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INTRODUCTION

Rapport annuel 2013

L'année 2013 a é¢ marquée par plusieurs réalisations tés
importantes pour I'’Agence :

La réalisation des éfudes et des enquétes évaluant la qualité
des produits soumis & l'aclivie de I'Agence (Etuae sur
l'évaluation des risques sanitaires liés a ['ulilisalion des eaux usées
lraitées a des fins agricoles, projel de mise en place d'un systerne
nafional ae vigilance pour la mailise des nsques liés aux peslicides
en Turisie, élude de biosurveillance humaine, élude sur les micro-
confaminanis dans les eaux de boisson, enquére sur la présence de
foxigue dans les véfemenis el chaussures, élude de ['alimentafion
folale, enquéle ESPERVIE, éfude nalionale pour un systerme a’alerfes
alimeniaires, enquéle d'évalualion de la qualié de la slériisalion des
dispositifs médicaux réuliisables dans les shuclures sanitaires
publigues et privées en Tunisig).

Le développement des relations scientifiques ef fechniques
avec les organismes infernationaux ef avec les Agences de
méme vocation (OMS, Codex alimenfarius, FAO, [Union
Européenne,...).

La parficipation & I'élaborafion des fextes réglementaires : le
projef de normalisafion des laboratoires de Sanfé Publique,
Projet de fexte relatif aux Produits cosmétiques et d’hygiéne
corporelle, Projet de texte relafif aux dispositfs médicaux,
Projef de décret portant sur la profection des champs
électromagnétiques allant jusqu'a 300 GHz.

L'octroi de visa des vaccins: 630 visas de distribution au fitre
de I'année 2013.

L'organisation des manifestations scientifiques: afelier de
réflexion pour la révision de la procédure réglementaire de
Insfallafion  des  sfations  radicéleciriques,  journée
d'information sur les exigences reglementaires pour le conirble
officiel de cerfains confaminants dans les denrées
alimentaires, séminaire national de matériovigilance et
information sur « Rdles ef Missions des Correspondants
Locaux »,
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1.1. L'ANCSEP en bref

L'ANCSEP est un érablissement public & caractére
non adminisiratif (EPNA) doté de la personnaliré civile ef
de I'auronomie financiere créée par le décref n°1999-
769 fixant la mission, I'organisafion administrative et
financiere ainsi que les modalifés de son
fonclionnement. Elle est placée sous la furelle du

= Missions

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

»w Préciser les aliibutions des organismes de
contrble relevant de sa coordination en
concerfation avec les départements et les
organismes concemes ;

» Veiler au respect de la réglementation et des
normes nationales et internationales en matiére de
contrble sanitaire ef environnemental des produits ;

= Cadre juridique

L'ANCSEP a été créée par le décref n°1999-769 du 5
avril 1999, fixant sa mission, son organisation
adminisfrative ef financiere ainsi que les modalités de
son fonctionnement. Ce texte a été élargi par quatre
décrels ef un arrété :

»  Décref n°2001-589 du 26 février 2001, déterminant
l'organisme chargé de donner I'avis conforme
concemant I‘ociroi du visa ou son refus pour la
distribution des médicaments ef des spécialités
pharmaceutiques & usage Vétérinaire sur le
marché.

» Décref n°2001-789 du 29 mars 2001, déterminant
l'organisme chargé de donner I'avis conforme
concemant I'ocfroi du visa ou son refus pour la
distribution des spécialités pharmaceutiques sur le
marché.

= Comités techniques
Pour assurer sa mission, un cerain nombre de
comités fechniques ont été créés el mis en place :

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

Minisfere de la Santé dont la mission est d'assurer la
coordinafion et la consolidation des aclivies de
conirble sanifaire el environnemental des produits
exercées par les différenfes structures de conirble
concermées. Elle assure également le suivi que
nécessite I'accomplissement de son aclivité,

» Se prononcer sur les problemes et les différends
concermant I'application des nommes et des régles
en vigueur ef nofamment celles relatives aux
procédés ef aux résuliats des analyses ;

» Contribuer ¢ la formation et & linformation en
mafiére de confrdle sanifaire des produirs ;

w Développer des relalions scienfifiqgues et
fechniques avec les organismes infernationaux de
méme vocation.

» Décrel n°2001-790 du 29 mars 2001, fixe
I'organigramme de I'ANCSEP, les arficles 11 ef 12
de l'annexe définit les atfributions de chaque
sfructure administrative de I'agence.

» Arélé du minisire de la santé publique du 15
janvier 2002, fixe la liste des produits soumis &
I'activité de 'ANCSEP.

»  Décrel n°2006-2777 du 28 octobre 2006, ajoutant
'ANCSEP & o liste des enireprises ef
érablissements publics soumis aux dispositions de
la loi n°95-56 du 28 juin 1995 portant régime
parficulier de réparation des préjudices résuliant
des accidenfs de fravail el des maladies
professionnelles dans le secteur public.

» 3 comifés ad hoc intemes créés par décision de
Monsiedur le Directeur Général de I'ANCSEP.

» 2 comifés créés par arréfé de Monsieur le Ministre
de la Sanfé.

= Les produits soumis & I'aclivité de 'ANCSEP

L'arréfé du Monsieur le Ministre de la Sanfé du 15 janvier 2002 a fixé la liste des produits soumis & I'activité de

I'’ANCSEP

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

Les eaux de consommation.

Les médicaments.

Les produits cosméfiques et d’hygiene corporelle.

oA wWN =
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7. Les équipements, les matériels ef les disposilifs
médicaux.

8. Les produifs chimiques dangereux.

9. Les produits biologigues.

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




1.2. Altributions de I'ANCSEP

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

L'ANCSEP,
une agence pour la sécurité
sanitaire de la population
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Collaborer avec les ministéres ef les sfructures
concemées pour ['évaluation des impacts
envionnementaux des produits soumis au
conirble de I'ANCSEP en vue de préserver les
conditions adéquates pour un développement
durable ;

Confribuer au renforcement des acliviés des
structures de conirble environnemental ;

Procéder G des enquétes, études, et recherches
en vue de préserver la santé des citoyens et
I'envionnement, et de  promouvoir les
exporfations des produits, en l'occumence ceux
soumis Q I'activité de I'ANCSEP

Evaluer les risques sanifaires liés aux différents
produifs ef veiller & la profection et & la sécurité
du consommateur ;

Collaborer avec les auforités concernées pour
I'elaboration de plans de surveillance sanitaire ef
environnemental des produits ;

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

Evaluer les capacités analyfiques des
loboratoires de  conirble  sanifaire  ef
environnemental des produirs, de renforcer leurs
acfivirés el de procéder aux audits nécessaires ;

Adopter des procédures nécessaires pour la
préservation de la qualiré des médicaments, des
produirs  cosméfiques et d’hygiéne corporelle,
des denrées alimentaires ef des eaux, ef leur
conformifé aux normes ef législations en
vigueur ;

Echanger les informations scienfifiques et
fechniques relafives au contrle sanitaire des
produits avec les ministeres et organismes
concemes ;

Evaluer et diffuser I'information en matiere de
confrble  sanitaire et environnemental  des
produifs er assurer la vigilance ainsi que le suivi
des différents dossiers en collaborafion avec les
organismes Concemes ;

Emefire des avis sur les différentes procédures,
la Iégislation, la réglementation el les normes
nationales ef internationales relatives au conltrble
environnemental des produifs, des dispositifs ef
des équipements.




1.3.  L'organisation opérationnelle

La structure et l'organisation de I'ANCSEP ont été¢ et trois directions horizontales.

fixées par le décret n°2001-790 du 29 mars 2001.

L’organisation opérationnelle est consliluée de deux Le Directeur Général est assisié par un conseil
direcfions techniques, une sous directions techniques d'enireprise et un conseil scientifique.

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

Unité de Formation, Information et
Coopération Infernationale

Direction du Controle
Environnementale
des Produifs

Direction Générale

Directlion du Controle
Sanitaire des Produits

Sous Direction du Coniréle des

Direclion des Services

Communs Produifs de Santé
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1.4. Le conseil d'entreprise

Présidenfs:

Mr Mongi KHEMIRI
(& partir du 05 Féviier 2913)

Mr Sassi OUNALLI

Membres :

Mr Ahmed Riadh KAMOUN
Ministere: de la santé.
Date de la nomination: 14 Aodt 2013.

Mr Othmen KANZARI

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

Mr Faicel HAMENI
Ministere: Ministére de I'agriculture ef des ressources hydrauliques ef de la péche.
Date de la nomination: 29 Ocfobre 2013.

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

Mr Adel GTAT
Ministére: de I'environnement et du développement durable.
Date de la nomination: 28 Mai 2013.

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

Mr Mohamed SELMI
Ministere: de I'enseignement supérieur de la recherche scientifique .
Date de la nomination: 21 Ocfobre 2013

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

Mr Abdelkader TIMOUMI
Ministére: du commerce el de I'artisanat.
Date de la nomination: 28 Mai 2013,

Mr Yousri BEN SAID
Ministére: de I'industrie
Date de la nomination: 14 Décembre 2012,
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1.5. Le consell scientifigue

Présidents:
, Mr Mongi KHEMIRI
Mr Sassi OUNALLI (& partir du 05 Février 2013
Memobres :
Mr Abderrazak HEDHELI

Ministére: de la santé,
Date de la nomination: 25 Mai 2004.

Mr Mohamed Faicel AOUIDIDI
Ministere: des affaires sociales, de la solidarité et des funisiens & I'étranger.
Date de la nomination: 24 Mars 2007.

Mr Sami BOUAZIZ
Ministére: Ministére du commmerce et de I'artisanat.

Date de la nomination: 03 Avril 2007,

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

Mr Salah HAMMAMI
Ministere: Ministere de I'agriculture.
Date de la nomination: 23 Octobre 2007.

Mr Amel JRAD
Ministére: Ministere des travaux publics et de I'environnement.
Date de la nomination: 03 Septembre 2008.

Mr Kamel BEDQUI
Ministere: de l'intérieur et du développement local.
Date de la nomination: 28 Janvier 2009

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

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

Mr Samir BEN CHIKH
Ministére: de I'industrie (NNORPI).
Date de la nomination: 12 Juillef 2010.

MrIssam KRID
Ministére: Ministére de I'industrie.
Date de la nomination: 16 Aout 2011.
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EVALUATION DES PRINCIPLAES

ACTIVITES TECHNIQUES
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2.1. Les principales aclivifés techniques par direction et unités

2.1.1. La Direction du Contréle Environnemental des Produits (DCEP)

Celte direction est chargée de la coordination ef de Ia
consolidation des activiés de conirble sanitaire et
environnemental se référant & I'évaluation des risques
sanifaires el des impacts environnemenfaux en
concertation avec les ministéres el les structures
concemées. Elle se prononce aussi sur les problemes
posés par l'application des normes ef des textes
réglementaires en vigueur.

La DCEP assure le secrétariat et le suivi des travaux
de 5 comités techniques:

» e comité fechnique chargé de I'élude des produits
chimigues ef biologigues.

» e comité fechnique pour la prévention des risques
sanitaires liés a I'eau.

2.1.1.1. Etudes ef enquétes

B Eflude de mise en place d'un systeme
national de vigilance pour la mafiise des
risques liés aux pesticides en Tunisie (SNVP)

PRESENTATION DU PROJET

Dans le cadre de la composante prévention du
Programme Africain relafif aux Stocks de Peslicides
obsolétes (PASP- Tunisie), I'ANCSEP a signé en juin
2012, une convention de partenariat avec L'ANGed
pour la mise en place d'un systéme de vigilance en
vue de mafriser les risques liés aux peslicides en
Tunisie. Ce projef s'arficule autour des composantes
suivanfes :

» Réalisafion d'une éfude pour la mise en place d'un
sysfeme national de vigilance en vue de mafriser les
risques liés aux peslicides en Tunisie,

» Organisation de 5 ateliers de travail inter-régionaux,

» Développement  d'oufils  informatiques  permettant
I'opérationnalisation du systéme de vigilance

Une consultation concernant la réalisation d'une étude
pour la mise en place d'un systeme national de
vigilance en vue de mdlriser les risques liés aux
peslicides en Tunisie, a été lancée en juiller 2012 pour
la sélection d'un bureau d'éfudes et qui a abouti @ la
sélection du bureau d'études TPE pour un montant de
38 900 DT,

Celte étude comporte les seclions suivantes :

»Section 1: Diagnosfic ef analyse de la situation
actuelle,

» Seclion 2 : Description de I'architecture du sysfeme
de vigilance,
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» e comité technique de prévention des risques liée &
I'utilisation de I'amiante.

» Le comité fechnique de la téléphonie mobile.

»wle comié ftechnique de prévention des risques
sanitaires liés aux jouets pour enfants.

Elle dirige aussi les fravaux d'un comifé fransversal
chargé de la qualifé et de I'unification des méthodes
de fravail,

Elle assure également le suivi de 3 sous comités
fechniques :

» Un sous comifé du comifé de la sécurité sanifaire
des dlimenfs, chargé des confaminants,

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

wSection 3: Elaboration du projef de cadre
reglementaire ef du plan d'action.

Le suivi de la réalisation de celte étude a été assuré
par I'ANCSEP & fravers un comit¢ de pilotage,
composé de représentants de différentes structures
concemees,

En 2013, le comité de pilotage de I'éfude SNVP s'est
réuni 8 fois pour analyser, commenter ef valider les
livrables de la mission du bureau d'études & chaque
étape de I'éfude.

Avant le démarrage de I'étude, le bureau d'études &
proposé une approche méthodologique qui a été
validée par le comité de pilotage et de suwvi le 16
janvier 2013. Lors de cette réunion le bureau d'études
@ aussi soumis un projel de programme de ravail
contenant les grandes lignes des achivigs &
développer ainsi gu'un chronogramme précis de
réalisation.

Par ailleurs, I'ANCSEP a envoyé une Iefire
d'infroduction & tous les infervenants dans le domaine
des pesficides pour faciliter la tdche du bureau
d'éfudes qui est amené, dans le cadre de sa mission
de faire des contacts avec tous les intervenants ef de
recueillir des informations sfrictement réservées aux fins
ufiles de I'exécution de I'étude.

Le rapport de la premiere section de ceffe élude a été
discuté au cours 4 réunions (75 mars 2913, 17 mai
2013, 12 juillet 2913 et 29 juilet 2015). Le comité de
pilofage n'a validé le la section 1 de I'élude de mise
en place du projef SNVP: « Diagnostic el analyse de la
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situation actuelle » que lors de la réunion du 29 juillet
2013.

La deuxieme section :« Descripfion de I'architecture du
systeme de vigilance » a été validée le 19 décembre
2013 apres frois réunions du comité de pilofage (62
oclobre 2913, 21 novembre 2013 el 19 décembre 2913).

La froisieme phase (cadre jurdigue du SNVF) sera
normalement validée en 2014.

SYNTHESE DE L'ETUDE

L'objectif général de la présente étude est de mettre en
place un systéme national de vigilance spécifique aux
peslicides qui permeftra I'oplimisation des t&ches,
pour collecter des informafions pertinentes et
partageables enire fous les acteurs concernés par les
peslicides ef permeltre & ces derniers d’accomplir
leurs missions d'évaluation des risques, de confrdle,
d'expertise, en vue de prévenir des effets néfastes liés
aux pesficides.

Actuellement, les pesticides sonf séparés en deux
groupes, selon le domaine d'ufilisation:

3

wles pesficides G usage agricole ou produifs
phytopharmaceuliqgues qui sont des substances
chimigues minérales ou organiques, de synthése ou
naturelles. lls sont ufilisés pour la protection des
végétaux confre les maladies et contre  les
organismes nuisibles aux cultures.

» Les pesticides & usage non agricole ou biocides qui
sont similaires aux premiers, ulilisés par exemple en
hygiene publique (e anii-veciorielle) et dans
d'autres applications comme la conservation du
bois, la désinfection, ou cerains usages
domestiques.

Les pesticides regroupent les insecficides, les
herbicides ef les fongicides utilisés pour la profection
des cultures, ef les biocides pour les aufres usages.

Essentiellement utilisés par les agriculteurs, ils sont
aussi employés par les collectivités pour I'entretien des
espaces publics, par les infrasfructures de transport
(vorries, voies ferrées), par les industries (fexile, bois) ef
par les particuliers.

En Tunisie le besoin total annuel en pesticides est

esfimé & :

» Secteur Agricole : 3500 fonnes,

» Secteur de I'hygiene publique : 190 fonnes (5,5 % au
besoin fofa)).

Le cycle de vie d'un pesficide est consfitué de
plusieurs phases. Il démarre dans les laboratoires de
recherche, ef se termine par [I'élimination des
emballages vides. En Tunisie, le cycle de vie d'un
peslicide commence & partir de I'homologation des

pesticides & usage agricole et/ou I'autorisation des
peslicides & usage sanitaire.

Plusieurs défaillances ont é¢ relevées au niveau des
élapes du cycle de vie d'un peslicide, nofamment : Le
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contrble de conformité des produits importés
(ogiuvants, impurefés, efc.), la mailrise des importations
clandestines, des sfockages non conformes & la
réglementation, une méconnaissance des régles
d'hygiene et des bonnes pratiques lors de la
préparation et de la pulvérisation des pesficides ef ce,
aussi bien dans le domaine agricole, que dans le
domaine sanitaire.

