en présence de toutes les structures concernées
pour se concerter sur l'approche & suivre touf en se
basant sur des preuves scientifiques et tfechniques et la
validation du programme du groupe de fravail charge
de lélaboration du projet darrété conjoint tunisien sur
les additifs alimentaires. Suite a cette réunion, il a été
décide  dadopter lapproche  européenne  pour
[élaboration du projet darrété sur les additifs
alimentaires. La liste exhaustive des additifs auforisés a
lemploi dans le codex alimentarius et prohibés par
[union européenne a éfé adressée durant le mois de
mars 2015 & la direction générale des industries
alimentaires (DGIA) au ministére de lindustrie pour se
renseigner sur les utilisations de ces additifs au niveau
nafional. Suite & la sollicitation de la DGIA, il a été décide
de tenir compte de leur réponse dans les fravaux de
préparation du projet darrété sur les additifs

alimentaires.

Elaboration du projet de décret réglementant

les compléments alimentaires en Tunisie

Malgré lévolution importante des textes relatifs a la
réglementation des compléments alimentaires aussi bien
sur le plan reglementaire que normatif en partficulier a
[échelle européenne, ce secteur connait encore un vide

juridique en Tunisie.

Afin de remédier a ce vide juridique, L'ANCSEP a
constitué en Janvier 2013 un comité fechnique
pluridisciplinaire chargé de I'élaboration d'un projet de
texte reglementant les compléments alimentaires en

Tunisie.

Dans le cadre du suivi des travaux délaboration du
projet de décret  reglementant les compléments
alimentaires en Tunisie, 'ANCSEP a réuni 8 fois le comité
chargé de I'élaboration de ce texte durant 2015, le 07
Janvier 2015, le O3 Févier 2015, le 03 Mars 2015, le 24
Mars 2075, le 14 Avril 2015, le 30 Avril 2015, le 25 Mai
2015 et le 02 Juillet 2015.

Au cours de ces réunions les chapitres suivants ont été
élaborés :

» Chapitre Il : «Dispositions relatives & I'étiquetage
des compléments alimentairesy.

» Chapitre IV: «Dispositions relatives a la fabrication
des compléments alimentairesy.

» Chapitre V:  «Dispositions  relatives a la
commercialisation des compléments alimentairesy.

» Le chapifre VI: «Dispositions relafives a
limportation des compléments alimentaires.

» Le chapitre VII: «Dispositions relatives au contréle
des compléments alimentairesy.

» Le chapitre VII: «Vigilances relatives aux
compléments aliénataires.

» e chapifre IX: « Dispositions diverses».

Ce projet de décret détaillera la composition des
compléments alimentaires (vitamines, minéraux, substances
& but nutritionnel ou physiologique), précisera la liste des
plantes autorisées et les parties utilisées de ces plantes,
mentionnera les dispositions relatives a létiquetage, aux
allégations, a la fabrication, a la commercialisation, a

limportation au contréle et ala vigilance de ces produis.

Ce projet de décret a éteé élabore, finalisé et valide par
tous les membres du comité technique chargé de la
reglementation des compléments alimentaires et a été
envoyé & lunité juridique et du contenfieux du
ministere de la santé. Ce projet de texte est tres
aftendu en Tunisie par les professionnels des
compléments  alimentaires  (importateurs et fabricants
locaux) ainsi que par les académies de médecine et de
pharmacie.

Au cours du 2™ semestre 2015 le comité technique
chargé de la reglementation des compléments
adlimentaires a tenu le 25 Novembre 2015 ef 15
Décembre 2015 des séances de fravail en vue de la
préparation dun projet darrété  reglementant |la
fabrication, la distribution et [limportation  des

compléments alimentaires.

La révision du fexte réglementant les produits
cosmétiques

Dans le cadre de l'élaboration de ce texte, trois réunions
onf été tenues au ministére de la sanfé (unité juridique)

avec les structures concernées concernant :
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» La revision ef lactualisation du projet de texte
relatif aux produits cosmetiques.

» Discussion de impact du chapifre concernant les
essais cliniques et la possibilité de lnclure puisque il y a
eu dernierement la publication de la loi sur les essais
cliniques sur les médicaments qui a entravé lapparition
du projet de fexte des produits cosmétiques depuis
des années.

Elaboration du projet de textes reglementant
les rayonnements non ionisants

Des projets de textes réglementaires visant |la
protection de la population des effefs des
rayonnementfs non ionisants, qui sont actuellement en
cours de consultation inferdépartementale.

» Projet de décret relatif ala profection des champs
électromagnétiques allant jusqu'a 300 GHz.

» Projet darrété conjoint entre les ministres de
lintérieur, de la santé, de [Environnement et du
développement durable ef des Technologies de la
communication et de I'économie numérique relatif aux
dispositions dinstallations des stations radioglectriques.
»  Projet darrété conjoint des ministres de la sante,
de lindustrie et du commerce et de la technologie des
communications et de linformation fixant des
spécifications techniques applicables aux équipements
terminaux de ftélécommunications et aux équipements
terminaux radioélectriques, les méthodes détiquetage

et dinformation des consommateurs.

Elaboration  dun  projet de  texte
réglementaire organisant les laboratoires
d'analyses et d'essais

L'année 2015 a été consacrée a leétude de projet de
texte réglementaire relafif a lorganisation des
laboratoires d'analyses et d'essais préparé par ANCSEP

en 2014 Ce projet a éfé soumis a lavis dune

Emission d'avis concernent des Textes réglementaires

Révision du code des eaux

Dans le cadre de suivi des travaux de révision du code
des eaux, [ANCSEP a été sollicité par le ministere de
lagriculture, des ressources hydrauliques et de la péche,

» Elaboration de larrété relatif aux listes positives et
négatives

» Elaboration de la liste des analyses ef des
laboratoires pour renforcer le confréle des produits
cosmetiques: réunion avec les structures concernées
pour la mise d'un plan de surveillances de toutes les

classes des produits cosmetique.

commission fechnique regroupant des représenfants
des différentes sfructures publique ef prive. A cet
effet, et sous la coordination de ['ANCSEP, la
commission s'est réunie a quatre reprises (05 et 20
Janvier 2015 et O2 et 16 février 2015) au siége de ANCSEP
mais les fravaux de ce comité ont été interrompus lors
de 2015 suite au désistement de cerftains membres. Ce
travail se poursuivra durant I'année 2016 et sera suivi par

[élaboration des textes d'application.

Elaboration du texte réglementaire relatif aux
substances toxiques dans les articles de

consommation

Ce projet a pour objectifs de :

»  Proposer un systéme de réglementation capable
de protéger le consommateur quand a la présence des
toxiques dans les articles de consommation mis sur le
marché.

»  Elaborer une liste exhaustive des différents produits
de consommation et trouver une classification simple
selon le secteur dactivité ef selon les substances
foxiques pouvant incorporer ces produifs afin d'orienter
le consommateur ef les structures de confréle a assurer
la sécurite sanitaires et environnemental

» Proposer une stratégie sur les  mesures
dinterdiction et/ou de restriction relatives aux
substances  foxiques dans les  produits de
consommation a usage courant.

» Proposer les meilleurs outils de gestion des risques.

pour émeffre un avis fechnique ef scienfifique sur
[avant projet du code des eaux.

Les remarques et les recommandations de ANCSEP ont
porté sur les points suivants :

» Lamise en place d'un systeme d'alerte pour les ea
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» L a mise en place d'un plan de gestion de la sécurité
sanitaire des eaux

» e suivi dun plan de surveillance des eaux

» La valorisation du m3deau dans le domaine
dagriculture et estimation de la demande en eau des
cultures agricoles.

A ce propos une réunion a éfé organisée le 01
décembre 2015 au sein de la Présidence du
Gouvernement. Apres les discussions, les participants
ont recommandé de rajouter daufres poinfs

fondamentaux a la version finale du code des eaux.

Autres textes

» Décref fixant le mode de fonctionnement du réseau
national de surveillance de la qualité de [lair, les

modalités de connexion a ce réseau et son uftilisation.

Avis concernanf des normes

»  Parficipation aux travaux des comités fechniques :
CT 106 « Protection de I'environnement » : 54 projets

» Decret fixant les valeurs limites ef les seuils dalerte
de la qualité de l'air ambiant.

» Décret fixant les criteres et un bareme des
montanfs des fransactions en mafiére dinfraction
relatives ala qualite de [air.

»  Arrété fixant le nombre d'habifants comme base
pour déterminer les  agglomérations  urbaines
nécessitant élaboration de plan de conservation de la
qualité de lair.

»  Loi relatif a la sécurité des produits non alimentaires
au sein du ministére de commerce ayanf pour objectif
de renforcer la protection de la santé des personnes et
de leur sécuriteé.

» Loi relatif & lorganisafion du secteur des engrais,
des fertilisants du sol, des terrains destinés aux cultures

ef des phytohormones.

de normes proposées sur la gestion des déchets
d'activités sanitaires en Tunisie.
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LA COOPERATION INTERNATIONALE

Coopération avec 'Union Européenne : projet de Jumelage entre ANCSEP et IUE

Dans le cadre du programme d'appui a la mise en ceuvre
de laccord dassociation Tunisie-Union Européenne
(P3A), le projet de Jumelage infitulé <« Appui
institutionnel en matiere de maltrise des risques
sanitaires et environnementaux » convenu enfre le
Gouvernement  funisien ef [Union européenne pour
renforcer le partenariat engagé entre la Tunisie et
[Union européenne ef contfribuer a la réussite de la
fransition démocrafique aura pour objectif e
renforcement du le systeme national de sécurité
sanitaire en vue dune meilleure maitrise des risques
sanitaires et environnementaux a fravers, ce projef
permettra ainsi de :

» Contribuer a la préservafion de la sanfé de la
population par une meilleure maitrise des risques
sanitaires et environnementaux.

» Contribuer a la promotion des échanges

commerciaux.

Le budgef du jumelage est limité a 1000 000 €
(contribution éligible au titre dun financement sous le PACS) et
la gestion du programme est assurée par une Unité de
Gestion, UGP3A.

A lissue du jumelage, quatre résultats obligatoires
devront avoir été réalisés & savoir :

» Resulfat 1: La législation ef la reglementation
relatives a la sécurité sanitaire harmonisées avec celles
de IUE

» Résulfat 2: La stratégie et [organisation du
systéme de sécurité sanitaire revues, améliorées et
adaptées a lapproche internationale

» Résulfat 3: L'organisation et les capacités
managériales et techniques de I'ANCSEP renforcées

» Résulfat 4: Les opérateurs, les parftenaires et les
parfies prenantes sensibilisés aux risques sanitaires et a

leur maitrise

Les activités du projet de jumelage ont été réparties
en quatre volets :

» Volet 1: Rapprochement législatif ef réglementaire.
» Volet 2: Stratégie et organisation du systeme de
sécurité sanifaire.

» Volet 3: Organisation et capacités dintervention
de 'ANCSEP.

» Volet 4 : Communication et coopération.

Activités et actions réalisées menées durant
[année 2015

Des rencontres de la CRJ ef de son homologue avec les
principaux partenaires concernés ont été réalisées afin
dinformer I'ensemble des intervenants et partenaires de
lagence du lancement officiel du jumelage et de

faciliter ainsi [afteinte de ces objectifs.

Mission réalisée durant le troisieme trimestre de lannge
2015

Volet A : Rapprochement legislatif et réglementaire
Activite A1 : Analyse comparée des cadres juridiques
funisiens ef européens

Mission ATM1: Séminaire d'élaboration d'une définition
parfagée de la sécurité sanitaire avec les experts
responsables de volets ou de groupes d'activités
Ressources : mission du 19 au 20 Octobre 2015 -2
jours - 1MH/J

Experts: Charles SAOUT, Francois DURAND, Maud DE
CREPY, Moez SANAA, Pafrick BRASSEUR, Pierre
NAASSENS

Responsable de lactivité : Mme Souad GHAZOUAN,
responsable du volet A

Bénéficiaire : ANCSEP (8 cadres appartenant & la DCSP. la
DCEP et IUFIC)
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Résultats et recommandations:

La mission a permis de dégager un consensus quant aux
concepts de <« malfrise des risques sanitaires et
environnementaux » ef de « sécurité sanitaire ». Elle a
également permis de proposer des méthodes de travail
pour chacun des 4 volets du jumelage. Enfin, les
périodes de realisation des missions et des visites ont

pu étre calées jusqu'a la fin de premier semestre 2016.

Visibilité
Peu daction de visibilité onf éfé realisées au cours de
ce premier frimestre. En effet, le jumelage est

subordonné au programme PACS et les éléments de

Coopération avec Unité de Gestion (UGP3A)

L'année 2015 a enregistrée également la réalisation
d'atelier et mission d'expertise a travers le programme
dassistance technique  TAIEX (Technical Assistance
Information Exchange) dont bénéficie Agence et qui est
un Instrument dassistance technique dont [objectif est
de mettre a disposition des Administrations Publiques
des pays bénéficiaires une assistance a court terme
dans le cadre de I'Accord d'Association ef du Plan
dAction  Voisinage  conformément &  [acquis

communautaire.

» Un atelier de fravail infitulé « water safety plan » a
eété organisé & Tunis les 26-27 Janvier 20715 et a porté
sur Iharmonisation et le rapprochement du cadre
réglementaire en Tunisie avec celle de [Iunion
Européenne concernant la sécurité sanitaire de 'eau.

L'animation du workshop été assuré par des experts
appartenant & des établissements publiques européens

Missions a I'étranger

ANSES summer school on total diet studies

Dans le cadre du renforcement des capacités de
I'ANCSEP en matiére d'évaluation des risques et dans le
but daffiner l'nferprétation des résultats de la premiere
étude de [lalimentation tunisienne, un cadre de la
SDCSPCB a participé & une école d'été du 29 Juin au 03
Juillet 2015 a Maison Alfort (France) qui portait sur les
études de lalimentation tofale organisé par I'Agence
francaise de sécurité sanifaire de [lalimentation, de

charte graphique ef le plan de communication de celui-
ci nont pas été produits avant le 17 novembre 2015.

Par ailleurs, le site Web du PACS na pu éfre ouvert
quen début d'annee 2016 ce qui a limité les possibilités
de diffusion des informations concernant le jumelage.
En laftenfe, le plan de communication du jumelage a
été travaillé avec I'agence et soumis au premier Comité

de Pilotage (Copil n°1). tenu le 27 novembre 2075.

Un premier bulletin dinformation a également été
produit (validé par le PACS) pour mise en ligne sur le
site de 'ANCSEP ef les sites des institutions partenaires

du projet, conformément au plan de communication.

(ministéres ou  autres organismes européens) a fravers une

approche inferactive entre lensemble des infervenants.

»  Une mission de deux experts pendant 5 jours du 20
au 24 avril 2015 qui a permis dapporter l'assistance
fechnique (sous forme de formation des formateurs et des
membres des comités  fechnigues) en mafiere de
reglementations européennes pour la  stérilisation

centralisée dans les établissements sanitaires.

Remarque: Lagence a obftenue laccord de
[administration TAIEX pour la fenue dun afelier de
travail sur le cadre réglementaire ef institutionnel
régissant les biocides, lobjectif de cet afelier est de
proposer une démarche pour  harmonisation des
procedures d'auforisation et de mise sur le marche des
produifs biocides avec celle de union Européenne (/&

date a prévoir a été décalée pour 2076 au lieu doctobre 2075).

lenvironnement et du fravail (ANSES) en collaboration
avec I'Organisation mondiale de la santé (OMS).

L'école déteé sur les études de l'alimentation totale (FAT)
ou fotal diet studies (7DS) est organisée par IAgence
francaise de sécurité sanitaire de lalimentation, de
lenvironnement et du travail (ANSES). Cette agence
propose des programmes infernafionaux de formations
avancees dispensés en anglais. Suite a un éfat des lie
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sur les EAT réalisé en 2011 par [Agence européenne de
sécurité sanitaire (EFSA) et de IOMS recommandant une
harmonisation & léchelle  infernationale  de la
méthodologie des EAT, ['ANSES est devenue le
coordinateur dun programme d'harmonisafion des EAT

a léchelle européenne.

Cette école d'été sur les EAT s'infegre dans le cadre de
cefte volonté d'harmonisation & I'échelle internationale
de la méthodologie des EAT et vise a promouvoir les
connaissances ef les compétences en matiere de
méthodologie des EAT.

A travers ce cycle de formation TANSES en
collaboration avec [IOMS souhaite promouvoir les
connaissances ef les compétences afin de permettre,
aux pays en dehors de [Union Européenne ef en
particulier les pays en développement, de mettre en
ceuvre des EAT ou daider les pays ayanf une EAT a
améliorer leur methodologie .