Les siructures infervenantes dans I'homologation des
pesficides G usage agricole en Tunisie sont les
ministféres de la Santé e celui de [I'Agriculture.
L'homologation ou l'auforisation des pesticides est
assurée par des commissions  fechniques
appartenant & ces deux ministeres. Elle obéit & des

fextes réglementaires.

La gesfion des pesticides & usage sanitaire couvre
aussi les différents cycles de vie du produit de
limportation  ou  fabrication,  fransport,  ufilisation,
stockage jusqu’au stade de déchet. Les principaux
acfeurs de la gesfion des Pesficides Sanifaire sont le
Ministére du Commerce, le Ministére de la Santé, le
Ministére de I'Environnement, le Ministére de I'lndustrie,
le Ministere des Affaires Sociales ef le Ministere des
Finances.

Les pesficides peuvent avoir des effets néfasfes sur
I'environnement ef sur la sanfé humaine.

En ce qui concerne I'environnement, le risque majeur
conceme la confamination des sols ef des nappes
d'eau par les pesficides. Toutefais, il n'existe pas
actuellement un mécanisme permettant de pratiquer
des mesures rigoureuses des confaminations
éventuelles ainsi  gu'un  suivi méthodique  ef
systématique des niveaux de contamination. Le suivi
ef les analyses devront, une fois mis en place, étre
adaptés aux besoins de chagque région et en accord
avec la nature du sol, de la faune et de la flore locales.

En ce qui concerne la sanfé humaine, les risques de
foxicifé sont soit une Toxicité aigue soif une Toxiciié
chronique. Les pesficides occupent la deuxieme place
apres les médicaments des causes des infoxications
el représentent 15% du fotal des infoxications par les
produits chimiques.

La foxicité aigue est la plus renconirée et elle peut éire
causée par le pesticide lui-méme ou par les adjuvants
(solvaris, impurelés).

Le risque peur également émaner de la
consommation de certaines denrées alimentaires
confaminées par des résidus de pesticides.

Les matieres actives ufiisées dans les pesticides
peuvent avoir des effets toxiques chroniques divers:
cancérologique, endocriniens, immunologique,
neurologique, efc. En Tunisie, nous n'avons pas
encore de refour d'expérience sur les effefs chroniques
des pesticides. Aucune étude nationale n'a été faite a
ce jour,




Une grande partie des risques constatés est due & un
manque  dinformation, de formation el de
sensibilisation relafifs aux dangers des produits
manipulés.

Sur le plan de la vigilance, nous ne disposons pas
acfuellement en Tunisie d'un sysfeme de vigilance
permeltant de prévenir les risques dus aux pesficides.

Toutefois, nous avons constaté la pratique de fois
démarches complémentaires pour assurer la vigilance
dans le secteur des pesficides :

» Une démarche préventive qui tend & intensifier les
efforts pour faire atténuer les effets néfastes de
I'utilisation des pesficides. Ceci se fait nolamment
par des compagnes de sensibilisation pour la prise
de conscience de la nécessié de rationner
I'utlisation des peslicides, des mesures de
profection et d'oplimisation des modes d'utilisarion et
des quantités.

» C'esf dans ce sens que des efforts importanfs sont
en frain d'ére fait en matiere de sensibilisation ef de
formation prafique des techniciens opérants dans le
domaine de ['ufilisafion des peslicides en vue
d'instaurer les bonnes pratiques de leurs ufilisations.
Cependant on souligne I'absence d’une formation
académique des chercheurs spécialisée sur les
pesficides.

» Une démarche curative qui se fait actuellement par
des inferventions appartenant & différentes insfitutions
publiques de santé (CHU, CAMU, elc.). Toutefois, on
releve rarement de lien de causalié enfre les cas

B Efude sur I'harmonisation du systéeme actuel
de coniréle des eaux de boisson en Tunisie:
synthése de la premiére phase de I'étude

INTRODUCTION

L'ANCSEP s'est proposée d'engager une étude
évaluative en vue de parfaire ef d’harmoniser le
systéme de conirdle de I'eau de boisson en Tunisie en
concertation avec l'ensemble des intervenants.
L'objectif général de I'éfude est la mise en place d'un
systeme de confrble harmonisé des eaux de boisson
qui garanfisse, au mieux, sa qualifé afin de prévenir
les risques qui sont liés & leur consommation.

Lors de la premiere phase de 'éfude, il esf dressé un
élar des lieux en matiere de conirdle de la qualiré des
eaux de boisson. Les cadres réglementaires et
normatifs, organisaftionnels et insfilutionnels, les
méthodes ef procédures de conirdle, les produits de
fraifement, les matériaux en contact et le volet
épidémiologique onf fait lobjel danalyse et de
discussions ainsi que de positionnement par rapport a
l'expérience éfrangere.
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d’infoxication rencontrés et les pesticides, selon les
dires des responsables au CAMU.

» Une démarche palliative ou altemative qui permet
de remplacer les pesticides par d'autres procédés
moins polluants ef moins foxiques ef cerfainement
aussi efficaces.

Par qilleurs, des sfructures de conirbles existent par le
biais de plusieurs laboratoires spécialisés dans les
analyses des pesficides avec des compétences.
Cependanf une expertise infemationale est requise
pour |'accréditation de laborafoires spécialisés et
homologués qui seront chargés de faire I'ensemble
des analyses ef les différents fesfs requis pour
I'homologation des peslicides.

Ces laborafoires devront éfre réglementés par un fexte
législatif & I'instar du laboratoire de I'agriculture.

Sur le plan réglementaire, Le cadre juridique relafif aux
produifs & usage agricole est réglementé par le décref
N° 2010 — 2973 du 15 Novembre 2010 ef le décref
n°2011-686 du 4 juin 2011,

Au niveau du Ministere de la Santé, linsuffisance
réglementaire la plus importante en matiére de gestion
des pesficides, est I'absence de fextes Iégislatifs
régissant les domaines des pesticides ef des biocides
employés en hygiene publique (& /instar du secteur
agricole). Des projefs de textes ont été élaborés en la
matiere, malheureusement ef jusqu'd ce jour n‘ont pas
encore aboufit,

Pour dresser l'éfat des lieux en matiere de conirdle de
la qualité des eaux de boisson en Tunisie, l'équipe
dexperts a ufilisé une méthodologie qui repose sur la
recherche documentaire et la vérification des données
collectées aupres des organismes concernés. Il a éfé
également faif appel & une enquéte exhaustive aupres
des organismes qui interviennent dans le systeme de
conble de la qualfé de leau de boisson
essentielement pour évaluer les degrés de leur
implication effective dans le systeme de confrdle, leurs
bases réglementaires, leurs moyens humains ef
matériels, les types de contrbles réalisés et les modes
de gestion de Iinformation relative au controle.

Afin de capitaliser les résultats collectés e d’organiser
les analyses ef réflexions énoncées, il a été dressé
pour chacun des themes abordés, une analyse
SWOT pour identifier clairement les forces, les
faiblesses, les opportunités ef les menaces relatives &

chaque theme du systeme de conirdle de la qualifé
de I'eau de boisson en Tunisie.

Celte nofte synthétise les résultars ef les conclusions
sur évaluation du systeme de contrble actuel prévus
dans la premiere phase de létude.
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PRINCIPALES CONCLUSIONS

Le systeme de conirble des eaux de boisson en
Tunisie esf régi par un ensemble de dispositions
législatives,  réglementaires  ef  normatives  qui
inféressent soif direclement le sectedr, tels le code des
eaux et le décref relafif aux criteres généraux de
fabrication, d'utilisation et de commercialisation des
matériaux el objefs desfinés & entrer en confact avec
les denrées alimentaires, soif indirectement, telle la loi
sur la normalisation.

Si le cadre I1égislatif appardit & priori assez protecteur
el se caractérise par un régime rigoureusement
enserré, le cadre réglementaire auquel renvoie la loi
est incomplef quant & la réglementation de la plupart
des aspects opérationnels. La plupart des fextes
d'application du code n'étant pas publiés & ce jour.
C'est & des normes éparses datant de 1983 ef dont
les plus utlisées (N709-13 et NTO9-14) sont encore Q
I'état de projef, n‘ayant pas été homologuées et donc,
dénuées de four caractere contraignant, que I'on se
réfere généralement pour le confrdle de la qualité de
l'eau desfinée & la consommation humaine. Le volet
insfituionnel quant & lui, semble assez clair ef confére
& chague insfitution infervenante dans le systéme, un
rble bien spécifique, I'auforité sanitaire détient le rble
officiel du conltrble de la qualité de I'eau disfribuée.

La prise en compte de nouveaux paramelres dans le
projet de modification de NT@9-14 (2012, lexistence
d'un cadre reglementaire renvoyant & des fextes
d'application, la fixation des spécifications relatives
aux matériaux ef objets en matiere plastique desfinés
éire en contact avec les denrées alimentaires ef
l'existence de guides et de manuels de procédures
concemant I'échantilonnage sont les points forfs du
systeme actuel de conirdle. Les faiblesses du
sysfeme sonf essenliellement un cadre juridique au
niveau opérationnel peu développé, la plupart des
fextes d'application n'onf pas été adoptés ainsi que
I'utiisation de normes nationales de référence datant
d'une trenfaine d'années ef, de ce fail, dépassées
dans plusieurs de leurs aspects. Ajoutons que les
principales normes Utilisées (N799-13 et NTOg-14) sont
des projets enregistrés et ne sonf pas d'application
confraignante.

Parmi les aufres faiblesses du systeme, I'absence de
disposifions réglementaires ef normatives régissant le
cadre d'infervention en cas de dépassement des
limites de qualité, I'absence de modalités pratiques de
gesfion des non conformités, I'absence de procédures
d’homologation des produits de Irailement, le mangque
de savoir- faire en matiere de cerfaines analyses, le
difficile acces @ l'information sinon I'impossibilié d'y
accéder et I'insuffisance du cadre réglementaire relatif
aux matériaux et objets destinés & éfre en contact avec
I'eau pofable ; en outre, la norme NT 09-14 ne prévoir
que la méthode de fraifement par chloration ef le
découpage de la population en franches pour
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I'éfablissement des programmes  d'échantillonnage
qui conduit & un nombre d'échantilons & contrdler
assez faible.

Les opportunités pour faire évoluer le cadre
réglementaire ef nomalif régissant le sysfeme de
conirble des eaux de boisson en Tunisie sonf le
développement scientifique ef 'évolufion des normes,
une veille réglementaire et normative, linsfitution d'un
cadre juridique pour I'élaboration des normes qui
favorise la prise de reglements techniques, fexies &
caractere  réglementaires donc  d'application
confraignante,

Sur les plans organisationnel ef insfitutionnel, le fait que
la DHMPE consfitue le principal intervenant officiel en
matiere de contrble de la qualité des eaux de boisson
en Tunisie est une force ef une garantie de la fiabilité
des confrbles, il en est de méme de la séparafion
claire des rbles ef des responsabilités des différents
infervenants selon les textes en vigueur ef la prise en
charge par la DHMPE ef par la SONEDE des
fechniques de pointe ef de vellle technologique.

Les principales faiblesses qui enfachent ce cadre sont
essentielement o fendance inflafionniste  des
instiutions  qui empéche une bonne visibilité  du
systeme de conirble, le rdle effeclif limide des
organismes de soulien (ANCSEF, INNTA, ULB.) bien
qu'assez développé dans les fextes, ef le role confié
aux laboratoires régionaux pour I‘analyse de la qualifé
des eaux pour le compte de la SONEDE. Ajoutons &
cela, linsuffisance des moyens humains ef matériels,
labsence d'un systetme de veille et d'dlerte ef
labsence de coordinaftion ef d'harmonisation de
I'information.  Quant aux opporunités du cadre
organisationnel ef insfilutionnel, elles onf fraif au
confexte marqué par la rareté de I'eau, la conscience
de plus en plus vive des enjeux liés & la qualié de
I'eau, l'information ef la sensibilisation infernationale sur
les problématiques liées & l'eau ef la coopération
régionale et internationale dans le domaine. Ajoutons
G cela que les laboratoires régionaux de I'hygiene du
milieu ef de la protection de I'environnement conslituent
une assise solide pour évoluer vers des structures de
contréle de haut niveau une foi s appuyés.

Pour les produifs de traifrement de l'eau brute, la longue
expérience du personnel dans le domaine du
fraifement des eaux de surface ef lusage des produits
chimigues, la disponibili¢ dune infrastructure de
gestion, de fraifement ef de confrdle de la qualié de
leau produite, lefficacité des produils el des
procédures, le systeme de frailement et les produirs
chimigues utilisés assez fiables pour lutter conire les
maladies d'origine hydrigue ef la facilié d'utilisation
des produils chimiques acfuellerment  utilisés,
essenfiellement le chlore libre, consfiuent les
principales forces du systéme actuel relatives & cef
aspect. Parmi les faiblesses, l'on cie que le
processus de fraifement ef les produirs chimiques
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utilisés engendrent la formation des godrts, d’odeurs et
de sous produifts de la désinfection, la qualité de 'eau,
le résiduel de chlore en particulier, n'est pas uniforme
spatialement et temporellement sur les réseaux de
distribution oufre que l'usage du chlore est fait par deux
services techniguement indépendants.

Les opportunités de l'usage des produits de fraifement
sonf les possibiliés d'adaptation du traifement des
eaux de surface & apparition de nouveaux produirs et
procédures, linfrasfructure évolutive vers fout fype de
sysfeme de fraifement ufilisant une gamme plus large
de produits chimiques, une université funisienne offrant
de nombreux laborafoires de recherche ceuvrant dans
le fraifement des eaux el qui peuvent appuyer foute
opportunité d'amélioration et soutenir les organismes
de conirdle pour qu'ils puissent assurer une évaluation
rigoureuse de lefficacité de Iutilisation des produits
chimigues ef du processus du fraifement.

L'augmentation de la température prévisible par les
changemenfs  climaliques  affendus  pouvant
augmenter la demande en produits chimiques utilisés
pour assurer la méme qualié du traitlement ef la
rupture de stock dun produit chimique, el l'eau de
javel, pouvant compromelire directerent la qualité de
l'equ, sont les principales menaces actuelles.

A propos des marériaux en confact avec leau de
boisson, lanalyse SWOT a moniré que les forces sonf
essentiellement I'exigence d'un cerfificar sanitaire des
fournisseurs de ces matériaux lors de la vente, la
disponibilité de revétement intérieur alimentaire sur les
parois des conduites, un personnel de pose ef de
réparafion de réseau, techniguement, bien
expérimenté, la praligue de ringage ef de la
désinfeclion des réseaux avant mise en eau, le
contrble  bactériologique avant mise en eau ef
I'abstention de I'usage des tuyaux en Amiante Ciment
dans les nouveaux réseaux.

De nombreuses faiblesses sont par confre relevées,
comme le manque de protection des fuyaux, pieces
spéciales et égquipements contre la contamination lors
du stockage, les procédures dexécution de travaux
non défaillées sur le plan risques sanitaires, le
personnel de pose ef de réparation de réseau non
fomé sur les aspects sanifaires, les fuyaux
mélaligues qui peuvent former des produils de
corrosion, le confréle qualité non réalisé lors de
l'exécution des fravaux de pose, le conirdle
bactériologiqgue non réalisé par un organisme de
confrdle ef I'absence de conlirble physico-chimique de
la qualité de leau avant mise en eau de nouveaux
réseqaux.

3

Pour remédier & ces faiblesses, les principales
opportunités consistent en lamélioration des systémes
de fermefure des extrémiés des luyaux ef des
équipements dées la fabrication pour éviter les
contaminations, un personnel de pose de réseau mis
G niveau sur les aspects sanitaires de la pose ef de la
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réparation des conduites, limplication du MS (DHMPE)
dans les opérations de ringage, la chloration ef la
réalisation d'analyses bactériologiques avant mise en
eau, la profection des réseaux méfalliques contre les
réactions électrochimiques, [ufiisation de matériaux
inertes (Polyéhyiene) et lintégration de 'aspect qualité
de 'eau lors du dimensionnement des réseaux et lors
du choix des matériaux.

Le faif que le choix de la nature des tuyaux soif imposé
par la disponibilié et le colt et non par laspect
sanifaire de ces matériaux, que la matiere premiére
des luyaux inerfes soif imporée, que les fuyaux
métalliques revélus soient également exclusivernent
importés renseigne sur des menaces sérieuses quant
aux matrériaux en contact avec l'eau de boisson dans
les réseaux en cas de rupture de stocks.

Concemnant le systéme de surveillance
épidémiologique des malodies & fransmission
hydrique, il apparait  frés prolifique, les sources
dinformation sont multiples et variées  pouvant
contribuer fortement & la maftrise de I'épidémiologie
des maladies & fransmission hydrique, les structures
ef ingfitutions impliquées dans la surveillance de ces
maladies sont bien identifiées, le caractére obligatoire
de la déclaration de certaines maladies et I'existence
de plusieurs systemes complémentaires  de
surveilance garantissent I'exhaustiviié des données. A
ces forces, il est opposé des faiblesses importantes,
telles que le systéeme actuellement en vigueur n'est
pas spécifique aux maladies & fransmission hydrique
el ne pemmet donc pas d'estimer la charge de
morbidité liée strictement & I'eau de boisson, la
nofification des maladies soumises & la surveillance
n'‘est pas exhausfive et priviggie I'approche
syndromique, la qualité des investigations autour de
cas de maladies & transmission hydrique n'est pas
foujours safisfaisante et la non prise en compte de
fous les risques sanitaires liés & I'eau lors de la
surveillance .

Les opportunifés qui peuvent pallier aux faiblesses
actuelles sonf essentiellement la création récente de
I'Observatoire National des Maladies Nouvelles et
Emergentes, 'existence actuellement de formations en
épidémiologie d'infervention, dite aussi de ferrain, la
sensibilité accrue des professionnels de la santé aux
risques sanifaires liés & I'eau et 'existence d'un réseau
de laborafoires ef d'unités de recherche pouvant
contribuer & la réalisation d'études épidémiologiques
spécifiques.

Les menaces du systeme surveillance
épidémiologique des maladies & fransmission
hydrique sont le caractere séleclif des données des
laboratoires de référence interdisant leur extirapolation
Q foute la population ef affectant ainsi leur valeur
épidémiologique, la limifation des réseaux sentinelles
de surveillance de la diarrthée au secteur public
entachant & la fois I'exhaustivié des natifications ef la
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représentativité de la population drainée et la limitation
des relevés de prise en charge des cas de diarrhée
infanfile aux cenires de santé relevant du secteur
public.

Les analyses des expériences élrangéres en matiére
de conliréle de la qualié de I'eau de boisson peuvent
conslituer matiere & réflexion pour I'adopfion des plus
pertinentes d'enire elles au modéle funisien envisagé.
Les aspects suivants peuvent éfre refenus:

» 'approche duale ef la séparation claire des réles ef
des responsabilités en matliere de confrble de la
qualité de I'eau proprement dite d'une part, ef la
surveilance de la qualité et insfallaions de
production ef de disfribution, d'aulre part.

» L'extension des paraméfres G contrbler pour couvrir
d’aufres subsfances pathogénes dont les effets sur
lo santé de la population étaient insuffisamment
éfudiées, voire inconnues lors de I'élaboration des
normes.

» La fixation d'un délai maximum pour la révision des
normes.

» L'adoption d'une plus grande rigueur dans les seuils
de folérance notamment en matiere de contrble
bactériologique.

»la mise O lo charge des responsables des
systémes de disfribution de I'obligation de disposer
d’un plan de localisation des points de prélévement
des échantillons et d'un document qui spécifie les
caractéristiques de chague point.

»La mise & la charge des opérateurs responsables
de la vellle sur le bon fonclionnement du systéeme de
contrble de la qualié des eaux de I'obligation de
disposer d'une certification assurant qu'ils ont les
compétences nécessaires requises en la matiére.

»La distinction établie par le systéme frangais entre
limites qualiré et références qualié. Celte distinction
permet un meilleur encadrement des opérations de
contrble, les premiéres étant impératives et
concement les subsfances pouvant avoir une
répercussion sur la santé quant aux secondes, elles
sont de simples indicateurs reflétant le  bon
fonctionnement des installations.

M Efude sur les micro-confaminants dans les
eaux de boisson en Tunisie (Pb, Hg, Cd, F).

L'exposition humaine aux produits chimigues foxiques
el au déséquilibre nutrifionnel sonf soupgonnés détre
responsables d'un large éventail de troubles de la
santé humaine, tels que I'augmentation de cerfains
fyoes de cancer, des reins ef de la dysfoncfion
hépatique, déséquilibres hormonaux, malformations
congénitales, naissance prématuré, froubles de la
reproduction, développement d'entravé nerveux, des
problemes de sané mentdle, des maladies
cardiovasculaires, el le déficit immunitaire. Ces
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wLa classification des ressources superficielles en
catégories de qualité (3 caégories dans le sysieme
frangais) ce qui peut consfiluer une garanlie
supplémentaire de la qualité de ces ressources.

» Une meilleure répartition des points de prélévement
ef le relevement du nombre d'échantillons & prélever.

» L 'équipement des installations de fraifement de I'eau
d'un systeme d'alarme permetftant de signaler toute
panne ou défectuosité susceptibles de perturber le
fraifement de I'eau.

» La définiion du nombre d'échantillons & prélever en
fonction des quantités disfribuées ef selon que le
contrOle & effectuer est de roufine ou complet ef non,
seulement, en foncfion du nombre d'habitants
desservis

» La désignation des responsables et la détermination
précises des responsabilités de chaque intervenant
en matiére de fraifement des non conformités et la
clarification des procédures & suivre pour chague
infervenant.

» L 'implication des auforités administratives et des
pouvoirs publics dans le déclenchement des
mesures correclives en cas de non conformités ainsi
que dans le suivi des fraifements, ce qui peut
congtituer une garantie supplémentaire de I'efficacité
des confrbles.

» 'identification claire dans la réglementation de fous
les cas de dépassement autorisés qui doivent
s'accompagner obligatoirement de la mise en
Geuvre des mesures correctives ef d'un calendrier de
refour & la normale,

» L'information des consommateurs par voie de
presse, distribution de fracts, affichage dans les
immeubles en cas de dépassement d'un parameire
microbiologique ce qui peur consfiuer un gaoge
important de protection du consommateur.

» | 'information des consommateurs doit s'éfendre
méme dans certains cas de dépassement autorisés
tel le dépassement de la feneur en nifrates qui fait
courir un risque pour les personnes fragiles (femmes
enceinfes, bébés...).

conditions de sanfé sont répandues dans fous les
pays el, dans une cerfaine mesure, la plupart peuvent
éire aliribués @ I'exposition & des produits chimiques
confenus dans les aliments, y compris l'eau de
boisson.

C’est dans ce cadre que I'ANCSEP a lancé une étude
évaluative des micropolluants de priorité majeure dans
les eaux de boisson en Tunisie (Pb, Hg, Cd, F) en vue
de quaniifier I'exposiion du consommateur & ces
micropolluants et pour melfire en uvre les bases
d'une sirarégie nationale de prévenfion des risques
chimigues véhiculés par les eaux de boisson.
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SAISIE DES DONNEES ET EXPLOITATION DES
RESULTATS

» Saisie des données
Dans le cas de celte éfude, la saisie esf faite gréce au

logiciel Access. Cefte tache consiste & infroduire
manuellement les résuliars des analyses obrenus, dfin

d'étre exploités dans une étape ultérieure.
»Analyse des résulafs

Dans le cadre de celte étude, I'analyse descriptive ef
I'analyse explicative sonf faites & I'aide des logiciels
Origin ef Excel.

» Une analyse descriptive : consiste & dresser un
portrait de la situation felle qu'elle nous apparait
sulte au classement des données qualitatives et
quantifafives obtenues.

» Une analyse explicative : consiste & donner des
raisons de causdlié expliquant les résulfats
oblenus.

» Evaluation de la conformité

L'évaluation de la conformité de la qualié des eaux de
boisson esf fondée sur une analyse comparative enire
les résuliars de I'analyse qualitative du laboratoire ef
I'aspect normatif de potabilié des eaux pour les
paramelres préalablement choisis (olomb, mercure,
caamium et fuo). L'aspect normalif de potabiliré des
equx est défini sur la base des normes, des
recommandations ef des directives d'application
nationales et infernationales.

L'évaluation de la conformité nous a permis de
préciser les zones de dépassement des limites de la
qualité des eaux de boisson sur le territoire Tunisie

» Sur les 100 résulfars disponibles pour I'élément
fluorure, 7 échantilons sont classés non
conformes en se référant & la norme NT@9.14
(2013 et @ la directive de 'OMS. Les cas de
dépassement  enregisirés  sont  localisés
principalement au sud Tunisien (Médenine, Gabes,
Gafsa et Taraouine).

» Pour I'élément mercure, 2 échantilons sont
considérés non conformes en se référant a la
norme NT09.14. lLes cas de dépassement
enregistrés sont localisés G Ben Arous ef Bizerte.

» les résultats d'analyse du cadmium et du plomb
n'ont pas enregisiré de cas de dépassement pour
I'ensemble des échantillons.

» Evaluation de I'exposition au risque via l'eau de
boisson

Dans le cas de la présente éfude, seul I'élément
fluorure a été quantifié¢ dans les échantilons d'eau
prélevés, alors que pour les 3 aufres éléments les
données sont insuffisantes pour esfimer I'exposition du
consommateur funisienne au risque sanifaire lié au Pb,
Hg. Cd dans les eaux de boisson (98% des valeurs sont
inférieures aux fimites de quantiicatior)).
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L'évaluation de I'exposition a été déterminée selon les
recommandations infermationales de I'OMS par la
compilation des données de consommation (en eaw)
ef des données de contamination ou de conceniration
obfenues par le bicis des analyses réalisées au
laboratoire (concenirations ae I'éiément Auorure confenue
aans les eaux de boissor).
» Variabiliré infer-regionale de I'exposition hydrique au
fluorure en fonclion de I'Gge
Les nourrissons ef les enfanfs présentent des nivaux
d'exposition hydrique nettement  supérieurs  Qux
adulfes, ce qui fait que les nourrissons el les jeunes
enfants sont les groupe d'ages les plus exposées au
risque. lls sont considérés comme la population
particuliérement  sensible O des niveaux de
dépassement mémes faibles.

» caractérisation du risque de présence de fluorure
dans les eaux de boisson en Tunisie

Une comparaison enfre les valeurs toxicologiques de
référence fixées par 'OMS, Santé Canada ef 'AFSSA,
avec les valeurs calculées de I'exposition hydrique
aux fluorures, nous pouvons eslimer que :

» Le consommateur Tunisien est & I'abri de
I'exposifion aigue aux fluorures via l'eau de
boisson.

» 75% des régions en Tunisie (78 gouvemorars sur 24),
présenfent  des  concentrations  minimales
inférieures & la concentration recommandée par
I'OMS pour la prévention de la carie dentaire. Ces
régions sont localisées principalement dans le
nord de la Tunisie, cefte carence en fluorure dans
les eaux de boisson est accentuées au nord ouest
(Beja et Jendouba).

» 25 % des régions en Tunisie (6 régions sur 24)
présentent des niveaux d'exposition hydrique qui
dépassent la dose référentielle d'appariion de la
fluorose dentaire, ce risque esf lié exclusivement &
I'eau de boisson (/o part de I'eau est ae 190% de la
aose référentiele). Ces régions sont Médenine,
Gabes, Gafsa, Tataouine, Sidi Bouzid ef Kairouan.

» 20% des régions en Tunisie (5 régions sur 24)
présentent des niveaux d'exposition hydrique qui
dépassent la dose référentielle d'apparition de la
fluorose osseuse. Ces régions sont Médenine,
Gabes, Gafsa, Tataouine e Sidi Bouzid.

PERSPECTIVES

»Dans le cadre de cefte étude, I'ANCSEP a sollicité
les organismes de recherche spécialisés pour la
création d'une carte électronique permettent de
mesurer en femps réel ef d'enregistrer les feneurs de
fluorure dans l'eaqu. La facullé des sciences de
Gabes a apprécié I'idée et a lancé ce projet en tant
que projet de fin d'études pour deux étudiants pour
'année universitaire 2013/2014 : Le travail & réaliser
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congsiste O I'élaboration d'une carte électronique
composée dune électrode sélective dions fluorure,
celte carte permel de mesurer la conceniration de
fluorure dans I'eau. La conceniration mesurée peut
éfre affichée sur le systeme électronique ef un signal
peut prévenir en cas de dépassement de la limite de
qualité de l'eau de boisson. Elle permet au
contrbleur d'enregistrer les données recueillies pour
un frafement ultérieur & laide dune inferface
graphigque PC développé sous le logiciel "Labview",
Les principaux avanfoges de cel insfrument de
mesure de fluorure sont la  précision, la
reproductibilité, la  courte  acfivation ef le
fonclionnement dans le femps.

» | 'estimation de la concentration opltimale bénéfique
de fluorures et celle n'enfrafnant pas des risques
sanitaires  parait indispensable pour prévenir les
risques qui y sont liés.

»La clairance rénale des fluorures est toutefois plus
faible chez les jeunes enfanfs que chez les adultes
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el une insuffisance rénale méme modérée accentue
lo rétention des fluorures dans l'organisme. De
méme les personnes qui souffrent d’'une insuffisance
rénale éliminent difficilement les fluorures, ce qui
risque d'en augmenter les concenirafions dans les
os et rend ainsi les individus vulnérables & tous les
aufres effefs toxiques encourus par une exposition
élevée aux fluorures. Ce qui fait que les personnes
atreintes  dinsuffisance rénale chronique sonf un
groupe & risque de fluorose squelettique, en raison
de la rétention accrue de fluorures apres ingestion.

De ce faif, un modéle numérique devra éfre établi,
permettant I'estimation de I'exposition journaliére aux
fluorures contenu dans les eaux de boisson; modéle
a variables multiples tel que la capacité de rétention
dans l'organisme, la concenfrafion dans l'eau de
boisson de fluorures et cerfains  facteurs
physiologique, états de santé, I'ége et le genre etc.

EH adulte
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B Termes de référence pour la réalisation d’'une
éfude relative & la mise en place d'une base
de données cenfralisée des produits
chimiques préoccupants & I'échelle nationale

Devant le flux énorme des produits chimiques
dangereux qui envahit le marché des pays non
protégés par les conventions ef les législations strictes
et appropriées en la matiere, de nouvelles
préoccupations concemant la sécurité sanitaire et
environnementale émergent d'une fagon systématique
el périodique.

La principale quesfion basique & la quelle nous
devons répondre est, sans doufe, de savoir de
combien de substances chimiques dangereuses ef
préoccupantes nous disposons aujourd’hui & I'échelle
nationale: ufilisées ou produites par les industries,
vendues sur le marché local, en sfock chez les
importareurs ef grossistes ou encore en quaraniaine
dans les débarras.

D'autres  enjeux résident dans I'absence de
réglementation qui permet d'assurer un niveau de
profection élevé de I'nomme et de I'écosystéme, ainsi
gu’un systeme d'enregistrement fiable qui restreint le
marché des produits chimiques aux seuls produits
enregistrés qui ont moniré une certaine innocuité vis &
vis de 'homme ef de son environnement. L'absence
d'un tel systéme d’enregistrement et d'autorisation, fair
que plusieurs produits  chimiques dangereux,
nofamment ceux qui ont éfé interdits par le systeme
REACH, viennent désormais s’accumuler dans les
pays non profégés dont la Tunisie. Ces produits dont
la qualité er Iimpact sur la santé ef I'environnement
sont douteux demeurent commercialisés  sans
contrdle, ni suivi,

En outre plusieurs produifs chimiques (marieres aclives
ou formulalions, ou proauis finis)  sont consfamment
infroduils en  Tunisie, ef beaucoup d'enire eux
échappent au conirdle technique & I'importation, ce
qui fait qu'on ne dispose pas d'un dossier complet
scienlifique et fechnigue du produit infroduit. De ce fai,
on ne peu parler de systeme de fragabilité et de
contrble, ni de bonne gesfion en la matiere (usage,
slockage, déchel...).

A cet égard, I'Agence Nationale de Contréle Sanitaire
el Environnemental des Produits est acfive sur
plusieurs plans pour relever les défis posés par les
subsfances chimiques dangereuses. Elle est le siege
du comité fechnique chargé de I'éflude des dossiers
des produifs chimiques régis par des reglements
stricts fel le reglement européen 689/2008 (convention
ae Rofreraam) sur la procédure de consenfement
informé préalable (C/A, le reglement du 29 avril 2004
sur les polluants organiques persisfanis el ses
amendemenis efc...
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CONTEXTE DE L'ETUDE

En Tunisie, les importations des produifs chimiques ont
évolué depuis I'année 2000 (693,196 tonnes en 1999 &
816.578 tonnes en 2962) pour alfeindre presque 1 million
de fonne de matiere premiere importé en 2010 (/goartis
enlre 900.000 t inorganique el 199,990  organique).

Toutefois  I'usage de ces subsfances chimiques
impose une prise de conscience des dangers qu'elles
représentent  pour la  santé et I'écosysteme.
L'accumulation des confaminants dans
I'environnement risque de porter atteinte & la santé de
maniere sublile mais étendue.

Par ailleurs, I'acceés & l'information raftachée & ces
produits chimiques ef leurs utilisations esf fres difficile.
Les informations sonf éparpillées au sein de différentes
sfructures impliquées dans la gesfion des produits
chimigues el I'absence de canaux d'échange de ces
informations ne facilife pas leur parage enfre les
différents acteurs. L'existence de peu de bases de
données ef de publications fraifanfes les produifs
chimiques en Tunisie nécessite la mise en place
d'une base de données cenlralisée des produits
chimiques facilitant ainsi la tache de la maitrise des
risques liés & ces produits.