Le programme de cette école dété reposait 4 la fois sur
un apprentissage théorique et pratique. I comprenait :
»  Des exposés sur chaque étape crifique des EAT :

» La planification,

» Les criteres de sélection des substances ef des
populations d'étude,

» La sélection des items alimentaires a échantillonner,

» Le plan déchantillonnage.

» La préparation culinaire,

» Les problématiques analytiques,

» L'évaluation de lexposition.

» Une présentation de la méthodologie et des
résultats des EAT francaises ainsi que des EAT dautres
pays,

» Une formation sur le systéme « Monté Carlo Risk
Asessement » ou MCRA un systéme basé sur le Web
pour une évaluation de lexposition probabiliste des

risques des produits chimiques dans lalimentation,

»  Une visite des laboratoires de ANSES.

Cette formation a permis de mieux appréhender les
modéles d'évaluation de 'exposition et leur usage en
fonction du type de donnees & étudier en particulier
dans le cas des EAT et a été l'occasion deétablir une
réflexion avec les autres parficipants sur les moyens a
mettre en ceuvre pour améliorer les EAT en cours et
futures et sur I'élaboration de projets régionaux tel que
celui mis en ceuvre en Afrique subsaharienne. Elle a
également  été  loccasion de rencontrer les
profagonistes de la sécurité sanitaire des aliments a
l[échelle régionale et favoriser ainsi  I'échange
dexpérience ef [établissement de liens avec des
collegues venant de différents horizons avec lespoir de

maintenir une collaboration régionale pérenne.

Au vu de la dynamique infernationale actuelle qui vise a
promouvoir, les EAT ef qui dans une optique globale
cherche & harmoniser cefte méthode I'évaluation des
risques et dans un confexte de travail a [échelle
régionale (7DS exposure project a léchelle de [Europe
projets régionaux en Afrique subsaharienne et en Amerique
latine) il seraif intéressant de créer un groupe de travail
électronique réunissant les EAT en cous & léchelle

regionale.

Au vu des possibilités quoffre le MCRA (fant pour les
EAT que pour les autres types dévaluation de lexposition), de
sa facilité dutilisation et de la possibilite de obtenir
gratuitement via Institut Néerlandais de Santé Publique
et de [IEnvironnement, il serait inféressant pour
IANCSEP de prendre confact avec cef institut dans
[optique de pouvoir disposer de ce systéeme et détre
formé a son usage dautant que le futur jumelage de
lagence se réalisera entre autre en collaboration avec
les Pays Bas.
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LA COOPERATION
INTERSECTORIELLE

Au cours de I'année 2015, les cadres de 'ANCSEP ont participe, dans le cadre de la coopération intersectorielle avec les

différents partenaires techniques et institutionnels, a des réunions externes des différents comités technigues nationaux.

Comité technique dhomologation des pesticides a usage agricole

Ce comité technique est la seule instance nationale en
charge de I'homologation des pesticides, notamment
les pesticides & usage agricole. La composiftion de
cefte commission est fixée par une décision du ministre
de lagriculture au vue de larticle 16 de la Loi n° 92/72
du O3 mars 1992.

En  fanf que membre du comité fechnique

dhomologation des pesticides & usage agricole,

'ANCSEP a assuré le suivi de deux réunions du comité
respectivement, le 29 Avril 2015 et le 04 Novembre
2015, au siege de la Direction Générale de la Protection
et du Controle de la Qualité des produits agricoles afin
de donner un avis sur des dossiers d” homologation de
certains produits phytopharmaceutiques ef de réviser la
liste des pesticides pour la ré homologation. Au fotal, 8
dossiers dhomologation ou/et ré homologation ont été

fraifés.

Comité technique de confréle des locaux de stockage et de formulation des pesticides a usage

agricole.

Le processus dhomologation des pesticides a usage
agricole est compléte par I'approbation d'un cahier des
charges fixant les conditions de fabrication de ces
pesticides, leur importation, formulation, stockage et

Comité des produits chimiques et biologiques

Le comité des produits chimiques et biologiques sest
réuni une seule fois, dans le cadre du suivi du
phénomene de mortalité de poissons observé sur le
rivage de Rades, le 10 Septembre 2015; ses fravaux onf
conduif aux recommandations suivantes:

»  Saisir la Société de Promotion du Lac de Tunis
(SPLT) pour fournir au comité les résultats des analyses
antérieurs realisées dans le cadre du suivi de la qualite

de leau du lac sud,

commercialisation (arréte du ministére de lagriculture du 5
Mai 2003). Durant année 2015, lagence a assuré 3 visites
d'inspection.

» Se réunir dans les meilleurs délais pour évaluer les
résultats des analyses réalisées par les différents
infervenants et coordonner les actions a entreprendre,
» Engager une enquéte environnementale pour
évaluer la pollution des eaux de mer du lac sud et de la
région de Rades en impliquant foutes les structures
concernées et les experts dans le domaine,

» Développer  desprocédures de  gesfion  des
structures d'urgences sanitaires et environnementales a

[échelle nationale.
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Comité Médicale (ONTH)

Enfant que membre dans le comité medicale |ANCSEP
a éfe sollicité par [Office national du Thermalisme et
dhydrothérapie (ONTH) pour émettre un avis technique
et scientifique concernant l'étude de l'influence de l'eau
de source « Melliti» sur lévolution du poids des
parametres métaboliques et du profil tensionnel chez
des sujets obéses. Les remarques et les
recommandations ont porté sur les points suivants :

» L'infroduction des inferprétations pour tous les
résultats obtenus (manque dinterprétation de  plusieurs

résultats).

Comité des eaux embouteillées (ONTH)

Dans le cadre de la partficipation aux travaux du comité
des eaux embouteillées au sein de loffice de
thermalisme fraitant les dossiers de demandes de la
création de nouvelles unités de conditionnement (/abel
capacités de remplissage. rapports de pompage, régularisation
de situation de la parcelle contenant le projet. étiquetage..),
nofamment :

» Reunion du 19 Mars 2075 dont lordre du jour est de
validation des projets en cours suite a l'exposé de I'état
de lieu de chaque projet de conditionnement.

»  Réunion du 29 Mai 2015 dont lordre du jour est
d'examiner les corrections prescrites pour chaque

Comité miroir ISO/DIS 24523

Entant que membre dans le comité miroir ISO/DIS
24523, IANCSEP  a été sollicité par Institut National de
la Normalisation et de la Propriéte Industrielle (IMNORP)
pour émettre un avis technique sur le projet de norme
internationale concernant les activités relatives aux
services de leau potable et de lassainissement-lignes
directrices pour le benchmarking des services deau.
Les remarques et les recommandations ont porté sur
les points suivants :

»  Modification de la définition du benchmarking

» Définition des criteres de choix du parfenaire
benchmarking

» Addition a lobjet du benchmarking des outils
(logiciels et autres) et des guides.

» Modification de la définition de I'écart par rapport a
la valeur de référence.

» Verification des calculs statistiques (plusieurs erreurs
ont été définies).
» Validation du volet statistique & laide d'un expert

en épidéemiologie statistique

A ce propos une réunion a été tenue le 25 juin 2015 au
sein de loffice de thermalisme pour discuter les
résultats de leéfude validation de Iétude. Apres
discussion le comité a convenu de ne pas valider

[étude.

projet de conditionnement afin de les finalisés ef les
validés.

»  Reéunion du 9 juillet 20715 dont l'ordre du jour est le
traitement d'un projet d'eau conditionnée et la demande
de changement du label commercial dune eau
conditionnée

» Réunion du 15 décembre 2015 dont l'ordre du jour
est de discuter un projet défiquetage ef des projets
d'unité de conditionnement

» Réunion du 18 décembre 2015 dont l'ordre du jour
est de discuter des éclaircissements demandés par le
comifé a propos un projet en cours.

» Pour [lapplication de la présente norme
infernafionale, ajoufer la santé du consommateur
comme partie inféressée spécifique aufre que
[environnement.

» Pour réaliser les étapes damélioration des
performances dans un projet de benchmarking, la prise
de décision sera définie avec un haut degré de réflexion
ef non pas avec un haut degré de décision.