OBJECTIFS DE L'ETUDE

L"éude a pour objectif général la mise en place d'une
base de données des produis chimiques
préoccupants @ I'échelle nationale ef ce dans le bur
d'instaurer une stratégie de maifrise de risque sanifaire
el environnementale des produits chimiques ef de
leurs déchets, qui permeltra de melire en place une
base de données évolulive el inferaclive régissant les
produifs chimiques préoccupants a I'échelle nationale
el inclus deux composantes :

Une premigre composante dynamique qui infégre la
nature, la quantité et la ftragabilité des  produits
chimigues;

Une deuxieme composante sfatique (& court feme),
relatives aux données rattachées & la sécurité de ces
produirs ef leur cadre réglementaire. Celte
composante sera dédiée & la caractérisation du
risque lié & I'utilisation de ces produits chimiques, & la
considération des innovalions  scientifiques et
juridiques et aux éfudes récentes permettant la mise a
jour de cette partie de la base de données.

PHASES DE L'ETUDE
Cefte étude se déroulera selon les phases suivantes :

» Phase 1 : Identifications el collecte des informations
nécessaires.

» Phase2 : Architecture informatique.

wPhase 3. I'élaboration du projef de cadre
reglementaire ef du plan d'action.

Les différentes tGches relatives & chacune des phases
sont décrites ci-apres.
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PROGRAMME DE SOUTIENT DE L'EVALUATION DE
LA CONFORMITE DES PAYS D'’AGADIR

En vue de la consolidation ef la mise a profit de la
collaboration concemant le développement de Ia
qualiré des infrastructures en Tunisie dans le cadre du
programme de soufien de I'évaluation de la conformité
des pays d'’AGADIR, I'ANCSEP a assuré le suivi des

B Enguéte sur lo présence des substances
foxiques dans les vétements et les
chaussures mis sur le marché dans le district
de Tunis

PRESENTATION DE LA PROBLEMATIQUE

Les vétements et les chaussures sont souvent en
confact direct avec la peau, ef consfituent donc des
vecleurs de substances chimiques nocives pouront
éire fransmises par voie cutanée.

La chaine de fabrication de ces produits mef en jeux
plusieurs substances chimiques qui peuvent
engendrer des risques pour la sanfé humaines e pour
I'environnement (blanchimen, feinture aécoration,...).

Avec le développement de la recherche scientifique,
des effefs indésirables, voire nocifs, des subsfances
chimiques sur lo sané du consommateur ont éfé
révélés.

Ainsi les études toxicologiques et éco foxicologiques
se sonf mulfipliées avec une convergence unique qui
mel le doigf sur des risques avérés ou soupGonnés,
quant & I'ufilisation des produits chimigues le long des
processus de produclion, de fabrication ef de
conservation, nofamment au niveau du secfeur des
fexiles ef celui des chaussures, 4 savoir: le
formaldéhyde, les phtalates, les colorants azoiques.

Dans le contexte national et en absence de données
sur ce fype de situation (absence de caadre réglementaire,
des exjgences sanifaires, données d'ordre sanitaire sur la
surveilance au marché), el suife Qux saisines parvenues
G I'ANCSEP de la part des ministéres concemés

réunions avec les experts infernationaux au sein du
siege de la direction générale de I'NORPI. Ele a
proposé également une proposition de projet dans le
cadre du programme de coopération SIDA-SWEDAC
pour I'appui insfitutionnel de '’ANCSEP en la matiére.

(Sanrg, Commerce, Inaustie), une description de I'état
des lieux (enquére) a éfé enfreprise en vue d'estimer
I'exposifion du consommateur funisien & ce type de
danger via les vétements et les chaussures.

LES RESULTATS DE L'ENQUETE

Celfe premiere enquéte a pour objectif I'investigation
de I'éfar des lieux quand & la présence des foxiques
dans les vétements ef les chaussures mis sur le
marché organisé ef sur le marché parallele au niveau
du district de Tunis. L'objectif n‘est donc pas de gérer
réglementairement des situations de non-conformié
mais de caractériser ef d'évaluer des risques liés a la
présence de foxigues dans les véfements ef les
chaussures. Elle a concermnée 20 échanfilons de
véfements en confact direct avec la peau el 25
échanlilons de chaussures, pour chercher les
paramelres suivanis :

» e Formaldéhyde (vérernents et chaussures),

» e Diméthyle Fumarate (vélerneris ef chaussures),

» Les colorants azoiques (vérements et chaussures),

» Deux méfaux lourds Pb et Ni (vérernents),

» Le Chrome IV (chaussures).

Nos références pour juger de la conformité, étaient la
réglementation infernationale, nofamment européenne
ef égyptienne, four en considérant les exigences des
Ecolabels européens.

Les résultars globaux sont présentés dans le fableau
suivant :

TEXTILES CHAUSSURES
marché organisé | marché paraliéle marché organisé marché paralléle
(10 ech) (10 ech) (14 ech) (11 ech)
Le Formaldéhyde 10 conformes 10 conformes: 2 ech| 14 conformes 11 conformes
(22.91 ef 60.86ppm) 3 ech (36.91; 57,49 ef
41.89 ppm)
Le diméthyle fumarate 10 conformes 10 conformes 14 conformes 11 conformes

Les métaux | Pb et Ni 10 conformes

10 conformes
lourds Prés. du Nikel (1 ech)

chrome (V1)

6 conformes Non recherché

Les colorants azoiques. | 8 conformes

conformes

8 conformes
2 ech: (Gll) non|2ech: (Gll). non conformes | 2 ech : non conformes

12 conformes 11 conformes
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POUR LES VETEMENTS

»wle Formaldéhyde Classé par le CIRC dans le
groupe | (cancérogéne pour 'homme), peut étre aussi &
I'origine des imrifafions de la peau, des yeux, des
voies respirafoires des dllergies de contact (eczéma)
el des effefs non certains en raison d'exposition
simultanée avec d'aufres substances (exvosition
prolongée).
Ces dllergies ont été estimées de 3 G 6% des
populations exposées G des doses entre 30 ef 60
ppm de formaldéhyde (inaustie de conke plaqué,
lextie, personnel ae la sanré).
Il pose donc un probléme puisqu'il était détecté
dans 2 échantillons soit 10% du foral.
Ceffe présence signalée du Formaldéhyde (60.89
ppm) ne peut nier I'apparition des allergies ou autres
risques méme si la conceniration de ce foxique est
faible surfour que les réactions allergiques différent
d’une personne & une aure.

wles colorants azoigues «amines aromatiques »
pouvant libérer une ou plusieurs des vingt-deux
amines aromatiques cancérigénes, « nommeées
arylamines » sont considérés comme substances
préoccupantes par la reglementation REACH et sont
en voie dinferdiction sur le femitoire communautaire
européen onf été détectés dans quatre échantillons :

» Un slip jaune prélevé au niveau du MP ;

» Un slip noir prélevé au niveau du MO ;

» Un pantalon jean noir prélevé au niveau MP ;

» Un soufien gorge noir prélevé au niveau du MO.

w e Nikel a éré détecté dans un seul échantillon mais
avec une valeur relativement faible.

On peur donc considérer que sur I'ensemble des 20
échantilons quatre (4), soit 25%, présentent des
problémes de non conformié ou de présence
signalée de formaldéhyde le reste des échantillons
sont conformes aux exigences réglementaires que
nous avons prises comme références. Ces problémes
se posent au niveau des deux circuits: organisé ef
paraligle,

D'autre part, la conformité des articles pour enfant (9-3
ons G) paraif rassuranfe  sur  l'ensemble  des
échantillons prélevés (méme si le nombre a'échantilons
est imitg).

Comparés aux résulfats des enquétes réalisées au
niveau infernational, ces résulfats soulévent les mémes
problématiques pour Le Formaldéhyde ef les métaux
lourds. Cependant, les colorants azoiques présentent
un sérieux probleme qu'il faut résoudre par la mise en
place d'un texte réglementaire qui traite de la présence
des substances foxiques dans les arficles nofamment
les fexiles.
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POUR LES CHAUSSURES
wle Fomaldéhyde a ét# détecté dans frois
échantillons :

» Chaussure pour enfant de couleur marron,
inférieur cuir, prélevé au niveau du MO,

» Des ballerines intérieures synthéfiques pour
femme prélevé au niveau du MO,

» Des sabofs inférieurs synthétiques pour femme de
couleur beige prélevé au niveau du MO.

Avec ces valeurs élevées dans les parties en texiile

synthéfique, ils peuvent éfre considérés comme non

conformes & I'égard des exigences de I'Ecolabel

européen des chaussures (s 2900m).

Ces 3 échanlillons (soir 8% au fofa) posent donc

probleme, ce qui appelle & une investigation plus

poussée pour s'assurer des valeurs enregisirées sur

un fotal d'échantillons plus important ef  plus

représentatif des arficles.

» Les colorants azoigues: sur les 25 échantillons de
chaussures prélevés, deux (2) éfaient non-
conformes , vis-G-vis de I'amine aromatique «4-
aminoazobenzene »

» Chaussures pour femme donf lintérieur est
synthélique, prélevé au niveau MO.
» Souliers de couleur bleu, intérieur synthéfique,
prélevé au niveau du MO.
wle chrome (M) (sur 6 échanrifons) ne pose pas de
probléme quant & la conformité.

On peuf donc considérer que sur I'ensemble des 25
échantillons, frois (3), soit 16%, présentent des
problemes de non conformité ou de présence
signalée de formaldéhyde. Le resfe des échantilons
esf conforme aux exigences réglementaires gue nous
avons prises comme références. Ces problemes se
posent au niveau du marché organisé.

Au foral, 9 échantillons sur 45 (soit 20%) présentent des
problémes de non conformié ou de présence
signalée de formaldéhyde Ces problémes se posent
au niveau des deux circuits, organisé ef paraliéle. Ceci

témoigne de l'imporfance des risques liégs & ces
produits de consommation.

I faut nofer que c'est surfour la présence du
formaldéhyde qui est la plus fréquente.

Si O celfe éfape une évaluation de I'exposiion n'est
pas encore réalisée, celfe confamination signalée
(méme inférieure aux nommes) ne peut infirmer |'appariion
de réactions allergiques ou effets non désirés pour le
consommateur ef nofamment chez les personnes
sensibles.

En définitive ef pour foumnir des éléments de repense &
I'absence fotale des données sur le sujet, les résulars
de ceffe enquéte melfent en relief les risques que
peuvent présenter les produits (vélemenis e chaussures)
mis sur le marché funisien.
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RECOMMENDATIONS

Celte enguéte montre d’une fagon claire la présence
de deux foxiques au moins sur les quatre recherchés
dans cerains échantilons de textles ef de
chaussures. Ces qualre substances ne représentent
gu‘un nombre frés limite d’une liste trop exhaustfive de
substances réglementées pouvant ére  présentes
dans ces articles. Compte tenu de ces résultats, des
recommandations ont éé formulées (selon la priorid)
pour  mairiser les  risques  sanitaires  ef
environnementaux liés & I'innocuité des ces produits :

» Sur le plan cadre réglementaire :

» Meltre en place un texte réglementaire cadre relatif
G la présence des subsfances toxiques et CMR
dans les articles nofamment les fexiles ef les
chaussures pour prévenir les risques sanifaires et
environnementaux liés  ces subsfances et pour
élre  en conformité avec les orientations
internationales dans ce sens.
Fixer la lisfe négafive des substances toxiques
pouvant étre présentes dans les fextles et
chaussures.
Revoir les textes relafifs au conirble fechnique &
l'importation des texiiles ef des chaussures, pour
inclure I'analyse obligatoire  les  substances
foxigues dans ces articles.

» Promouvoir I'élaboration des normes de qualité

pour ces arficles.

» Sur le plan surveillance du marché:

4

4

» Instaurer un sysféme de mailrise des risques pour
les subsfances ef mélanges dangereux
notamment les CMR particulierement dans les
produits & usage courant,

2.1.1.2. Les acfivités des comités techniques

B Comifé technique chargé de I'élude des
produits chimiques ef biologiques

Les missions du comité technique chargé de I'étude
des produits chimiques ef biologique ainsi que sa
composition ont été revues ef affinées par I'arrété du 4
septembre 2012. Ainsi, le nom du comité technique
devient désormais «le comité technique de sécurié
sanifaire ef environnementale des produits chimiques
utilisés dans le domaine de la santé publique ».

La premiere réunion du comité a eu lieu, le 5 Avril 2013
au siege de I'ANCSEP, au cours de la quelle a été
revue, la nomination officielle des membres
représentant les différents ministéres ef insfitutions, ef
sufe O la quelle le secrétariat du comié a
sollicité 'UJC du ministere de la santé pour activation
de la procédure de la nomination officiele des
membres par arréfé ou circulaire,
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» Mandater une structure de contrble ef meltre & sa
disposifion les moyens nécessaires pour la mise
en place des plans de contrle pour ces articles.

» Reconduire I'étude pour la recherche des autres
substances foxiques non auforisés dans les
fextiles el les chaussures.

» Elargir le domaine de I'enquéte aux vétements ef
aux chaussures de sécurité, qui ne cesse de
causer des cas d'allergie, selon les consfatations
de I'ISST.

» SUr le plan analytique :

» Développer les capaciés analyfiques en la
matiere pour répondre & la demande des
sfructures de conltrble une fois que ces produifs
soumis au conirble sysfématique.

» Sur le plan environnemental

» Promouvoir la mise en place d'écolabels

spécifiques a l'instar de ce qui se fait au niveau de

I'Europe.

Metire en place un plan d'aclion pour maitriser les

risques li¢ & I'ufilisation de ces produits au niveau

des secteurs du fexile et des chaussures en

contrblant les rejefs liquides et solides.

Promouvoir les produits qui onf une moindre

incidence sur l'environnement fouf au long de leur

cycle de vie ef choisir des alernatives moins

dangereuses le long des procédures de

production (de /o matiére premiére au proalutt fin)).

Sur le plan information du consommateur :

Mieux informer le consommateur sur les risques

des substances dangereuses dans les articles &

usage courant notlamment les fextles er les

chaussures,

» Améliorer I'étiquetage pour mieux orienter le
consommateur.

4

4

4

4

Le comité technique a assuré le suivi d'une série de
guartes réunions au cours de cette année 2013 dans
le cadre de sa mission d'éfude des aspecfs sanifaires
el envionnementaux des dossiers reldlifs @
limportation, & la fabrication, & la disfribution &
luilisation e au sfockage des produits chimiques en
vue dévaluer les dangers sanifaires  ef
environnementaux ef fixer les procédures préventives y
afférentes.

Au cours de la réunion du 5 Avril 2013 le comité a été
appelé & éfudier des dossiers techniques des produits
chimiques & base de deux subsfances acfives
soumises & la procédure de consentement informé
préalable (CIP) régie par la convention de Rotterdam :

I'oxyde d'éthyléne ef le chlorate de sodium.

Les fermes de référence de I'élude relative & la mise
en place d'une base de données centralisée des




produits chimiques préoccupants & I'échelle nationale,
réalisé par I'ANCSEP, ont été présentés, discutés et
approuvés G l'occasion de celte réunion. Quant &
I'étude des deux demandes d'auforisation préalable &
limport i a é% convenu, sur la base des données
scienfifiques ef fechniques relafives aux produits,
d'accorder un avis favorable & limportation de la
quantité envisagée de chlorate de sodium éfant donné
qu'il s'agit dans ce cas d'une matiére premiére pour la
production de Tripolyphosphate de Sodium, liore &
l'importation.

L'avis du comité au sujef de I''mportation de I'oxyde
d'éthyléne, pour son uilisation en fanf que gaz de
stérilisation des instruments médicaux en milieu
hospitalier, a éfé reporté et ce compte tenu du mangue
d'informations fournies, essenfiellement relalives au
devenir de la quanfié importée, compfe fenu du
manque de données relafives au marché actuel
(marché conclu ou pas encore), acquérir du matériel,
période, vu le lieu et condiions de stockage chez le
fournisseur et du profocole d'utilisation du stérilisareur
(afin de s‘assurer de la prise de foules les mesures de
sécurié nécessaires).

Le comité a convenue d’émeltre un avis conditionné
d'accorder une auforisation spécifique sur la base du
rapport du comité d’experts sur les condifions de
sécurité et sous réserve d'avoir un marché déja conclu
avec le foumnisseur de I'appareil et ses consommables
(catouche  doxyae  démnylene).  En  absence
d'engogement, preuve de tragabilité, le comité refuse
foute importation.

Le dossier d'importafion de I'oxyde d'éthylene a été
revu au cours d'une seconde réunion plus restreinte
qui a éfé tenu le 18 Awvril 2013 avec les siructures
concermnées du ministere de la sanfé qui onf incié Ia
réalisafion d'une expertise en la matiere. Ainsi, un
comité d'experts piloté par la DHMPE a effectué une
inspection & I'ndpifal universitaire hote du dispositif de
stérilisafion & l'oxyde d'éthylene pour s'assurer des
conditions de sécurifé. Le rapport de la commission
d'expertise a été défavorable une telle utilisation.

Des recommandations ont été¢ émises au sujer de
celte technigue de stérilisation des disposiifs
médicaux & I'oxyde d'éthylene ef ce afin de prévenir
les risques raffachés G celte ufilisation en milieu
hospitalier, ef afin d'assurer la sécurité du personnel
exercant ef des patients, essentiellement réaliser un
élar des lieux sur les shuciures de la santé qui
défiennent et utilisent des fels stérilisateurs. Dans ce
cadre, I'ANCSEP prendra ses confacts avec le
ministére de la santé, notamment la direction de
I'équipement pour enquéter au sujet de ces hdpifaux ef
s'assurer des mesures de sécurités.

Il a été recommandé de méme de :

wAcliver la révision de la circulaire relafive & la
stérilisation.
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» Metire en place un systéme de maitrise des risques
(ou aes cahiers des charges fechniques) au niveau des
éfablissements de santé. Le systeme de sécurié
sanifaire définira les exigences sécuritaires relatives
Q4 la stérilisation & 'oxyde d'éthyléne, & savair:

» L'équipement périphérique particulier,

» Les mesures archifecturales (pemmeftant fe respect
aes normes ae sécunié éleclique, de profeclion conlre
les incendiies ef conlre les explosions),

» La formation dirigée du personnel spécialisé,

» La documentation de la procédure de stérilisation
(conlrdle de la fempéralure, de la pression, ae la
concenirafion de l'oxyae d'éhylene dans 'air ambiant
proche au sfériisaleur, I'enfreposage des carfouches a
gaz pleines el vides),

» Le confrdle des concenirations résiduelles de
I'oxyde d'éthyléne.

Le comité technique, s'est réuni une froisieme fois, le
@7 juin 2013 pour I'étude de cing dossiers techniques
des produifs chimique & bases de subsfances acfives
soumises & la procédure de consentement informé
préalable (CIP) : Perméthrine10 % EC (Permdrine),
Sumislex 50 WP (Procymidone), SIMAKEY
(Simazine),2013-SEASON TF BLU, 2013 - SEASON TF
BLU SCURO & 2013-611.001CORSAIRE BIANCO:
(Towfuaniae), Flural (Trfuralin).

Se basant sur les éléments fechniques ef scientifiques
avancé au sujel de ces produifs voir ces substances,
essenlielement  les  données  foxicologiques,
écotoxicologiques et le profil réglementaire de ces
subsfances chimiques objef de la demande
d'autorisation préalable & I'import, les avis émis par
les membres du comifé sonf respectivement.

»w Perméthrine 10 % EC (Permeiine):

» Un avis défavorable a é¢ émis quant &
l'importation de la Perméthrine1@ % EC compte
fenu du caractere cancérogene du produi
formulé, présenfant sur I'éfiquette d'emballage, la
phrase du risque R45 (peur provoquer fe cancey).

» Inviter le ministére de la santé & refirer ce produit
de lo liste des insecticides contrdlés par le
ministére de la sante publique.

» Organiser un atelier de fravail concemant
I'utilisation de la perméthrine dans le domaine de
la santé publique.

» Sumislex 50 WP (Procymidone)

» Un avis défavorable a éf¢ émis quant &
l'importation du Sumislex 50 WP compte tenu du
profil foxicologique (la procymidone est classée
comme éfant une substance cancérigene) et du cadre
réglementaire Européen (substance active inferdite en
France el refirée de la liste de I'annexe de lo direclive

414,
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» SIMAKEY (Simazine) :

» Un avis favorable a été émis quant & l'importation
de cetl herbicide par ETS.MOHAMED MEZGHANI,
»2013-SEASON TF BLU, 2013-611.001CORSAIRE
BIANCO : (Towfuarice) :

» Un avis défavorable a ét¢ émis quant &
limportation de ces produits & base de
Tolyfluanide destiné & éfre ulilisé dans les
peiniures  anlisalissures pour bateau, fenant
compte :

- De son classement R50/53 Trés foxique pour les
organismes aquatiques, et peut entrainer des
effets néfastes & long terme pour l'environnement
aquatique.

Du produif de dégradation du tolylfluanide qui,
selon la NDMS (e National - Disaster Medical
Sysfern), est persistant el produit des composés
cancérigenes lors de I'ozonation.

Du rapport d'évaluation du tolyfluanid de type 8
(conservateur au bois) et de la décision concemant
son inclusion dans l'annexe | de la direclive
98/8/EC et selon la quelle «les produits ne
doivent pas éfre auforisés pour le frafement in
situ du bois & I'extérieur ni pour le bois qui sera
exposé aux infempéries ».

w Flural (7nfuraiin) -

» Un avis favorable a été émis quant & importation
du Flural par ETS.MOHAMED MEZGHANI.

» Inviter le comité d’homologation des pesticides &
usage agricole & étudier le refrait de celte
substance active de la liste, considération faite de
son profil écotox (volluart des milieux aqualique) et
de son statut réglementaire & I'échelle Européene
(inferdlte en France).

Une quatrieme réunion a eu lieu au cours de cefte
année, le 18 septembre 2013

» Exposition des résulats de I'enquéte sur la présence
des substances foxiques dans les vétements ef les
chaussures.

» Efude de cing dossiers fechniques relatifs & quartes
subsfances actives soumis & la procédure de
consenfement informé préalable (CA) :

» Diphénylamine (Diphénylamine AnalaR
NORMAPUR®)
» Nonylphénol (REAGENS ClL/i4 E e  KQA1OZ,

INTERBOND 501 GREY FART A).

» Dichloropropéne (AGROCEL ONE NE)

» Chloropicrine (AGROCEL ONE NE)

» Propargite (OMITES7 EC)
La quatriéme réunion du comité a été tenue le 18
Septembre 2013 pour I'éfude de cing dossiers
techniques relafifs & quartes substances acfives
soumis G la procédure de consentement informé
préalable (CIP).
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Ainsi, considération faite des éléments techniques et
des données scientfiques des dossiers objets des
demandes d'autorisation  préalable & I'import,
essentielement  les  données  foxicologiques,
écotoxicologiques et le profil réglementaire de ces
subsfances chimiques, les avis émis par le comité
sonf respectivement,

» Diphénylamine AnalaR NORMAPUR®

(Diphénylamine):

» Accorder un avis favorable quant & limportation
du Diphénylamine compte tenu de ['utilisation
escomptée, comme réaclif de laborafoire
d'analyse.

» ) REAGENS CL/4 E (7% - 5% nonyjpheno)),

b) KQA102, INTERBOND 501 GREY PART A (25 %

nonyjphénol)

» Un avis favorable a éfé émis quant a l'importation
des deux formulafions indusirielles & base de
nonylphénol ef ulilisées comme intermédiaires
pour la production, en invitant I'ANPE & tenir
compfe des rejefs issus de ces uniés de
produclion lors du conirdle et I'évaluation des
études d'impacts de ces enlireprises indusitrielles.

» Appeler & melire en place une procédure
adéquate pour le suivi ef le coniréle assurant la
fragabiliré des produits chimigues en question.

»wAGROCELONE NE (69,8 1,3-dichloropropéne, 33.3
chioropicrne):

» Vu, linscription de la substance aclive -
dichloropropéne- sur la liste actualisée par le
ministére  de  l'agricullure  des  pesficides
homologués en Tunisie ;

» Vu, linroduction de o substance active
chloropicrine, récemment, & la liste de produits
chimigues figurant & I'annexe |, du réglement (CE)
n°689/2008, concemant les exportations ef
importations de produifs chimiques dangereux ;

» VU, que la subsfance - chloropicrine - n'a pas éfé
approuvée en fant que substance aclive au lire
du réglement (CE) no 1107/2009, de sorre que
son utilisation & des fins pesticides est interdite et
son inscripfion & I'annexe | a éfé suspendue en
raison d’'une nouvelle demande d'inscription &
I'annexe | de la directive 91/414/CEE du Consell
du 15 juillet 1991 concemant la mise sur le
marché des produits phytopharmaceutiques;

Le comifé a convenu d’accorder un avis favorable
quant & l'importation de ce pesficide ef de saisir le
comifé d'’homologation des pesficides G usage
agricole pour ré-étude du dossier dfin de se
prononcer quant &  I'homologafion  de
I'AGROCELONE NE compfe tenu des nouvelles
données concemant la subsfance active —
chloropicrine-.

»w OMITE 57EC (Propargite)

» Un avis favorable a été émis quant & limportation
de I'OMITE 57EC, vu que ce pesficide a éfé




homologué par le ministére de I'agriculture sous le
non de la firme SEPCM, dépositaire de la présente
demande d'importation, sachanf qu'un  avis
favorable a été déjd émis G ce produit dans le
cadre des pesticides 0 usage agricole.

Au cours de celfe méme réunion les résultals de
I'enquéte, sur la présence des substances foxiques
dans les vétements ef les chaussures, réalisée par
I'ANCSEP ont été exposés eb discutés. L'enquéte
s'inscrt  dans le codre d'une mission de
caracférisation ef d'évaluation des risques ligs @ la
présence des foxigues dans les vétements ef les
chaussures, ef ce dfin de vérifier I'innocuité de ces
articles.

Les discussions ont porté essentiellerment sur les
références normatives ef réglementaires appropriées
pour juger de I'innocuité des articles analysées dans
le cadre de celte enquéte. Ainsi, les résultars de
I'enquéte ont éfé revus en considérant des références
normatives robustes en la matigre (¢« OEKO-TEX
stanalords ») pour I'analyse et l'interprétation des
dépassements.

Les recommandations ont porté essentiellement sur:

wla considéraion des  pourcenfages  de
dépassement par franche d'Gge, ef remonter au faux
de non-conformités pour les textiles desflinés pour
enfant.

wlLa nécessié de mise en place d'un cadre
réglementaire qui servira d'appui pour le fraifement
des fraudes, noflamment au niveau du ministere de
commerce,

» La proposition d'un plan d'action pour maitriser les
risques lié¢ & ces produits et 'organisation du secteur
de fexile,

» La reconduife de I'élude pour la mise en évidence
des subsfances foxigues non auforisés dans la
composition des textiles auire que le nickel.

» L 'élargissement du domaine de I'enquéfe aux
vélements ef chaussures de sécurité, qui ne cesse
de causer des cas d'dllergie, selon les constatations
de I'SST.

» La mise en place d'un écolabel spécifique a linstar
de ce qui se faif au niveau de I'Europe.

» Revoir les fextes relatifs au contrble technique &
I'importation des textiles et des chaussures,

z

D'autres recommandations d'ordre général onr éfé
formulées également par les membres du comité ef ce
concemant:

» La consfitution d'un groupe de fravail pour la révision
des modalités de frailement des dossiers post-avis
du comité technique des produits chimiques el la
mise en place d'une procédure adéquate pour le
suivi ef le confréle assurant la fragabiliré des produits
chimiques en question.
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» Elaborer un étar des lieux relafif aux substances
chimiques qui ont éré¢ soumises & I'avis du comité
fechniques des produils chimique ef des avis
correspondants, émises par cette demiére.

» Diffuser 'étaf des lieux sur le portail de 'ANCSEP.

GROUPES DE TRAVAIL

Dans le cadre du suivi des recommandations du
comifé technique des produifs chimiques réuni au
siege de I'ANCSEP le 6 Octobre 2011 au sujef de la
veille réglementaire raffachée aux phialates, aux
parabénes el aux alkylphénols, un groupe de travail a
éré créé au sein du comité technique. Il a été chargé
de I'élaboration d'un étar des lieux sur le degré
d'imprégnation, par ces substances, des produits mis
sur le marcheé.

Le groupe de travail s'est réuni le 04 janvier 2013 au
siege de I'agence dfin d'étudier le protocole & adopter
pour la mise en place d’une procédure de maitrise
des risques liée aux phtalates, aux parabénes et aux
alkylphénols. Au cours de cette réunion le groupe de
fravail a mis I'accent sur plusieurs poinfs & fenir
compte dans la méthodologie de fravail,
essentiellement :

» Les restrictions ratfachées & I'ulilisation de certaines
substances dangereuses, fels les parabénes en fant
que composants d'une panoplie de produits
cosmétiques.

» Le probleme de I'analyse de ces substances,

» Les mesures & prendre pour le conirble fechnique &
I'importation.

» Les exigences de qualité e,

» La veille scientifigue sur les dangers émergents liés
aux produits chimiques.

Un protocole d'étude a été défini selon deux phases
essentielles, ef les jalons onr éé déterminés :

» Pour la premiére phase de I'étude :

» Elaborer un recueil bibliographique défaillé
concernant les listes des produits renfermant ces
substances ef les exigences réglementaires qui
leur sonf ratfachées, aussi bien au niveau national
gu'international ;

» Arréfer une liste primiive des produits pouvant
confenir ces substances se référant aux NGP ef
aux différents produits mis sur le marché;

» Diagnostiquer les domaines d'utilisation;

» Pour la seconde phase de I'éfude :

» Proposer un plan d'échantillonnage ef d'analyse;
» Exploiter les résultafs et proposer des mesures
adéquates pour la maitrise des risques;

» e groupe de fravail se réunira aprés I'achévement
de la premiére phase ef restera en contact par voie
électronique,

» e PACKTEC et le laboratoire cenfral (LCAE) seront
invités lors de la prochaine réunion du groupe de
fravail.
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B Comité technigue des contaminants

L'’ANCSEP qui a pour mission, la coordination ef la
consolidation des acliviés de conirble sanitaire ef
environnemental a élaboré un arrété conjoint relafif aux
limites maximales pour cerains confaminants dans les
denrées alimentaires, aux méthodes de prélevement
d'échantilons ef aux méthodes d'analyse pour le
contréle officiel ef ceci en coordination avec les
sfructures concemées. Cetl arrété publié dans le JORT
officiel en dafe du 13 mai 2013 a été suivi ef validé par
le comité des confaminants.

En 2013, le comité technique des confaminants a tenu
deux réunions le 1er octobre ef le 18 octobre 2013
pour étudier le contenu de I'arrété conjoint relalif aux
limifes maximales pour certains confaminants dans les
denrées alimenfaires, aux méthodes de prélevement
d'échantilons et aux méthodes d'analyse pour le
conirble officiel  ef préparer I'organisation d'un
séminaire d'information.

PRESENTATION DE L'ARRETE

L'arété a pour objet de fixer les limites maximales
folérées des contaminants confenus dans les denrées
alimentaires destinés a I'alimentation humaine et les
méthodes de prélevement d'échantillons ef d'analyse
pour le contrdle officiel.

Les contaminants couverts par 'arrété sont:

1. Les mélaux (plomb, cadmium, mercure ef éfain
inorganique)

2. Les mycotoxines : (offaroxines, ochratoxine A, paruline,
agoxynivalénol, zéaralénone, furmonisines)

Les Dioxines ef les PCB de fype dioxine

»

Les Hydrocarbures aromatiques polycycliques
(H4A)

Les nifrates

Les radionucleides

Le Chlorure de vinyle monomere

L'Acrylonitrile

© © 4 o o

Le Mélamine
10. Le monochloro-propane-1, 2-diol (3-MCPLD)

Chaque fableau de valeurs présenté dans I'Annexe |
se rapporte @ un confaminant ou un groupe de
confaminant pour lequel il convient de consulrer la
définifion exacte donnée dans les paragraphes qui le
précédent.

Les modes de prélevement d'échaniillons ef des

méthodes d'analyse pour le conirdle officiel des limites

de cerains contaminants dans les denrées

alimentaires sont mentionnées dans l'‘annexe Il de

I'arrété :

wModes de prélevement d'échanfilons et de
méthodes d'analyse pour le contrdle officiel des
feneurs en mycofoxines des denrées alimentaires ;
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»Modes prélevement d'échantillons et de méthodes
d'analyse pour le contrdle officiel de des teneurs en
dioxines (PCOLYPCDA ef en PCB de type dioxine
dans certaines denrées alimentaires.

»Modes de prélévement d'échantillons de méthodes
d'analyse pour le contrble officiel des feneurs en
nifrates de certaines denrées alimentaires.

Suife G la publication de cef arrété dans le Jort
N°44/2013, I'ANCSEP a préparé un rapport
concernant les Exigences reglementaires pour le
coniréle officiel de cerfains confaminanfts dans les
denrées alimenfaires « Limifes maximales, Méthodes
de prélevement ef d'analyse des échantillons».

Le comité est convenu que ce document qui a pour
objeclif de présenter le contenu de l'amété et ses
annexes sera imprimé  selon une conception qui
facilire son ulilisation lors des opérations de confrdle et
devra éfre diffusé lors de la journée d'information sur
les exigences réglementaires pour le contrdle officiel
de cerains contaminants dans les denrées
alimentaires organisée par I'ANCSEP (sous formar
numérique et sous format papier).

La préparation ef l'organisation de la jourmnée
d'information sur les exigences reglementaires pour le
conirble officiel de cerfains confaminanfts dans les
denrées alimenfaires organisée  par I'ANCSEP le
Mardi 12 Novembre 2013, a éfé effectuée dans le
cadre des travaux du comité des confaminants.