A ce propos deux réunions onf été tenues le 17
décembre 2015 et le 06 janvier 2015 au sein de
[Institut National de la Normalisation et de la propriete
Industrielle (IWNORP). Aprés discussion les membres du
comité onf approuve ces fextes.
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Commission Technique Consultative sur la Biosécurité

Dans le cadre du suivi des travaux délaboration du
projet de texte sur la biosécurité, la Direction Générale
de IEnvironnement et de la Qualité de la Vie (DGEOV) a
organisé trois ateliers du fravail respectivement le 16-
18 Mars, 14 et 15 Avril et 11-12 Mai 2015 afin de finaliser
le support juridique sus cité. Au cours de deux ateliers
la commission a élaboré les différentes composantes
relatives & la  partie  «espéeces  exotiques
envahissantes » (la noftification et lautorisation la détection
précoce el la destruction immédiate  Procédures de
surveillance et disolement et Restauration et réhabilitation) et

la partie Infractions et sanctions.

Le froisieme atelier a été consacré a la lecture du projet
de fexte en vue de la validation de certaines remarques
proposees par les membres du comité. Cet atelier a été
une opportunité pour valider la convention cadre
relative & la mise en place d'un réseau de laboratoires de
contréles  officiels  (détection, identification et
quantification) des organismes génétiquement modifiés
ef produits dérivés.

A loccasion de la célébration de la joumnée
infernationale de la biodiversité, la DGEQV a organisé a
[Hotel Vincci Resort - Djerba les journées de la
Biodiversite et de la Biosécurité aux services de
développement durable.

Cette journée a été rehaussée par la présence du
directeur Générale de la DGEQV.

Des communications orales ont eété présentees,
réparties sur 3 sessions a savoir :

»  Sessionl: Aspecfs sfratégiques en mafiere de
biosécurité.

»  Session 2: Aspects réglementaires en matiére de
biosécurité et mise en place dun réseau de laboratoire
pour la détection et quantification des OGM.

»  Session 3: Les méthodologies de communication
et de participation du public a la prise de décision.

Ces présentations onf été suivies des discussions qui
ont concerné les points suivants :

» Le projet de loi nationale sur la biosécurité en
Tunisie (Les OGMs, les agents biologiques pathogenes et les

espéces exotiques envahissantes).

» Projet de la convention cadre relative & la mise en
place des laboratoires de controle officiels des OGM et
des produits qui dérivent.

» Le réseau nafional des laboratoires de confrole et
de détection des OGMS.

» Les fechniques dexfraction, de purification et
détection des OGM,

» Le plan national de communication

» La realisation d'une enquéte pour estimer le niveau
de sensibilisation et d'éducation du public en matiére
d'OGM et évaluer sa perception sur les questions qui s'y
rapportent.

» L'organisation d'un séminaire pour présenfer les
principaux acquis et réalisations faite par la commission
National sur la biosécurité (projet de loi Arrété de création
au comité National de biosécurité);

» Le parfage de [linformafion avec tous les
départements de recherches, les agences nationales et
les ministeres;

Dans le cadre de létude délaboration d'un plan de
communication sur la biosécurité (cas des OGM) une
réunion a lieu au siege du Ministére de l'environnement
L'objectif principal de cette séance était de debattre
les principaux résultats de la derniére phase de I'étude a
savoir le plan de communication. Au cours de cette
réunion des communications orales ont été présentées
et suivies des discussions qui onf concerné les points
suivants :

» Le modele de lenquéte exploratoire et le
questionnaire sur les OGM.

» Les principaux résultats de lenquéte exploratoire
réalisée par le bureau détude « Olga’S International
Academy ».

» Le plan de communication.

La deuxieme partie de la réunion a été consacre aux avis
et suggestions des présents concernant le plan de
communication élaboré par le bureau d'étude.

Parmi les principales recommandations :

» Faire des modifications sur les affiches élaborées
par le Bureau d'étude.

» Sensibiliser le ministére de I'éduction sur le sujet
« OGM » et essayer de rendre la thématique « OGM »
une composante obligatoire dans les programmes

éducatifs pour tous les éleves.
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Comité fechnique d'audit des laboratoires d'agréage des céréales

En préparation au lancement de la campagne de collecte
des céréales national, TANCSEP a participé & l'audit des
laboratoires d'agréage du blé relevant des cenfres de
collecte et de l'office de céréale.

Cet audit a concerné 27 laboratoires (dont 20 laboratoires
privés se frouvant dans 10 gouvernorats) et s'est déroulé en
2 phases :

» Une premiere campagne sest déroulé de
02/06/20715 au 10/06/2015 et a été consacrée a:

» La deétection des anomalies (documents nécessaires,
mafériels et mains doeuvre) au sein des laboratoires

visités,

» La fransmission des non-conformités détectées aux
laboratoires concernés afin de les corriger.

Au cours de cetfte premiére visite la commission a émis
des réserves sur 7 de 27 laboratoires visités.

» Une deuxiéme compagne s'est déroulée de
16/06/2015 au 20/06/2015 et a été réservée a la
vérification des actions correctives réalisées par les
laboratoires qui n'ont pas eu dagrément lors de la
premiére campagne.

A la fin daudit, loffice des céréales a transmis aux
laboratoires non agréeée les réserves émises par la
commission ef les interdit & participer a la collecte.

Projet « Activités habilitantes relatives a l'examen et a l'actualisation du Plan National de la mise en

ceuvre de la Convention dur les Polluants Organiques Persistants (POPs)

Suite a la ratification de la Convention de Stockholm, le
13 avril 2004, la Tunisie a élaboré un Plan National de
mise en ceuvre (PNM) afin de sacquitfer de ses
obligations envers cette Convention. Selon larficle 7 du
texte de la Convention, chaque Partie se doit
dexaminer et actualiser, le cas échéant, son plan de
mise en ceuvre a intervalles reguliers.

A cet effet, le ministere de lenvironnement et de
développement durable a procéder a la révision ef de la
mise & jour du PNM depuis le mois de mars 2074 et ceci
dans le cadre du projet ONUDI : « Activités habilitantes
relatives a I'examen et a actualisation du Plan National

de la mise en ceuvre de la Convention des Polluants
Organiques Persistants (POPs).

L'ANCSEP est membre du comité de pilotage de ce
projef ef a confribué en 2015 aux activités suivantes :
» Elaboration et définition des TDRs pour la
prestation des services liés aux activités habilitantes
relatives a l'examen et a I'actualisation du plan national
de mise en ceuvre de la convention de Stockholm sur
les POPs ;

» Validation de la méthodologie délaboration des
inventaires des POP en Tunisie.

Activités du projet «Renforcement des Capacités pour la Mise en CEuvre du Cadre National sur la

Biosécuritéy,

L'ANCSEP est membre du comité de pilotage du projet
«Renforcement des Capacités pour la Mise en CEuvre
du Cadre National sur la Biosécuritéy, elle a contfribué

aux activités suivanfes :

» Elaboration d'un Plan de Communication sur la
Biosécurité (cas des OGM) ;

»  Cadre juridique sur la biosécurité
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LES ACTIVITES DE FORMATION
ET DINFORMATION







LA FORMATION AU PROFIT DU PERSONNEL DE L’ANCSEP

Le plan d'action annuel de formation touche foutes les lenvironnement.  Ainsi,  la  formafion  confinue
cafégories du personnel de lagence et constitue un programmee  annuellement  par  TANCSEP  fend 4
moyen de valorisation des ressources humaines 4 répondre aux besoins individuels du personnel tout en
tfravers lamélioration confinue des compeétences, veillant & 'adéquation de ces besoins aux profils de
[évolution de leurs activités et leur adaptation a poste et aux objectifs de I'Agence.