Le confenu sera détailé dans la parie: <es
manifestations scientifiques organisées par
I'’ANCSEP»,

COMITE SCIENTIFIQUE DU COLLOQUE NATIONAL
« CONTAMINANTS, ENVIRONNEMENT ET SANTE »
CES2 »

Dans le cadre des préparatifs pour 'organisation du
2~ collogue national « Contaminants, Environnement ef
Santé » qui se fiendra les 28 ef 29 avril 2014, le comité
scienfifique de ce collogue s'est réuni 3 fois (29 avi
2013, 4 oclobre 2013 et 9 oclobre 2013). |es fravaux de ce
comité ont porté sur les points suivan's :

» Fixation des themes spécifiques G aborder lors du
colloque ;

» Finalisafion ef validation du projef de programme du
colloque ;

» |dentification des conférenciers ef des intervenants,

Le 2°™  colloque national  «Contaminants,
Environnement ef Santé » dédié aux peslicides aura
pour objectifs :

» D'offrir un espace d'échange sur les nouveautés
scienfifiques se rapportant & la mafrise des risques
liés aux pesticides (Chercheurs, gesfionnaires et
évaluareurs des risques, utiisareurs et ONGS);

» D'exprimer les besoins en termes de méthodes et
d'outils pour une meilleure préservation des milieux
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de vie et des écosystemes vis-a-vis des risques liés
aux pesficides.

Ce collogue national sera animé par des spécialistes
nationaux et infemnafionaux reconnus pour leur
expertise. |l fraitera les frois sous thémes suivants:

»wles peslicides sanitaires ef
environnementaux »;

» Evaluation de I'exposiion de la population aux
pesficides;

»Approches permeftant la rafionadlisation de I'usage

des pesficides.
Au fofal, seront présentées :

«isques

» 16 conférences (experfs funisiens et éirangers . frangais
etlibanars).

w6 communications orales (&sullals des avaux de
recherches).

» 18 communications affichées (suttars des fravaux de
recherches).

DOSSIER  CONCERNANTLES ~ CONTAMINANTS
METALLIQUES EN  TUNISIE: ENVIRONNEMENT ET
SANTE (COMETES).

En tant que coordinateur des activiés de confrble ef
évaluateur des risques & I'échelle national FANCSEP a
organisé en collaboration avec l'insfitut de Recherche
pour le Développement (/70 et I'Université de
Toulouse deux afeliers de ravail sur les Confaminants
métaliques : Environnement et Santé, le premier
atelier a éré organisé le 19 avril 2012 ef le second le
20 novembre 2012 & Tunis.

En 2013 un 3~ renconire a éfé organisé avec I'Insfitut
Supérieur Agronomique de Choff Mariem ef avec le
soutien du programme SICMED MINE-MED dédié aux
environnements miniers méditerranéen.

La renconfre a ét¢ loccasion, pour les différents
acteurs impliqués, de présenter les demiers résultats
des travaux de recherche scienlifique enirepris par des
équipes funisiennes ef frangaises, de faire un point sur
les poliiques publiques ayant frait & la question des
déchefs miniers ef d'engager une réflexion prospective
pour préparer un projet intégrant un plan d'action
desfiné & éfre soumis aux décideurs ef aux bailleurs
de fonds sur I'environnement ef la santé au niveau du
site de Jebel Ressas.

La table ronde avait pour but de parvenir & avancer
sur le confenu scienfifigue du projet COMETES et
l'organisation des différentes aclivités qui y sont
envisagées.

Un diagramme des fGches du projet scientifigue
COMETES @ partir des dermnieres discussions de deux
demiers afeliers ef des discussions de la jounée,
selon un modéle de réponse @ I'appel d'offres de
I'’Agence Ndtionale de la Recherche (ANR - France) a
élé préparé:
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» Tache 1/ coordination.

» Tache 2 / évaluation du danger.

» TGche 3/ évaluation des potentiels de réhabilifation.

»wT0che 4 / évaluation de la wvulnérabilité ef des
disposifions sociales.

» TGche 5/ évaluation des risques sanitaires.

» Tache 6/ intégrafion des résultats de «'aprés mine ».

Les responsables de chaqgue tdche ont été identifiés :

»wTache 1 / coordinafion : Valérie Sappin-Didier
(secondée par Sylia Becerrg) et un comité de pilotage
composé des responsables de tache, de I'ANPE :
Mme Elloumi ; de I'ANCSEP : Hamadi Dekhil ef
Zohra Soualhia ef de Bruno Dubearnes du bureau
d'étude EAUGEQ.

» Tache 2 / évaluation du danger : Valérie Sappin-
Didier ef Marilyse Soubeyran.

» TGche 3 / évaluation des potentiels de réhabilitation :
Mohamed Banni et Patrick Doumas.

»wT0che 4 / évaluation de la vulnérabilifé ef des
dispositions sociales : Sylvia Becerra ef Hassen
Mouri.

» TGche 5 / évaluation du risques sanifaires : Hamadi
Dehkil ef Isabelle Navarro.

» Tache 6 / infégration des résuliars ‘'aprés mine’ :
Margot Munoz ef N Kolsi Benzina.

Au ferme des travaux, les particioants ont formulé les
recommandations ci-apres :

» Finaliser le document du projer selon le modéle
ANR.

» Saisir d'autres appels d'offres si 'opportunité se
présente : des projefs Campus franco-tunisiens
(CMCU) sont d'ores ef déjd visés.

» prévoir I'élaboration d'une lettre d’engagement pour
préciser I'apport de chaque intervenant, L'’ANCSEP
se chargera de I'élaboration d’un modéle de lettre
d'engagement des différents infervenants au projet
COMETES.

»Chogue responsable de t&che est chargé
d‘organiser le fravail en sous-fGches ef d'en faire la
rédacfion avant de l'envoyer & la coordinatrice du
projef.

» Procéder au recueil des données environnementales
dans les différents milieux d'exposition des sifes
miniers.

» COMETES pourra devenir COMMETES si le Maroc
infégre le projef ou prendre un aufre nom pour que
COMETES garde une identité funisienne.

» La prochaine réunion se fiendra en France pour la
préparation du projet final.

» La rédaction exhaustive du projet doit éire ferminée
en Juin 2014,
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B Le comité technigue de 'étude de limpact
des rayonnements non ionisants sur la santé

Le comilé fechnigue de lélude de limpact des
ragyonnemenrs non ionisanfs sur la sanfé s'est réuni
par deux fois en 2013,

La premiére réunion a eu lieu le 16 Mai 2013 ef a
recommandé ce qui suit :

Apres discussion, il a été convenu:

» Validation du rapport annuel de la Tunisie relatif & la
maiise des risques éventuels des champs
électromagnéfiques & fransmeltre & 'OMS dans le
cadre du projet EMF.

w Charger 'ANCSEP de remplir le guesfionnaire de
I'OMS sur les poliiques de geslion des risques
sanitaires des CEM (SF, ELF et RF) ef le ransmelire
dans les délais alloués.

» Organisation d'un atelier de réflexion & Sousse le 25
Juin 2013 pour étudier la révision de la procédure
actuelle d'installation des stations radioélectriques en
Tunisie ef fixation des parficipants ef du programme
préliminaire.

» Validation du rapport des journées d'information sur
«la téléphonie mobile & santé » organisées par
I'ANCSEP, les 3, 4 ef 5 décembre 2012
respectivement & Tunis, Kairouan ef Gabes.

» Approbation des avis du groupe de fravail chargé
de 'éfude des réclamations relafives aux stations de
base.

Le comité s'esf réuni de nouveau le 20/12/2013 :
Apres discussion, il a été convenu:

» Approbation des avis du groupe de fravail chargé
de létude des réclamations relafives aux stafions de
base.

w [nfensifier les efforts de veille scientifique sur les
risques sanitaires des RNI notamment les RF.

» Validation du rapport de I'atelier de réflexion organisé
G Sousse le 25 Juin 2013 sur la révision de la
procédure d'insfallation des stations radioélectriques
en Tunisie fouf en insistant que le projef du fexte
réglementaire fienne compte de foute type de station
radioélectrique.

» Demander I'avis de I'ANF ef du CEJJ sur le projef de
texte réglementaire relaff aux exigences de
I'nstallation des stations radioélectriques.

w Saisie de la HAICA pour firer son aftenfion sur les
risques sanitaires de l'autorisation de linsfallation
des antennes de radiodiffusion dans les zones
urbaines.

wAclivation de la publication du dépliant de
sensibilisation  relafif & l'usage rationnelle  du
téléphone portable.

EMISSIONS D'AVIS TECHNIQUES RELATIFS AUX
RECLAMATIONS DES CITOYENS CONCERNANT LES
BTS:

En application de la circulaire conjoinfe entre le
Ministre de la Sanfé Publique, le Ministre de lntérieur ef
du Développement Local ef le Minisite des
Technologies de la Communication relafive  aux
mesures d'insfallation des sfalions de base de
féléphonie mobile en date du 10 novembre 2008 et de
la procédure approuvée lors des réunions du comié
fechnique, 'ANCSEP a fraité 92 dossiers objets de
réclamafions des citoyens quant & linstallation des
sfations de base au cours de I'année 2013, dans le
cadre du groupe de ravail spécifique qui s'est réunis
pour 5 fois (78 janvier, 27 féwrier, 18 avri, @7 oclobre ef 92
aécembre).

Le tableau ci-dessous représente la répartiion des
avis émis:

Avis émis Nombre
Rien & signaler concemnant le site dinstallation de la station 28
Inviter l'opérateur & éloigner la sfalion ou & réorienter les antennes des érablissements sensibles 28
Demande dinformations complémentaires (mesures des niveaux d'exposilion ou vérification de 15
lemplacement des établissements sensibles)
Le comité ne s'est pas prononcé sur le dossier parce qu'il est soumis & la justice, ou résiliation du contrat 6
enfre l'opérateur et le locatedr,
Rien & signaler + demande dinformations complémeniaires (mesures des niveaux d'exposition) 10
Inviter I'opérateur & changer le site dans I'avenir 1
Inviter I'opérateur & faire des mesures du niveau d’exposition initial avant l'installation ef une simulation du 2
niveau apres insfallation.
Inviter I'opérateur & I'utilisation de I'infrastructure existante 1
Soumission du dossier aux minisfres de la santé et des télécommunications pour décision finale. 1
Nombire fofal 92
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REPARTITION REGIONALE DES DOSSIERS TRAITES :

Gouvernorat Nombre Gouvemorat Nombre
Tunis 19 Gabes 1
Mahdia 10 Séliana 1
Ariana 8 Kairouan 1
Nabeul 8 Kaosserine 1
Monastir 7 Manouba 1
Sousse 7 Le Kef 1
Tataouine 6 Sidi Bouzid 1
Ben Arous 6 Béja 0
Sfax 5 Jendouba 0
Zaghouan 4 Bizerte 0
Médenine 3 Gafsa 0
Tozeur 2 Kebill 0

B Comité fechnigue de la prévention des
risques sanifaires liés a 'eau

»Un accompagnement de vulgarisation et de
sensibilisation est nécessaire pour la défention
responsable au niveau des poinfs de ventes (usage
parficulier er conirolé).

» La procédure validée par le comilé des produits
chimiques fixe les composanfes du dossier, dont
une copie de I'autorisation certifiége de mise sur le
marché du pays d'origine.

Le comié technique de la prévention des risques
sanifaires liés & I'eau a fenu une réunion le 19 Février
2013, & I'ANCSEP pour se prononcer sur un dossier
reloff au produit (AQUATABS) utilisé pour la
désinfection des eaux de boisson. Ce dossier a été
adressé par la DHMPE pour avis.

Le comié ne voi pas d'objection concemant
I'utilisation contrélée de ce produit au niveau national
dans des siuations ponciuelles (voyage, situation de
crise, inondation, cafastrophe naturelle...) e que le
dépositaire doit compléter son dossier par les pieces
fondamentaux décrites dans la procédure ciée
auparavant,

Le comifé s'est convenu de ce qui sulit :
CONTENU DES ELEMENTS SUIVANTS :

» 'Utilisation de ce produit peut générer des risques
graves en cas de mauvais usage, ef qu'il esf destiné
G des situations poncluelles ; sa mise sur le marché
doir ére confrdlé par les services de I'érat.

» Le niveau d'insfruction de I'ulilisafeur de ce produit
doit étre capable de s'apercevoir sur les conditions
el les risques engendrés.

Cet avis de comité esrt révocable en cas de données
scientifiques récentes.

2.1.1.3. Emissions d'avis fechniques

» Projef de convenfion enfre « Orange Tunisie » et pour [‘élaboration d'un plan direcfeur des

I'université de Tunis EI Manar.

»wProjef arété dhomologation concemant les
abonnements d'alimentation en eau pofable.

» Projef de déclarafion commune sur l'inferdiction de la
fabrication, I'importation, la foumiture, I'offre de vente,
la disfribution gratuite ou payante de la cigarette
électronique pour aider & arréter de fumer, I'Agence
nationale soufiennent le projef, malgré que le sujef
digne d'étude et de conirble en ce qui conceme ce
produit.

» Projet pilote de la municipalité de La Goulefte relatif
au plan directeur des stations BTS: Sur demande de
la commune de La Goulette, 'ANCSEP a participé
activement depuis 2012 aux fravaux d'un groupe de
fravail regroupant la  société civile, différents
déparfements  gouvemementaux, les opérateurs
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installations BTS sur le feritoire municipal. Des
conventions entre la dife  municipalié et les
opérateurs ont été élaborées pour la fixation des
nouveaux sifes des BTS & installer. Ce projet pilote a
éfé présenté lors de la journée de réflexion organisée
par TANCSEP le 25 Juin 2013 & Sousse, puis
fransmis au secréfariat de « 'EMF project » de ITOMS
pour éftudier la possibilté de linfroduire dans les
annexes du projet du guide de 'OMS desliné aux
autorités locales (les expériences infernationales de
gestion de l'insfallation des sfations radioélectriques).

» Avis concernant un projet d'arrété du ministre de
I'environnement fixant les modalités de gestion des
PCB;,

»wAvis concemant le rapport  de la Campagne
Intensive de Vulgarisation réalisée par I'ANGED.
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» Avis concermnanf I'éfude de faisabilifé technico-
économigue pour la mise en place d'une filiere de
collecte des EVPP réalisée par 'ANGED.

»Produits chimiques régies la convention de
Rotterdam (PIC): TANCSEP a ét¢ saisie pour I'éude
de 16 dossiers relafifs & 12 substances acfives en vu
d'ocfroi d'avis  concemnant leurs exportations vers la
Tunisie. Neufs avis favorable ont été donnés. Les
avis défavorables ont ét¢ émise considération faite
des impacts sanifaires ef environnemenfaux de ces
produits, ainsi que du statut réglementaire & I'échelle
européenne ef des informations incomplétes pour
certains dossiers concemant le domaine d'ufilisation,
leurs concenfralions dans le produits fini ef les
guanlités importées.

»’/ANCSEP a été saisie par Ilnstitut National de
Normalisation ef de la Propriété Industrielle afin de
donner un avis concemant le Projet d'Orientafion
Stratégique de la Normalisation en Tunisie 2011-
2015, ef de ce fail, les propositions de I'agence en

2.1.1.4. Veile

B Suivi de la veille réglementaire relative & la
restricion d'ufilisation des produits & base
des phralates, des parabenes ef des
alkylphénol - substances chimiques, interdite
par I'Union Européenne

Les frois substances chimiques : les phialafes, les
parabénes el les alkylphénol onf fait I'objel d'une
interdiction par un projef de loi & I'assemblée national
Frangais proposé par Yvan LACHAUD le 3 Mai 2013
(mise a jour le 19 Décembre 20913);

L'ANCSEP a entamé le projet de la restriction
d'ufilisafion de ces substances chimiques dans
certains produirs par une étude bibliographique
concemant le profil foxicologique de ces produits
soupgonnés d'éres des perturbateurs endocriniens, le
profile éctoxicologique, le cadre réglementaire, ainsi
que la liste des produits suscepfibles de renfermer ces
substances acfives.

En effet, les substances chimiques sus citées sont
présentes dans de nombreux produits de
consommation courante, alors méme que la preuve
de leur innocuité n'a pas encore été apportée. De
nombreuses éfudes tendent aujourd’hui & démontrer
la responsabilté de ces substances sur e
développement de certaines maladies ainsi que sur la
perfurbation du systéme endocrinien chez ['éftre
humain: baisse de fertilité masculine, multiplication des
cancers, malformations congénitales, incidences sur
le développement prénatal de I'embryon et du feetus.

L'état des lieux a pu éfre tracé, suite & la réunion du
comité fechnique chargé de I'élude des produits
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ce sens onf éf¢ adressés. L'’ANCSEP a de male éfé
présente au comite de fravail réuni le 19 Mars 2013
au siege de I'INORPI.

I'ANCSEP a éfé saisie également par la sociéé de
profection des végétaux SONAPROV en date du 25
Septembre 2013, pour éméfire un avis scientifique ef
résoudre le probleme de pollufion du site de la société
en question par les peslicides obsoléte. Ainsi, un
groupe d'expert a ét¢ envoyé sur le site pour le
diognostique de I'état et le degré de la pollution. La
commission d’expertise a formulé son rapport avec les
solutions  pratiques et a recommandé [isolation
immédiate des locaux contaminés. L’ANCSEP a par
ailleurs  sollicitt 'ANGED  pour une ultérieure
collaboration quant & I'analyse quantitative du degré
de la pollution et mise en exergue des propositions de
décontaminations adéquate, ou méme envisager un
plan d'action en la matiére.

chimiques, et la premiére réunion du groupe de fravail
créé pour le suivi du dossier.