La Formation Continue en Infra ANCSEP

Vu que la tenue des séances de formation continue séminaires, congés...). seulement 05 séances onf pu éfre
inferne est assez difficile en raison des multiples concrétisées en 2015 et donf les détails sont ci-
engagements professionnels des cadres (réunions, dessous :
Dates Themes Animateurs Direction Participants

04/02 | Les Techniques dapprovisionnement Mlle Souad GHAZOUANI DSC 22

18/02 | L'appel doffre Mile Souad GHAZOUANI DSC 26

29/10 | Droits et implications des fonctionnaires de [Etat. Mlle Souad GHAZOUANI DSC 28

18/1 Séance de sensibilisation sur le projet de jumelage Mme Michele LEGEAS CRJ 21

24/M Séance de sensibilisation sur le projet de jumelage Mme Michele LEGEAS CRJ 13

La Formation Continue en Inter Entreprise

En 20715, 12 fonctionnaires de lagence ont bénéficié d'au de journées de formation était de 32 jours. Le colf
moins une session de formation. Le nombre totfal de tofal des formations auxquelles a participé 'ANCSEP
sessions était de 09 (74 participations) et le nombre total éfait de 3486 df (TTC).
Coat
Theme Organisateur Participants Profil
TTC
Amira BEN AMARA
Fiches de données de sécurité: inférét, i )
ISST Boutheina BELHADJ SALAH Ingénieurs 450 dt
élaboration et évolution
Aymen AMMAR
Démarche qualité selon la norme ISO 17025 TUNAC Souhir LAADHARI Administrateur 840 df
Gestion et actualisation du contrat d'Assurance
_ ) ) Cabinet MW } o
Groupe Maladie et son arficulation avec le Amine MESTIRI Administrateur 996.8 dt
Consulting
régime de Base CNAM
Session de formation sur le Logiciel de gestion ) )
) CNI Sonia EL AMRI Agent aux écrifures | 300 df
du courrier au sein du BO
Zohra SOUALHIA
Chekib SDIRI )
Cours BRAMA i Ingénieurs 00 dt
Boutheina BELHAJ SALAH
Ouifek BESBES
Gestion de BO CNI Imen DORGHAM Administrateur 300 dt
Gestion informatisée de I'approvisionnement et o
o _ Faten BOUAKLI Administrateur -
de lactivité transit
Gestion des missions a léfranger « Systeme o
CNI Alya THABET Administrateur 300
RACHED »
Centre de services CNI Alya THABET Administrateur 300
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Parficipafion a des manifestations scientifiques externes diverses

L'Agence continue de développer les compétences de
ses ressources humaines et de veiller 8 mettre a jour et
leurs  connaissances

dactualiser scientifiques,

techniques et administratives. Dans ce cadre, I ANCSEP

a participé, au cours de lannée 2015, a 11 manifestations

scienfifiques organisées par

des organismes ou

associations. 14 cadres (19 participations et 43 journées) de

I Agence ont participé a ces manifestations.

Date Théme Organisateur Participants Profil
Lancement  officiel du  programme| )
17/02 ) . MS Thouraya ATTIA Médecin
Tuniso-Allemand de Partenariat
5eme congres de I'Association Tunisienne| I'Association Tunisienne de
23/03 _ v ) Thouraya ATTIA Médecin
de Toxicologie Toxicologie
Atelier de tfravail pour la mise en ceuvre
24-25/03 dun plan daction et de lutte contrel GIPAC Nesrine GHARBI Vétérinaire
labattage clandestin des volailles
Journée dinformation et de formation sur
26-27/03 DRS Jendouba Thouraya ATTIA Médecin
Ihygiene et la sante
Zohra SOUALHIA Ingénieur
Hassanet BOULAABI Vétérinaire
16-18/03 Atelier Biosécurité Ministére de I'Environnement| Noura BRAHAM Médecin
Imen FATNASSI Ingénieur
Mondher MANSOUR Ingénieur
Renconfre Natfionale pour la promotion du _
Programme Suedois pour la consolidation Chekib SDIR ingenieur
30/03-03/04 } Ministere du Commerce
de la qualité dans la cadre de la
Convention d Agadir Amira BEN AMARA Ingénieur
Atelier de travail sur la Communication de| Ministere de la  Santé / Vétérinaire
28-29/05 , , Hassanet BOULAABI
crise au sein du Ministere de la Santé Deutsche Welle Académie
La publicité en  Tunisie: entre Hassanet BOULAABI Vétérinaire
28 /10 lorganisation ef la  profection  du| INC Monia BOUKTIF Ingénieur
consommateur Olfa BEN JEBARA Tech Principal
19" Journée Nationale de [IHygiene)
09-10/12 DHMPE / OMS Chedia ABDI Ingénieur
« Santé/ Environnement »
2°™ Congres National de I'Agriculture| Direction  générale  de ) o
10/12 ) o - Nesrine GHARBI Veétérinaire
Biologique ['Agriculture Biologique
Amicale des Enseignants de Bochra BEJAOUI Pharmacien
17-18/12 33°™ Journée Medicales du Centre la Faculté de médecine de
Sousse Asma GUETTITI Pharmacien
43 jours de 11 manifestations 14 cadres / .
) o 05 Profiles
formation 19 Participations
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Les indicateurs du programme de la formation pour I'année 2015

Personnel ayant fait partie de 'ANCSEP en 2015
Personnel ayant bénéficié d'au moins une formation

Proportion des bénéficiaires d'au moins une formation

Nombre total des sessions de formation
* Sessions de formation

* Séminaires

Nombre total de participation
* Sessions de formation

* Séminaires

Nombre total de jours de formation
* Sessions de formation

* Séminaires
Nombre moyen de jours de formation / personnel de lANCSEP
Nombre moyen de jours de formation / personnel ayant bénéficie d'une formation :

Cout total (en dinars)
* Sessions de formation

* Séminaires

Colt moyen d'une journée de formation
* pour les sessions de formation

* pour les séminaires

CoUt moyen annuel de la formation d'un personnel :
* ayant bénéficie de formation
* de IANCSEP (bénéficiaires et non bénéficiaires)
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Pour concrétiser une des missions de lagence en
matiere dinformation et de communication dans le
domaine de la sécurité sanitaire et environnementale
des produits, TANCSEP :

»  Organise et parficipe a des manifestafions qui
offrent lopportunité a [Agence de mieux faire
connaltre, a léchelle nationale et internationale, ses
activités et ses domaines d'infervenfion aux partenaires
et aux professionnels du domaine mais également au

grand public. Ces manifestations  représentent

LES ACTIVITES DINFORMATION ET DE

COMMUNICATION

dexcellentes occasions pour diffuser les résultats des
éfudes et des enquétes inifiées et mises en ceuvre par
Agence, et ce, a fravers des conférences ou la
réalisation de visuels sur différenfs themes ayant trait a
la sécurité sanitaire et environnementale des produits.

» Elabore des documents (depliants ef rapports) en vue
de mieux faire connaitre IANCSEP ainsi que ses
activités.

» Communique a travers les medias (radio. relevision et
presse écrite) et le site web de IAgence (mis en ligne
aepuis 207]).

Les manifestations scientifiques organisées par ANCSEP

L'Agence a pu organiser 12 manifestations scienfifiques
lors de l'année 2015 selon le fableau ci-dessous. Les

détails relatifs a chague manifestation sont développés

au niveau des rubriques relatives aux directions

concernees.

Manifestation

Date / lieu

Atelier de travail sur « le plan de gestion de la sécurité sanitaire de I'eau » (en collaboration avec le

26 et 27 janvier 2015 a Tunis

TAEX)

Séminaire de cloture de létude ESPERVIE 29 janvier 20715 & Tunis
Formation des enquéteurs sur les désinfectants a usage medical 17 février 2015 a Tunis
Atelier de travail concernant la présence des micropolluants dans le réseau d'eau public urbain 1% avril 2015

Formation sur la stérilisation des dispositifs medicaux (en collaboration avec le TAIEX)

Du 20 au 22 avril 2015 a Tunis

Formation sur la stérilisation des dispositifs medicaux (en collaboration avec le TAIEX)

23 et 24 avril 2015 a Tunis

Atelier de fravail : Efat des lieux de la contamination des produits de la péche par les vibrions
entéropathogenes

28 avril 2015 a Tunis

Formation des coordinateurs sur les désinfectants a usage médical

07 mai 2015 a

Premier Congrés National « Perfurbateurs Endocriniens »

08 et 09 septembre 2015 a
Tunis

SQme

Journée Nationale « Dispositifs Médicaux et Matériovigilance »

1™ et 02 octobre 2015 a Tunis

Formation sur la libération des lots de vaccins

Du 12 au 16 octobre 2015 a

Tunis

Journées de Sensibilisation « Téléphonie Mobile et Santé »

24, 25 et 26 novembre 2015
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Articles de presse

Les organes de presse demeurent pour [Agence un
moyen fres efficace et simple pour diffuser des

informations au large public concernant les themes

dactualité relatifs & la sécurité sanitaire. En 2015, les
arficles apparus sur les journaux nationaux sont

synthétisés dans le tableau suivant :

Date de parution de larticle Journal Sujet

L'atelier de travail, organisé par ANCSEP en collaboration
28/ 01/2015 Al Chourouk avec le TAEX les 26 et 27 janvier 2015, sur le plan de

gestion de la sécurité sanitaire de I'eau.

Les Pesticides (réalisations de ANCSEP dans en relation
02/04/2015 La Presse )

avec les pesticides).