Ainsi, au niveau national, 'éfaf des lieux monire que:

wOn ne dispose que de peu dinformations
concemant ces substances, notfamment celles
relafives & la nature des produits renfermant ces
molécules et pouvant exisfer sur le marché.

» Les sfalistiques concernant les quantités oulres que
les marques des produirs renfermant  ces
substances demeurent indéfinies.

» Aucun fexte réglementaire ne prend en charge les
dangers et linferdiction des produits préoccupants
saufs l'avis concernant la limifation du taux des
phralares dans les jouets et les plastiques souples.

» | 'éliquefage des produits mis sur le marché
actuellement  n'inclus  pas  les  informations
concernant la composition chimique exacte ef donc,
la présence des phialates.

»le projef de fexte réglementaire relatif & la resfriction
d'ulilisation des anhydrides phtaliques ef fixant les
seuils d'exposition au niveau de l'institut de santé et
de sécurité au iravail, est en cour.

»ile Cenire Technigue de la Chimie est également actif
sur un certain nombre de produits concemant les
savons ef les détergents (reskictions quant aux seuils
des parabenes ef des alkylphénols aans ae fel matrces).

Il a éfé convenu également de conslruire des groupes
de travail plus spécifiques au sein du comité ad hoc,
el ce par substance, qui auronf pour mandar de:



http://fr.wikipedia.org/wiki/Phtalate
http://fr.wikipedia.org/wiki/Parab%C3%A8ne
http://fr.wikipedia.org/wiki/Alkylph%C3%A9nol
http://fr.wikipedia.org/wiki/Phtalate
http://fr.wikipedia.org/wiki/Parab%C3%A8ne
http://fr.wikipedia.org/wiki/Alkylph%C3%A9nol
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» Définir les départements concemés et leur écrire
pour prendre les préoccupations nécessaires,

» Inviter fous les départements concemés et préparant
un texte réglementaire en la matiére afin d'introduire
les concenirations limites de ces subslances dans
les divers matrices ef produits.

»Engager une enquéfe collective entre la DHMPE, le
ministére du commerce et 'ANCSEP concemant
I"état des lieux des produits en vigueur.

W Mais NK603

L'ANCSEP a lancé un appel d'urgence pour définir la
position de la Tunisie quand au mais NK603. Ce mais

fransgénique de Monsanfo, résistant & ['herbicide
Roundup de la méme firme :

En effet, une étude menée par Gilles-Eric Séralini,
professeur de biologie moléculaire & l'université de
Caen, ef son équipe ont démoniré qu’aussi bien le
mais NK603 et I'herbicide Roundup sont & I'origine de
graves probléemes de santé, notarmment chez les
mammiféres. Les fravaux de recherche publiés par
Séralini et all le 19 septembre 2013, montrent le
développement des tumeurs chez des rats nourris au
NK603 fraité et non traité au Roundup. En effet, un
régime alimentaire & base de mais transgénique
s‘avére accroifre non seulement les risques d'atteinte
par les lumeurs mais aussi les dimensions de ces
derniers oure leurs vitesses de croissance. Les profils
pathologiques  (mortalité  précoce,  fumeurs  volumineus,
anomolies séveres au niveau aes organes dépuraleurs fel le
foie et e rein) développés par les rafs frairés au bour de
deux ans soulévent une grande inquiétude vis-a-vis de
I'utiisation des céréales génétiquement modifiées et
herbicide Roundup perturbateur du  systeme
endocrinien, La fransparence sur les  études
d'évaluation des risques sur la santé et I'environnement
ayant conduit & l'autorisation (cuture ou importation)
dans I'Union européenne des OGM ef des peslicides
a été remise également en question, Le débat sur les
cultures transgéniques en France ef en Europe a éfé
relancé.

Les résultars énoncés par cette étude onf suscité un
grand intérét des auforifés européennes, notamment
les instances sanifaires. L'Agence nationale de

2.1.1.5. Les activités horizontales

Bl Dossier L'amiante

L'ANCSEP est représentée dans le comité de pilofage
de I"étude sur les utilisations de I'amiante en Tunisie et
la gestion des déchefs d'amiante mandatée par le
ministére de l'environnement, Un avis sur le rapport de
la phase 1 de I'étude a éé émis. D'autre part,
I'ANCSEP a participé dans les visites sur terrain des
gouvemorats de Tunis et Ben Arous, exécutées par les
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sécurifé sanitaire (Anses) a été saisie pour se
prononcer sur l'étude de Séralini et émeltre son avis &
[Assemblée nationale. L'Autorité  Européenne de
sécurité alimentaire (££S4), elle, met en question les
conclusions firées de celte étude quant & I'occurrence
des tumeurs chez les rats festés. Selon I'EFSA «
I'article n'a pas été élaboré conformément aux bonnes
prafiques scientifiques en vigueurs » (souches des rals
ulilisée, profocole de stockage...elc). La Russie de son
coté a pris des mesures de riposte immédiates en
suspendant  femporairement  Iimporfation el la
commercialisation du mais NK603 de Monsanto.
Quand au professeur Gilles-Eric Séralini, il a été
audiionné conjointement par frois commissions de
Assemblée nationale (Déveloopement durable, Affaires
économiques, et Affaires sociales).

Indépendamment de l'audition de Séralini, el dans
I'attente de l'avis de Anses, aprés reconduction de
I'éfude, la question d'urgence & la quelle nous
devons répondre el comme une aclion de riposte afin
de modérer linquiélude du cifoyen funisien nous
devons sans doufe savoir I'étar d'imprégnation de la
Tunisie ; les domaines d'utilisation  (/alimenration
animate, ingrédlents et aadiiis), les quanlifés importées
aussi bien pour le cas des céréales génétiquement

modifiées que I'herbicide Roundup.

Devant cette résurgence du débat sur la foxicié des
OGM, et la réévaluation des différentes formulations de
Roundup ainsi que les effets de toxicité du glyphosate
(son prncipe acti, I'Agence Nationale de Sécurité
Sanitaire et Environnementale des Produits a sollicité
ses collaborateurs des autres ingfitutions  publiques
dans son aricle de Presse (des ministeres cde
lagriculture, de l'environnement, au commerce, de la
recherche scienfifique et ae /indusiie), chacun en ce qui
lui revient & intervenir en urgence, pour décider des
priorités de la Tunisie quand & la prise des mesures
sécurifaires  nécessaires et armréter  provisoirement
l'importation de ce mais fransgénique de Monsanto en
attente de l'affirmation des éfudes scientifiques
réalisées en la matigre, & savoir le rapport de I'Anses.
Elle a saisie le comité d’homologation des pesticides
G usage agricole au sein du ministere de I'agriculture,
pour revoir I'homologation de cet herbicide, le
Roundup.

deux bureaux d'études mandatés pour réaliser celte
étude, pour rédliser I'nventaire des sites ef des
déchets amiantés en Tunisie.

B Projef d'appui & la gesfion du mercure en
Tunisie

Dans le cadre de la mise en ceuvre de «la convention

de Minamata sur le mercure », signée par la Tunisie



http://lci.tf1.fr/infos/monsanto/monsanto-1.html
http://lci.tf1.fr/infos/pesticides/pesticides-1.html
http://lci.tf1.fr/infos/monsanto/monsanto-1.html
http://lci.tf1.fr/infos/monsanto/monsanto-1.html
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le 10 octobre 2013, le Ministere de I'Equipement et de
I'Environnement a saisi I'Organisation des Nations
Unies pour le Développement Industriel (OMUD) pour
une assistance fechniqgue afin de préparer un
document de projet pour l'oppui & la gesfion du
mercure en Tunisie.

Pour se concerer avec les paries prenanfes qui
pourraient éfre impliquées audit projet, un comié de
suivi a é¢ mis par la Direclion Générale de
I'Environnement ef de la Qualité de la Vie pour finaliser
le confenu du projet.

Le projel comporte plusieurs composantes, dont une
qui concerne I'évaluation des risques sanitaires liés au
mercure. Les membres du comité ont convenu lors
des réunions du 2 cout 2013 el du 27 septembre
2013, de confier la coordination ef la réalisation de
cefte action & 'ANCSEP en fant que sfructure chargée
de I'évaluation des risques liés & 'environnement.

A cet effef, I'ANCSEP a préparé un projet de document
concermnant la composante évaluation des risques
Sanifaires  liés & I'exposilion au mercure qui a éé
envoyé avec une lefire de cofiancement du projet & la
Direclion Générale de I'Environnement ef de la Qualité
de la Vie en dafe du 18 novembre 2013. Le document
de projef Global pour I'‘appui & la gestion du mercure
en Tunisie sera envoyé a I'ONDI en décembre 2013,
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B Comif¢ fechnigue d’homologation  des
pesficides & usage agricole

Efant membre du comifé fechnique d’homologation
des pesticides G usage agricole, la DCEP a participé
aux réunions du comité (2 réunions), au siege de la
direction de la protection ef du conirble de la qualié
des produifs agricoles pour se prononcer sur des
dossiers d'’homologation de certains  produits
phyfopharmaceutiques, ainsi que la révision de la
liste des pesficides pour la reEhomologation.

Un effort conjugué & ces fravaux du comité technique
d’homologation est déployé par la DCEP dans le
cadre du groupe de fravail commun (formé des
représentants  des  diférents  ministéres)  assurant
linspection des locaux de stockage ef des sociétés
de formulation des pesficides O usages agricole,
conformément aux exigences du cahier des charges
en vigueur.

Pendant I'année 2013, ce groupe a assuré deux
visites d'inspection les 29 Mars ef 28 Mai 2013 en plus
le suivi procédural des recommandations émises
apres chaque visite sur terrain, noramment en cas des
non-conformités enregisirées.




2.1.2. La Directlion du Conirble Sanitaire des Produits (DCSP)

2.1.2.1. Les études ef les enquéles

B Evaluation de I'exposition alimentaire aux Vibrions
par les produits de la péche et de I'aquaculiure

L'étude « TUN_VP_11 » a démarré en mai 2011 avec
pour objeclif général de procéder & une Evaluation
quanfifative du risque de «limpact sur la santé
publique des Vibrions présumés pathogénes dans les
mollusques bivalves ef les produifs de la mer avec
élaboration du modele de risque ». Mais aussi de
fagon subsidiaire, il s'agissaif dévaluer la qualife
hygiénigue des produits de la mer et de I'aguaculiure
(mollusques bivalves, poissons) par la recherche des
vibrions présumés pathogénes et la distribution des
différentes espeéces de Vibrio el leur caractérisation
(fechniques moléculaires appliquées & la recherche des
génes codant pour les facteurs ae pathogéniciré), ainsi que
la caractérisation des souches de Vipbrio isolées des
selles des patients présentant des gasiroentérites et
leur comparaison avec les souches isolées des
produifs de la péche ef de I'aquaculture (&ablissement
d'un éventuel lien enfre la confamination des proauis de la
péche el les Toxi-Infections Alimentaires),

Cette étude a bénéficié de nombreux partenaires et
d'un budger adéquat. La premiére phase s'est
déroulée en 2011 avec un taux de réalisation de quasi
100% pour la partie écologique et de surveilance du
marché ef un faux d'a peine 10% concernant les
prélevements de selles de malades diarhéiques,
I'enquéte de consommation quant & elle a été réalisée
& environ 30%.

La deuxieme partie de I'enquéte qui s'est déroulée en
2012 a concemé le prélevement el la recherche de
vibrions dans les échanfillons complémentaires de
produils de la mer el de l'aquaculture (mollusques
bivalves, poissons) dans la région de Bizerte, Des
prélevements de rafirapage ont également éfé prévus
en particulier pour I'enquéte épidémiologique qui a
posé le plus de difficutés malgré un fravail approfondi
de sensibilisation des professionnels de santé, sensé
leur donner la mofivation nécessaire  pour
« convaincre » les patients & donner leurs selles.

LE BILAN DE 2013

Sur le plan organisationnel, une réunion du comité de
pilofoge de I'étude s'est tenue le 9 juiller 2013 en
présence de I'équipe de la DCSP ef des responsables
de laboratoires partenaires avec pour objectlifs de faire
le bilan de la fofalié des prélevements (analyse
classigue & PCR) et discuter des fermes de références
pour I'analyse ef le fraifement des résuliars.
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Concemant le déroulement, on peut récapituler
comme suit :

» Dans le cadre de la premiere partie de I'étude, 119
échantillons de produits de la mer onr éré analysés
par la méthode classique et moléculaire pour la
recherche du germe Vibrio el les résulfars ont éfé
fournis a I'ANCSEP par le laboratoire régional de
santé de Nabeul,

» Dans le cadre de la deuxieme partie de I'éude, 51
échantillons de produits de la mer onf éré analysés
par la méthode classique ef la recherche des
vibrions par la méthode moléculaire des mémes
échantilons est également finalisée au laboratoire
régional de la Santé de Nabeul qui a fransmis les
résullafs de ces analyses aux services de
I'ANCSEP.

»Analyse des selles de pdtients diarrhéiques (90
échantillons) analysées (coprocuiture) dans le cadre
de la premiere partie (57échantilons) ef deuxieme
partie (49 échantifons) par la méthode classique ef la
méthode moléculaire (résutars également fransmis &
JANCSEP),

» La validafion du profocole d'analyse par la méthode
moléculaire effectuée en concertation avec les deux
laboratoires,

» L'analyse en double par la méthode moléculaire au
laboratoire de la Faculé des Sciences de Sfax pour
fous les échantillons posilifs collectés dans la région
de Bizerte.

»['élude de la sensibilié aux anfibiofiqgues des
souches isolées

» Caractérisation moléculaire des souches isolées
» PCR pour I'omplification de geénes spécifiques

d'espéce (foxR et 1) et (tah et i),
» Analyse par PFGE,
» Analyse par VNTR.

wDéfeclion et quanfification des Vibrio  par
franscriptase réverse PCR en femps réel & partir du
milieu d'enrichissement conservé & -20°C.

» Eude de la virulence des Vibrio :

» Quantfication des génes de virulence des Vibrio
par franscriptase réverse PCR en temps réel &
partir des différentes souches de Vibrio isolées,

» L'analyse des franscrits ef des protéines par Gel
2D des différentes souches de Vibrio isolées.

Pour une meilleure exploitation des résulfats d'analyse
el des bases de donnés obfenus dans la premiére
région de I'étude, il a éfé proposé (réunion du comité
de pilofage) de recourir aux services d'un consulfant-
expert en bio-stalistique et épidémiologie. A cet effet
des termes de références ont été préparés ef un appel
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G candidature a été lancé pour choisir I'expert en
question.

A lissue de cef appel & candidature, un bon de
commande a éé émis au nom de I'expert choisi par
la procédure adminisirative et fechnigque pour :

» Sfandardiser des bases de données disponibles
(examen syslématique de loures les variables - fréquences
et croisements de vériication + recodage ef calcul).

B Enquéte ESPERVIE

L'année 2013 a été consacrée Q I'éfude comparative
Tunisie-France. Un atelier de travail avait éré organisé
G Nantes en Janvier réunissant les deux équipes, puis
le ravail s'esf poursuivi par mail.

Le projer a été officiellement cléturé par un colloque qui
s'est tenu & Paris les 14 & 15 Novembre 2013,

B Elude de I'alimentation fotale en Tunisie

Selon I'OMS, I'étude de I'alimentation tofale (EAT) ou
Total Dief Study (TDS) est la méthode la moins
coliteuse, la plus efficace pour évaluer la teneur des
produits en confaminants er nuiriments, Convaincue
de l'intérér d’une telle étude en Tunisie, 'ANCSEP point
focal INFOSAN Tunisie, a enfrepris une série de
démarches pour réaliser la premiere EAT en Tunisie
avec le soutient financier ef fechnique de la FAO ef de
I'OMS.

Le calcul de I'exposition et I'inferpréfation des résulrats,
entamée en 2012, a éfé I'étape la plus complexe et la
plus coniraignante. Certains obstacles et difficuliés ont
interférés avec ce projef, nolamment les remaniements
de I'éguipe en charge du projef, le nombre de
données et de molécules & fraiter, le choix de rédiger
un rapport détailé par molécule, I'ampleur du
fraifement sfatistique ef la complexité de I'inferprétation
des résulafs qui ont représenté un fravail colossal ef
ont demandé beaucoup de temps, expliquant le retard
pris dans ce projet.

L'année 2013 a ét¢ consacrée & ['évaludtion des
molécules éfudiées et G la rédaclion des rapports.
Chagque molécule a ainsi éfé évaluée selon la
méthode d'évaluation des risques préconisée par les
instances infernationales  (FAO, OMS) avec une
esfimation de I'exposition ef une caractérisation du
danger qui ont pu permeftre une caractérisation du
risque représenté par ceffe molécule. Ainsi 171
pesticides, 20 Oligo-éléments et minéraux, 4
Mycotoxines et 2 acides gras frans onf été évalués.
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» Procéder aux différentes analyses statistiques mais
aussi aux différents schémas d'exposition en ufilisant
les logiciels « @RISK » et/ou « R »

»wDévelopper un modele pour I'appréciation
quantitative du risque lié & vibrio parahaemolyticus
appliquée & la situation funisienne avec appréciation
de [linceritude lié au modele  établi

organisé par le baileur de fonds I'ANR (Agence
frangaise  de  Recherche) ef inlitulé  « Vulnérabilités
sanitaires el sociales, bilan ef perspectives ».