) Débat sur le commerce parallele organise  par

24/ 04/ 2015 Atftounissia

« Attounissia » le 24 avril 2015.
09707 /2015 Al Akhbar Risques sanitaires liés aux jouets dangereux
09707 /2015 Assabah Risques sanitaires liés aux jouets dangereux
13/07 /2015 Atfounissia Risques sanitaires liés aux jouets dangereux
13707 /2015 Al Chourouk Risques sanitaires liés aux jouets dangereux
16 /07 /2015 La Presse Risques sanitaires liés aux jouets dangereux
16 /07 /2015 Al Chourouk Risques sanitaires liés aux jouets dangereux
16 /07 /2015 Réalités (Revue) Risques sanitaires liés aux jouets dangereux
08 /09 /2015 La Presse Congres Natfional sur « Les Perturbateurs Endocriniens »
26 /12 /2015 La Presse Les risques de la Téléphonie Mobile

Journées de sensibilisation sur les risques de la Téléphonie
05 /12 /2015 Al Chourouk Mobil

obile

Participation a des expositions

Participation a la 1*® Edition du Forum National « Lutte contre la contrefacon »

Au cours de lannée 2015, ANCSEP a participé a
[organisation de la lere Edition du Forum National
« Lufte contre la confrefacon » tenu les13 et 14 mai
2015 au Palais des Congrés de Tunis.

Ce salon a été une occasion pour ANCSEP de mieux
faire connaitre ses activités en relation avec la lutte
contre les produits contrefaits dune part et de ses
champs d'activités d'autre part.

L'ANCSEP a participé a travers un sfand qui a permis
d'exposer :
» Des visuels présentant lagence ainsi que ses

missions et activités

» Des visuels de sensibilisation sur les risques
sanitaires liés aux produifs confrefaits.

» Des depliants de sensibilisation sur divers risques
(jouets, bisphénols A, ..)

Une équipe de 'ANCSEP (08 cadres) a assuré l'animation
du stand durant lexposition et a été disponible pour
expliquer les différents visuels, pour sensibiliser les
différents visiteurs sur les risques sanitaires liés a
[utilisation des produits contrefaits et a origine
inconnue et pour répondre a leurs questions.

L'’ANCSEP a également participé par une communication
orale lors du programme scienfifigue de la
manifestation.
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Participation & la 2°™ Edition de IExposition « Tunisian Médical Tourism » et « Arab African Médical
Tourism Exhibition » 22 et 23 mai 2015 a La Médina - Hammamet

Cette manifestation organisée par [Expo Events du 22
au 23 mai 2015 sous légide des Ministeres de la Sante,
du Commerce et du Tourisme ambitionne de renforcer
[attractivité de la Tunisie en tant que pdle régionale et

infernational du tourisme médical.
Ce salon a été une occasion pour 'ANCSEP de mieux
faire connaifre ses activités et ses champs dactivités

aux visiteurs mais également aux exposants inféresses.

L'/ANCSEP a parficipé a fravers un stand de 18 m” qui a

permis d'exposer :

Emissions radio et TV

» Un stand parapluie présentant son cadre
réglementaire ef ses missions et affributions

» Des visuels présentant lagence ainsi que ses
missions ef activités

»  Lesrapporfs des éfudes ef enquétes

» Les différenfs guides et référentiels élaborés par
I ANCSEP.

Les représentants de 'ANCSEP (03 cadres) ont assuré
[animation du stand ef ont répondu aux interrogations
des visiteurs (représentants des cliniques privés. cadres et
responsables  des organismes de santé.  étudiants et

chercheurs, délégations étrangeres, ..)

Le tableau ci-dessous résume lensemble des nationaux et régionaux durant [annee 2015
interventions  au  niveau des medias audio-visuels
Date Chaine TV / Radio Emission Intervenant Sujef
Sécurité  sanitaire  des  produits  agricoles
Radio Régionale de | . . L } o ) )
07/05 M " Ll Caal Hamadi DEKHIL (contamination avec les pesticides et impact de
onastir
[utilisation des EUT)
12/05 Nessma TV Hedia GOUAA Risques sanitaires liés aux produits contrefaits
13/05 TV Nationale 1 Journal 20H Zohra JEMMALI
13/05 Hannibal TV
13/05 El Hiwar Eftounsi ol 228 Zohra JEMMALI Risques sanitaires liés aux produits contrefaits
13/05 Zitouna TV Olfa DRISS (Forum de la contrefacon)
13/05 TNN Tunisie Olfa DRISSI
13/05 Shems FM Olfa DRISSI
Radio Reégionale de | . . i !
14/05 Lindll (ol Hamadi DEKHIL Choix des pesticides a usages domestiques.
Monastir
Radio Régionale de | . Risques sanitaires liés aux produits cosmétiques
21/05 _ g el caml | Zohra JEMMALI q , P q
Monastir confrefaits
Radio Régionale de c s
10/07 i 8 Chaay 4¢SlE Mabrouk NEDHIF Risques sanitaires liés aux Jouets dangereux
Monastir
15/07 Radio Zitouna Linand 43 g3 3l Souhir LAADHARI Risques sanitaires liés aux Jouets dangereux
) .. . Activités de [ANCSEP et surtout en matiere de
26/07 Radio Zitouna Al (gaiie Mondher MANSOUR
sécurité environnementale
23/08 Radio Zitouna gl sxik Hamadi DEKHIL Sécurité sanitaire des Articles Scolaires
27/09 Radio Zitouna Ayl (51l Hedia GOUIAA Perturbateurs endocriniens
Radio Régionale de | . . B i Utilisation es eaux useées traitées dans le domaine
08/10 &l gyl | Hamadi DEKHIL v
Monastir agricole (impacts et perspectives)
20/10 Radio Jeune Hamadi DEKHIL Télephonie mobile et sante
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Site web de ANCSEP

Depuis, décembre 2015, IUFICI assure la coordination de
la conception dun nouveau site web de ANCSEP. Le

L'UFICI assure, en collaboration avec le CIMSP,

[actualisation ef lalimentation continues de son site

web mis en ligne depuis 2011, nouveau site sera fonctionnel des le 3°™ trimestre 2016.

s e o
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AGENCE NATIONALE DE CONTROLE SANITAIRE ET ENVIRONNEMENTAL DES PRODUITS

/ CHAMPS DE COMPETENCE

Reclercler

LES ACTUALITES

v Les dhydes en cowrs
' Les manifestations
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EVALUATION DES PRINCIPALES ACTIVITES
ADMINISTRATIVES







GESTION DES RESSOURCES HUMAINES

Le service gestion des ressources humaines et des équipements: soccupe du recrutement du personnel, fitularisation,
promotion, des salaires et des indemnités, des congés, du suivi des absences et des retards pour tout le personnel de
[agence.

Ce service est censé mettre a la disposition du personnel les équipements nécessaires et assurer sa mainftenance. Il est
composeé par: un administrateur conseiller chef service un administrateur, un attaché et un chef de parc, O3 chauffeurs et
03 femmes de ménage.

Principales actions 2015

»  Statut: un statut pour le personnel et un projet de décret - pour modifier larticle relatif & la soumission du personnel
au statut de la fonction publique- ont été élaborés et transmis 4 la présidence de gouvernement et le ministére de la santé
en collaboration avec le syndicat. Il est a noter quun stafut a été adressé au ministére de la santé en 20712 et est resté sans
suite.

» Assurance groupe: obtenfion des autorisations nécessaires pour adhésion du personnel au systeme dassurance
groupe.

»  Archive: aménagement dun local et regroupement des archives.

»  Accueil: aménagement dun local et organisation de lunité daccueil.

»  Changement des Bureaux: regroupement des Directions/ Unités par étage.

Répartition du personnel selon la situation administrative

Répartition du personnel Nombre en 2015
Personnel de ANCSEP 49
Personnel Détaché a TANCSEP 14
Personnel Détache de IANCSEP 10
Répartition par sexe
Effectif | 2014 | 2015 |Evolution Observation
Femme 37 40 8% -Fin de détachement dun médecin major et dun médecin de la santé

-Départ a la retraite dun inspecteur régionale en Pharmacie

-Détachement d'un administrateur conseiller a la coopération technique
-Détachement dun attache et dun secrétaire dadministration au Ministere de la
Sanfé.

-Recrutement de trois administrateurs ef de frois ingénieurs

-Défachement a TANCSEP de deux Pharmaciens et dune secrétaire
dadministration

Homme | 26 23 -115% | -Fin de détachement dun médecin major et dun ingénieur principal
-Fin de détachement de deux chauffeurs

-Démission dun Technicien en Informafique

-Recrutement de deux ingénieurs

Total 63 63 -
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Répartition du personnel par catégorie

Le nombre de personnel de lagence n'a pas évolué entre 20714 et 2015

Catégorie Effectif 2014 Effectif 2015 Observation
! . -Fin de détachement de 02
Médecin Major 03 o1 o )
médecins majors
Médecin Principal 01 01 -
) -Fin de détachement dun médecin
Médecin de la Sante 01 00
de la Santé
Inspecteur Divisionnaire en )
_ 01 00 -Départ & la retraite
Pharmacie
Pharmacien Principal 01 01 -
Pharmacien 04 06 -Détachement de deux Pharmaciens
Médecin Vétérinaire Principal 03 03 -
Ingénieur Général 02 03 -Promotion dun ingénieur en chef
-Promotion de deux ingénieurs
Ingénieur en chef 04 05 principaux en plus de la promotion au
grade dingénieur Gengral
_ o -Promotion de deux ingénieurs
Ingénieur Principal 05 08 ) )
-Recrutement de 05 ingénieurs
Administrateur Genéral
01 o1 -
-Promotion de deux Administrateurs
o ) -Détachement dun administrateur
Administrateur Conseiller 03 04 ] ]
conseillé aupres de la coopération
fechnique
o -Recrutement de O3 administrateurs
Administrateur 02 03 ]
ef promotion de deux
Technicien en Chef 02 03 -Promotion dun fechnicien principal
Technicien Principal de la Santé 02 02 -
Technicien Principal 03 02 -Promotion dun fechnicien principal
. -Recrutement et Démission dun
Technicien 00 00 o
fechnicien en 2015
-Détachement dun aftaché et
Attaché 01 o1 promofion par infégration dun
ouvrier caftégorie 10.
-Promotion de deux ouvriers
catégorie 08 ef dun commis ef
Secrétaire 02 05 détachement de ANCSEP dun
secrétfaire et détachement dun
secrétaire a 'ANCSEP
Commis 01 0 -Promotion au grade de secrétaire
- Fin de Défachement de deux
ouvriers
Quvrier 19 4 -Promotion de frois ouvriers au
grade dattaché et deux au grade de
secrétfaires
Total 63 63
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Recrutement, intégration, titularisation et promotion

Recrutement

Recrutement de 05 ingénieurs, O3 administrateurs et un technicien en informatfique qui a démissionné avant la fin de

[année 2015.

Intégration

» Infégration dun ouvrier catégorie 10 au grade d'aftaché dadministration,

»  Infégration de deux ouvriers catégories 08 au grade de secrétaire d'administration.

Titularisation

Apres [¢élection de la commission paritaire, il y a eu la titularisation de 10 ouvriers dans leurs grades.

Promotion

»  Promotion Par Concours

Grades Initiaux Grades de Promotion Nombre
Ingénieur en Chef Ingénieur Général 01
Ingénieur Principal Ingénieur en Chef 02
Technicien Principal Technicien en Chef 01
Administrateur Administrateur Conseiller 02
Commis Secrétaire dAdministration 01
Quvriers catégorie 10 Attaché d Administration 01
Quvriers catégories 08 Secrétaire dAdministration 02
Quvriers catégorie 07 Quvrier catégorie 08 05
Quvrier Catégorie 06 Quvrier Cafégorie 07 02
Quvrier Cafégorie 04 Quvrier Catégorie 05 01

» Nomination a des Emplois Fonctionnels

» Nominafion dun Médecin Vétérinaire principal: Sous Directeur du Confrole Sanitaire des Produits Chimiques et
Biologiques des aufres Produits.

» Nominafion d'un meédecin principal: Chef Service de Contréle Sanitaire des Produits Chimiques et Biologiques et les
aufres Produits.

» Nomination d'un Pharmacien de la Santé: Chef Service du Confréle des Equipements Médicaux ef les autres Produits

» Nomination dun Pharmacien de la Santé: Chef Service du Confréle des Médicaments.

» Nomination d'un Ingénieur Principal: Chef Service confréle Sanitaire des Produits Chimiques et Biologiques.

» Nomination dun Administrateur Conseiller: Chef Service de la législation.

» Nomination d'un médecin principal: Chef Service des Affaires Administratives et des Equipements.
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Les congés de maladie

Congés longue durée

Le tableau suivant résume les congés de maladie de longue durée (CMLD) en 2015:

Direction | Nombre de personnel en CMLD N de jrs de CMLD 2015 Observations
DG 00 00
Fin de détachement du médecin major concerné a
UFICI 01 300 )
partir du 01/11/2015
UVERC 00 00
DCSP 2 450
DCEP 00 90
Détachement aupres de la coopération technique dun
DSC 01 90 o ) B
administrateur conseillé au mois de juillet 2015
UAONC 01 00
TOTAL 05 930

Congés de maladies ordinaires

Tableau Recapitulatif des Congés de Maladies Ordinaires par Direction

Direction Nombre de personnel N de jrs de maladie 2015 Taux de CM / Total des CM 2015
DG 09 58 937

UFICI 03 34 o)

UVERC 01 00 0
DCSP 20 242 3782
DCEP 10 182 2844
DSC 9 158 24.37

UAQNC 01 00

TOTAL 63 674 100%

Comparaison des congés de maladies ordinaires 2014-2015

o Nbre de jours CM Nbre de jrs de maladie Taux de CM / Total des
Direction Taux de CM / Total des CM 2015
2014 2015 CM 2014
DG 63 58 M% 9%

DSC 206 158 36% 23%

DCSP 219 242 38% 36%

DCEP 33 182 6% 27%
UAONC 03 00 05% -

UFICI 38 34 6.5% 05%
UVERC 14 00 2% -
TOTAL 576 674 100% 100%

L'absentéisme
2014 2015
Nombre Total du Personnel 63 63
Nombre de jours dabsence: )
_ ) 674 jrs
-Absence Congé de Maladie Ordinaire: 642 jrs 930
rs
-Absence Congé Maladie Longue Durée: 240 jrs 20 J
rs
-Congé de mafernité - J
150 jrs
-Congé postnatal -
Moyenne d'Absence (jrs/agent) T4jrs/agent 30 jrs/agent
Taux dAbsenféisme 4% 4%
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GESTION DES AFFAIRES JURIDIQUES

Principales actions 2015

» Actualisation du registre de commerce;
»  Elaboration du projet de texte relatif ala création d'une nouvelle structure.

Emission d'avis juridiques

Consiste essentiellement a donner lavis juridique concernant des projefs de textes, de consultations adressés a I'agence
par le ministere, les partenaires ou en cours d'élaboration au sein de lagence a linstar des textes suivants:

» Projet de fexte réglementaire régissant les produits cosmetiques,

Projet de texte régissant des dispositifs médicaux,

Projef de texte régissant les compléments alimentaires,

Revision de circulaire concernant la stérilisation dans l'établissement sanitaire public et privé

Projet de loi concernant la sécurité des produits alimentaires,

¥y ¥ ¥ vy

Projet de loi concernant la sécurité des produits industriels

En 215, la sous-direction a émis des avis concernant 16 projets de textes (foi arréte décret.) en coordination avec les autres
départements techniques de lagence.

Suivi des dossiers a caractere juridique

Consiste a traiter et a suivre les obligations contfractuelles de l'agence notamment les contrats, conventions en vigueur et
s'assurer de leur conformité a la réglementation en vigueur (contrats de maintenance. contrat dassistance, contrat dassurance.

location..).

Veille légale et réglementaire

En 2075 la sousdirection juridique a continué & faire la veille légale et réglementaire concernant les activités de l'agence

soit sur le plan national ou international.

Suivi du contentieux

Le nombre des procés devant la justice jusqua la fin de 'année 2015 sont de 2 :
»  Un proces administratif (en cours)

» Un proces civil (jugement en faveur de lagence en premigre instance)
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GESTION DES AFFAIRES FINANCIERES

La gestion des affaires financieres permet d' assurer le suivi budgétaire dés la phase de la discussion avec le ministéere
des finances et louverture des crédits jusqua la phase dexécution du budget fraduite par les différentes opérations
dachatfs des moyens . des services et recrutement du personnel.

Le service financier soccupe de la comptabilite, de la déclaration des impots et des paiements des fournisseurs et des
salaires et des différentes indemnités pour le personnel. Il est composé par un adminisfrateur et un technicien principal.

Actions Principales

»  Terrain: obtention dune autorisation pour la mise & la disposition de IANCSEP d'un terrain & El Menzeh VIl en vue dune
construction dun nouveau local. Lors de la discussion du Budget 2016 au Ministére des Finances en Aout 2015; il a été
convenu de créer une nouvelle rubrique au budget titre 2 et de Iui imputer 150 milles dinars pour létude.

Le besoin a été envoyé au Ministere de la Santé pour programmer I'étude relative a la construction du nouveau local.
Elimination dune réserve du commissaire aux comptes pour les années 2012-2013-2014, & savoir un montfanf de 16
652.600 Dinars. Le dit montant concerne un BC adressé a IINRAP depuis 2012 pour des analyses. Seulement la facture na
pas été honorée vu que IANCSEP n'a pas pu acheminer la totalité de [échantillon objet du bon de commande.

» Elaboration ef présentation des Etafs financiers provisoires 2014.

» Elaboration de la procédure de fravail au sein du service financier et des fiches de poste.

Evolution du Budget 2014-2015
» Titre | budget de fonctionnement 2014-2015:

Budget Réalisé 2014 Réalis¢ 2015 Evolution Observations

Les acquisitions (fournitures, 88 200 70138 -20% Diminution de dépenses carburanfes ef

eal...) fournitures de bureaux.

Services Extérieurs 212 000 213 000 1%

(loyer, assurance, maintenance..)

Aufres Services Extérieurs 193 800 126 323 -35% La Diminution concerne toutes les

(confrat avec des experts, rubriques exceptées laction sociale

annonce dans les journaux..)

Impots ef taxes 8000 3175 -60% -La diminution concerne principalement
la Vente des voitures réformées

Divers Dépenses 5000 191N -62% -Des améliorations constatées au
niveau des imputations

Sous Total(1) 507 000 415 046 -18%

Budget de fonctionnement)

Evolution du Budget Prévu-Réalisé-2014-2015

Budget 2014 2015 Evolution en % Observations
g Prévu Réalisé | Prévu Réalisé Prévu | Réalisé
Titre | 507 432 490 415046 -335 -392
Salaires 1548 1452 1630 1603568 | 53 10.44 Augmentation des salaires ef nouveau
recrutement
Total Budget de 2055 1884 2120 2018614 | 316 7.4
Fonctionnement
Titre |l 775 230 175 298418 -/74 2975 | Budget mentionné sans le reliquat reportable
Total Général 2830 214 2295 2317032 | -189 96
Evolution des Recettes
Recettes 2014 2015 Evolution en %
742077713 (dont 365808,382 recettes 481127,051
Provenant de la PCT ] ) - 165
relatives a 2012 et 376269,331 recettes 2013). (recettes relatives a 2014).
Provenant des Formations | 33682 ,400 20900,000 -37.95
Recouvrement de (s) 8627218
année(s) précédente(s) (fac 2014).
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GESTION DES APPROVISIONNEMENTS ET DE STOCKS

Principales actions 2015

» Instauration d'une unité d'approvisionnement indépendante des autres unifés ;

» Elaboration d'une procédure d'achat et des fiches de poste.

» Suite au changement des Bureaux ; une opération d'inventaire physique et rapprochement théorique a eu lieu au mois

de septembre.

Gestion des Approvisionnements

Suivi de IExécution des Etudes Relatives a des Consultations Lancées en 2014
»  Consultation N° 1 pour 20714: exécutee
»  Consultation N° 5 ef 6 pour 2014: en cours de validation

»  Consultation N° 7 pour 2014: en cours d'exécution.

Suivi des consultations

Consultations élargies dans les journaux

»  Préparation des cahiers des charges des clauses administratives: 09

» Elaboration des lettres et annonces pour les journaux: 09

» Elaboration des lettres d'acceptation aux sociétés retenues (Notification): O4
» En cours dexécution : 07

¥ Infructueuses : 02

» Il est & noter que deux consultations ont été lancées frois fois.

Consultation par demande d'offre de prix: Préparation et envoi des demandes d'offres de prix effectuees par
cing voies :

»  Par email: 17 exécutées + 01 en cours d'exécution + 02 infructueuses

»  Par Fax: 23 exécutées + O1en cours d'exécution + O4 infructueuses

»  Porfe a porte: 25 exécutées + 01 en cours + O4 infructueuses

» De gré a gré: 23 exécufées + Ol infructueuse.

Préparation des tableaux comparatifs des prix: 49

Préparation des pieces pour paiement:

Bons de commande en trois exemplaires sont adressés aux fournisseurs: 83
Achat en espece: O3

Par cheque: O3

Elaborations des bordereaux pour transmission des dossiers au dépouillement: 17
Elaboration de 3 contrats (consultation N° 5, 6 et 7 pour 2074)

¥y ¥ ¥ ¥ ¥y

Elaboration de deux contrats:

» Contrat de mainfenance de I'ascenseur: en cours d'exécution

» Contrat de mainfenance des climatiseurs: non exécute

» Suivi de signafure et enregistrement du contrat (pour 2075) avec Société nationale de distribution des pétroles AGIL,
ainsi suivi de l'exécution des commandes (03 50)
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» Elaboration des procédures d'Achat qui a éteé validé le 17 juin 2015.
»  Préparafion de larréte relatif a l'organisation du comité d'Achat et ses attributions (adresse a Monsieur le DG)

»  Préparation des tableaux d'évaluation des séminaires consultations ef reglementations.

Maintenance

Concerne principalement la réparation des voitures, de l'ascenseur et des climatiseurs: (Porte a porte: 08 De gré a gre: 10)
» PV d'ouvertfure signé séance fenanfe par les membres du comité:04

» PV de sélection signé par les membres du comité: O1

»  Préparafion des tableaux comparatifs des prix: 08

»  Préparation des piéces pour paiement:

» Bons de commande en frois exemplaires sont adressés aux fournisseurs:19

» En espece : O1

Formations

» Bons de commande en trois exemplaires sont adressés aux formateurs: 18 (02 non effectues)

Difficultés

Mainftenance

» En absence de techniciens ou ouvriers spécialisés en électricité, menuiserie, plomberie et vu le refus de la part des
fournisseurs de signer une convention la DSC a fait recours a des fournisseurs spécialisés sur demande et & procéder au
paiement en espéces vu que les dits fournisseurs n'acceptent pas les Bons de Commandes.

» Pour la climatisation deux actions préventives par an a été faite suite a une consultation;

» Pour la réparation de l'ascenseur plusieurs consultations pour signature d'un contrat (moaele elaboré par le CETEMBH)
effectuees et déclarées infructueuses Un contrat signé lors de la derniere consultation et un désistement est enregistré
de la part du fournisseur retenu lors de l'enregistrement du dit confrat.

Logiciel intégré de gestion

La dafte dexpiration du logiciel SAGE 30 installé étaif la fin de I'année 2014 ; plusieurs consultations effectuées pour
lacquisition d'un nouveau logiciel sont déclarées infructueuses méme une fentative d'appliquer la version élaboré par le
CMSP n'a pas aboutit en plus dun procés au tribunal avec lancien fournisseur de 'ANCSEP. Ce qui fait que les étafs
financiers provisoires 2015 n'ont pas pu se faire a temps.

Changement des procédures d’achat et des comites

Plusieurs procédures d'achat élaborées et non validées et changement des membres des comités d'ouverture d'évaluation
et d'achat a causé des retards de validation des achats.

Le service juridique confribue a I'élaboration des textes réglementaires ef donne un avis juridique concernant des
projefs de textes, de consultations adressés a lagence par le ministére, les partenaires. Ce service est composé dun
administrateur conseillé.

Les unités dapprovisionnement et de gestion des stocks sont censées satisfaire les besoins des différentes directions
et la gestion des stocks. Un administrateur est charge des approvisionnements et un secrétaire dadministration charge de

la gestion des stocks.
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40. Sondes d’intubation armées-UNOMEDICAL.

41 Chambres a cathéters implantables-DISTRICLASS MEDICAL.

42. Pleurocath -PLASTIMED.
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44 Seringues 50 ml —SOFAP.

45, Aiguilles de Rachianesthésie- ADHE-ELS.
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47.  Aiguilles de Rachianesthésie- ADHE-ELS.

48.  Set de Monotoring pour pression Invasive-SASAN.

49, Surchaussures- STERALIS.

50. Masque Facial d’anesthésie a usage uniques-AMBU.
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