Au cours de ce collogue une communication a été
présentée qui résume la méthodologie et les
principaux résulkars.

Les premiers drafts ont été rédigés et présentés & un
staff collégial.

Un des premiers poinfs abordé a éré celui de la mise
Q jour des données bibliographiques rendue
nécessaire au vu des avancées scientifiques ef aux
modifications des normes ef Iégislations nationales ef
internationales notamment I'arrété promulgué en mai
2013 qui esf venu remplacer la norme homologuée NT
117.02 (1983) reldtive aux concenirations maximales
des contaminants ef des subsfances indésirables de
1981 fixant de nouvelles valeurs loxicologiques de
références @ considérer dans [I'évaluation de
I'exposition.

Par ailleurs la norme générale Codex pour les
contaminants ef les toxines présents dans les produits
de consommation humaine et animale (Codex Sran
193-1995 a ét¢ également amandée en 2013
demandant des ajusfements dans I'inferprétation des
résuliats, De nouveaux rapports de 'OMS (concemant
le potassium, le sodlum et les acides gras frans) ef 'EFSA
(concemant le molybaéne) ont éé également pris en
considération,

En effet, durant le deuxiéme semestfre de 2013 une
premiére validation du calcul de l'exposition ef de
linterprétation de cette exposition a été réalisée par un
comité de lecture infeme (valuarion collégiale de chaque
confaminan/ ou nuiimenys) qui @ mis en évidence des
points & renforcer et a fenu compfe des mises 4 jour &
I'échelle infernationale. La deuxiéme validation a été
programmée en 2014 (corespondance fansmise &
/'OMS pour approbation) & un seuil d’expertise plus élevé
soit une validation internationale ou une pré-évaluation.
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B Ffude surles acides gras frans dans les graisses visibles en Tunisie

L'étude sur les acides gras frans (AG7) dans les
graisses visibles en Tunisie G été iniiée en 2010 dans
le bur d'authentifier ef d'identifier l'origine des teneurs
élevées mise en évidence dans le cadre de la
premiére Etude de Alimentation Tofale. Les objeclifs
de celte étude sont la recherche ef la quanfification
des AGT dans les graisses visibles (huies et
margarines) avant et aprés cuisson (afin de melre en
éviaence I'effel du chauffage sur 'appariion d’AGT).

L'étude préliminaire a mis en évidence des résultars
globalement safisfaisant sur le plan sanitaire mais en
confradiction tofale avec ceux de la premiére EAT
nécessitant approfondissement de I'étude qui a abouti
& une révision des résultars initiaux des échantillons
EAT avec la mise en évidence de taux d’AGT moins
élevés, la confirmation de faibles teneurs en AGT dans
les huiles (en concordonce avec les donndes de la
lirgroture) €t la révélation un écart enfre les analyses
des 2 laboratoires en ce qui conceme le doublon de
I'échantillon de margarine.

En 2013, une fois les résuliats validés, ef aprés la
comparaison des méthodes analytiques utilisées par
les 2 laborafoires, le fraifement des données et une
primo-inferprétation des résuliats a éé enfamé en se
basant sur une revue bibliographique qui a été menée
G I'échelle nationale et infernationale pour tracer deux
axes permettant de:

» Approfondir I'éfude du dossier avant de pouvoir se
prononcer ef réglementer le secfeur. Le probleme se
pose de fagon plus globale autant pour les graisses

visibles (huiles et margarines) que pour les graisses
cachées (oroauits fransformés). I n'existe pas &
I'échelle nationale de réglementation concernant les
AGT. L'arrété¢ des Minisfres du commerce et de
I'artisanat, de la santé publique, de I'industrie, de
I'énergie ef des pefites et moyennes enfreprises du 3
sepfembre 2008, relatf & I'éfiquetage et la
présentation des denrées alimentaires
préembaliées, tout comme la direclive Codex
concemnant  I'éliquefage  nutritionnel, ne  rend
obligafoire  I'étiquetage des AGT que lorsqu’une
allégation relative aux lipides est faite. Tant & I'échelle
infernationale qu'd I'échelle régionale (Euwrope) I
n'existe pas d'approche commune concemnant les
AGT.

Les nomes Codex pour les matieres grasses
tarinables et les mélanges tartinales ou les huiles
n'abordent pas le probléme des AGT. La directive
Codex concemant I'étiquetage nutriionnel ne rend
obligatoire I'éfiquetage des AGT que lorsqu’une
allégation relative aux lipides est faite,

» Réfléchir sur la problématique des AGT en Tunisie
qui est insuffisamment évaluée d'ol la nécessité de
réévaluer I'exposition de la population funisienne aux
AGT de fagon plus défaillée en tenant compte de
sous-populations  particulieres comme celles des
enfants & partir d'enquétes de consommation
individuelles qui permettent des études déraillées sur
I'alimentation avec un groupage par dge, par sexe,
par région ou par groupe de consommation
particuliere (végerariens...).

B Efude sur la recherche des mycotoxines dans les épices

Dans le cadre de linterpréiafion des résuliars de
I'Efude de I'Alimentation fotale (EAT), une premiére
évaluation a mis en exergue des feneurs élevées en
mycofoxine ; mais du fait de la méthodologie
particuliere des EAT (échantillons composites, agrégations
des alimenss...), ces résullats ne peuvent éfre
interprétés individuellement ef ne consfituent gu'un
signal d'alarme & prendre en considération. Eu égard
4 la gravité de I'mpact des mycotoxines sur la sanfé, il
a ét¢ recommandé par le groupe de travail EAT
d'authentifier ces teneurs élevées et d'en identfifier
lorigine par une étude complémentaire.

A cette fin, TANCSEP a préparé en Décembre 2013 un
profocole d'enquéte pour la recherche des
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mycofoxines dans les épices commercialisées sur le
marché tunisien pour permeltre une meilleure
investigation sur la nature ef I'origine exacte de la
confamination des épices.

Ceffe éfude s'appuiera sur les résullats de
contamination des épices par les mycotoxines pour :

» Déterminer les teneurs réelles de confamination en
Aflafoxine et Ochrafoxine,

» Déterminer l'origine de la confamination dans les 5
types d'épices (Piment rouge, Corianare et Carvi le
curcumin el le poivre).
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2.1.2.2. Les aclivites des comités techniques

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

Durant I'année 2013, le « comité prion » a confinué son
soufien au confrdle ef au suivi & I'échelle nationale des
animaux ef des produifs animaux quant & la
prévention de lintroduction de I'encéphalopathie
spongiforme bovine (ESB) par la proposiion des
recommandations adaptées & nofre systéme fout en
fenant comple des exigences internationales.

Au fotal, frois réunions du comité (97 mars, 08 mars ef 15
mai 2913 onf eu lieu au cours de l'année 2013 ef
nombre de mesures ont éfé prises ; mesures classées
comme sulit.

A PROPOS DE L'IMPORTATION DE LA VIANDE
BOVINE BRESILIENNE SUITE A LA CONFIRMATION
DU PREMIER CAS D'ESB :

Lors de la réunion du 1% Mars 2013, un rappel de la
correspondance de monsieur le Ministre de la Santé
fransmise & I'ANCSEP par la DHMPE (rgférence
26892913 au 7 février 2013) ef reldlif & I'affitude & prendre
concemant Iimportation de viande rouge du Brésil,
apres confirmation du premier cas d'ESB dans ce
pays. Une présentation, sur support visuel, a éfé faite
par 'ANCSEP résumant le dossier fechnigue ef joint &
I'invitation. Celte présentation a porté sur :

L'hisforique des fravaux du comité technique prion
concemant I'imporfation de bovins el de produits
d'origine bovine du Brésil. Bien qu'approuvée par le
comit¢ prion, la Tunisie n'a jamais envisagé
l'importation de ce pays, que de la viande congelée
éfant donné I'éloignement géographique. Par ailleurs :

» L'évaluation de I'exposition, se référant aux quantiés
de viande rouge importées du Brésil durant les frois
demieres années (2910, 2011, 2912, est faible ;
puisque uniquement de pelifes quantités onf éfé
importées, avec cependant une remargue sur
I'importation de morceaux non désossés de bovins,
congelés en 2010 (n'enire pas dans les résolutions du
comié qui a loujours préconisé denlever le Malériel a
Risque Spécifié).

» [ 'examen de la situation épidémiologique du Brésil
au regard de l'encéphalopathie  spongiforme
bovine : risque négligeable (laem que IAuriche et la
Belgique par exemple).

A l'issue de cette communication, une discussion a
suivi el les présenfs ont émis leurs avis G ce propos.
Cependant, le consensus n'‘ayant pas éré obtenu
(certains des présenls se son/ refranchés derriere leurs
positions iniiales malgré des données agpportées par la
DGSVy el en l'dbsence de protagonistes jugés
importants  par les présents (en particulier I'nstiut de
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Recherche Vélérinaire de Tunis, I'Ecole nationale de
Médecine Vélérinaire et I'Institut de Neurologie ae Tunis), il a
été décidé de reporter la réunion au vendredi 8 Mars
2013 en s‘assurant de la présence de tous si
possible.

Lors de la deuxieme réunion du comité le 8 mars
2013 ef apres réexamen du dossier en présence de
fous les membres du comié, l'avis consensuel
suivant a éré formulé :

» A I'heure actuelle, il n'y a pas de risque surajouré
vis-0-vis de I'ESB pour la viande fraiche désossée
du Brésil.

» e comité recommande de réviser son avis suite &
foutes nouvelles données sur le cas du Brésil

DEMANDE DU MINISTERE DU COMMENCE
CONCERNANT LES CRITERES D'IMPORTATION DE
GELATINE ET DE PRODUITS EN CONTENANT

Lors de la réunion, il a été souligné que depuis 1996 et
sur recommandation du comité prion, la gélatine ef les
produits contenant de la gélafine avaient  éfé
«interdifs » de fail au niveau de l'importation se basant
sur un écrit du Ministre de la Santé adressés au
Ministre du Commerce ef de I'Artisanat en 1996.

I o également été rappelé que celte réunion a été
provoquée suifle & une saisine de la Direclion
Générale du Commerce Extérieur du Ministere du
Commerce el de I'Artisanatl (r&f n°1 1352013 du 13 Mai
2013 relative G l'attude & prendre concernant
l'importation de produits contenant de la gélatine.

Une discussion a suivi et certains points ont été
rappelés et soulignés par les présents :

» L'inferdicfion d'importation de produits contenant de
la gélatine esf non réglementaire.

»La Tunisie est membre de I'organisalion mondiale
de la santé animale (OIE) qui esf une référence pour
la sécurité sanitaire des animaux ef des produits
animaux. L'OIE considere que la gélatine de peau
de bovin est dénuée de risque.

» Les recommandations du comité fechnique prion ont
congfitué le support de décisions pour certaines
autorités de confrble nationales dans nombre de
dossiers en particulier l'ouverture de pays a
l'importation de bovins et de produits d'origine
bovine.

»wle Ministere du Commerce (DQPC) assiste aux
réunions du comité fechnique et participe & la prise
de décisions consensuelles entérinées par des PV
validés par le Ministre de la Santé ef adressés & ses
homologues.

»Dans le cadre de la levée de «[interdiclion », les
importateurs de produits alimentaires contenant de
la gélatine devraient étre avertis par une nofe sur les
criteres établis par le comité technique prion.
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wles représentonts du MCA demandent qu'une
correspondance soit adressée du Ministre de la
Santé au Ministre du Commerce pour entériner les
décisions du comité.

Au foral, il a éré conclu que la levée de l'inferdiction
d'importation de gélafine ef de produits alimentaires
confenant de la gélafline provenant de la peau de
bovin ne présenterait pas de risque supplémentaire.

CORRESPONDANCE DU MINISTERE DE LA SANTE
N°153 DU 1ER MARS 2013 CONCERNANT LA
TRANSMISSION DE L'AMBASSADE DE TUNISIE A
BRUXELLES A PROPOS DU RECOURS A NOUVEAU
AUX  PROTEINES  ANIMALE  TRANSFORMEES
(REGLEMENT CE N°56/2013).

Suite & la lecture de ladite correspondance, les
membres du comité ont émis nombres de
commentaires 4 sQvoir :

» |l est prématuré de se décider sur I'impact de la
réutilisation des proféines animales ransformées
(PAT) dans I'alimentation des animaux de rente,

» C'esf une occasion pour se préparer d'autant que
nous n'avons pas les mécanismes nécessaires
pour conirecarrer des effefs néfastes potentiels,

B Comité technique de sécurité alimentaire

Le comité technique de sécurité alimentaire a fenu une
seule réunion en 2013 (72 sepfembre) ef a propose les
mesures suivantes :

LA CORRESPONDANCE DU MINISTERE DE LA
SANTE N°19868/2013 DU 4 SEPTEMBRE 2013
CONCERNANT DES INFORMATIONS RELATIVES A LA
CONTAMINATION DE BOITES DE HALWA CHAMIA,
UNE CONFISERIE TUNISIENNE COMPOSEE DE PATE
DE SESAME, PAR DES BACTERIES DU GENRE
SALMONELLA.

Suife & la lecture de la correspondance, les membres
du comié onf émis nombres de commentaires &
savorr ;

»le manque d'informations relatives aux éléments
épidémiologiques de lincident de foxi-infection
alimentaire (TIA) survenue en Algérie. Exemple : Les
indications  relatives & la marque ef au
conditionnement des boites (ou récipients) de halwa
chamia supposée étre I'origine de la TIA.

» |y a un programme annuel de confrdle des unités
industrielles de fabrication de ces confiseries (au
nombre ae cing) et les services du Ministere de la
Santé ef du Commerce en sont responsables. Il a
été également rapporté que la DHMPE a procédé
dermiérement & un confrble de ces industries.
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» Le sujet de I'ulilisation des proftéines animales dans
I'alimentation animale est un sujet d'actualité surtout
que des indusiriels tunisiens commencent d s'y
intéresser (i y a eu une demande de fabrication de felles
proléines pour I'exportalior),

» Selon 'arrété du 29 Juiller 1999 relafif & la production
ef & la commercialisation des aliments des animaux
tel que modifié par l'arété des Ministres de
I'agriculture, de la santé publique et du commerce
du 15 septembre 2001, la défention et la production
de PAT esl interdite en alimenfation animale sauf
pour les animaux de compagnie. Cependant la
réalité du terrain et particuliérement au niveau des
unités de fabrication des aliments de bétail (UAB),
reste & explorer vu le manque de données.

A lissue de cefte discussion les présents ont décidé
de s'approfondir sur ce sujet lors de la prochaine
réunion du comité. A cet effef, il a é& proposé
d'éclairer le comité sur deux points fondamentaux &
Savoir

wlLa sécurifé sanitaire des nouvelles proféines
animales fransformées (données scientifiques),

w» L 'éfat des lieux du conirle des aliments du béfail en
Tunisie : [égislation el prafiques.

» |l n’a pas eu, ces dermniers femps, d'épisode de toxi-
infection alimentaire en Tunisie ol des confiseries de
halwa chamia ont été incriminées.

»ll n'y a pas de confrdle lors de I'exportation des
confiseries et une solufion devrait éfre frouvée pour
combler ce vide juridique.

Al'issue de cette discussion, il a éé recommandé ce

qQui suit :

» Par mesure préventive, il faur renforcer le contrdle
des unités de production de halwa chamia & Tunis,
Sfax et Kairouan par les services de contrdle des
Ministeres de la Santé et du Commerce (inspections
sur les lieux et prélévernents pour analyse baclénologique)

CORRESPONDANCE DU MINISTERE DE LA SANTE
N°19874/2013 DU 4  SEPTEMBRE 2013
CONCERNANT DES FOYERS D'INFLUENZA AVIAIRE

HAUTEMENT PATHOGENE DU SOUS-TYPE H7N7
SURVENUS EN AOUT 2013 DANS DES ELEVAGES DE
VOLAILLE DE LA REGION D'EMILIE-ROMAGNE,

Apres leclure de ladite correspondance, une note
bibliographique  récapitulafive  de la  siuation
épidémiologique de la contamination par le virus
d'influenza aviaire hautement pathogéne du sous-fype
H7N7 a été distribuée & I'assisfance ef les présents onf
insisté sur le fait que le probleme d'influenza aviaire est
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un probléme mondial et que donc aucun pays n'est a
I'abri de ces maladies (probléme de sanfé publique,
perturbation aes transactions commerciales). A ce lilre, les
volailles vivantes, les volailles prétes G pondre, les
poussins d‘un jour ef les aeufs & couver en sus des
oiseaux migrateurs peuvent présenter des vecteurs
potentiels de dissémination de cetffe maladie.

Ainsi, il a été proposé de :

2.1.2.3. Les aclivités horizontales

B Parficipation aux fravaux organisés par le
ministere du commerce pour la facilifation du
commerce extérieur

Sufe & un conseil ministériel qui s'est fenu en
Novembre 2012, la reprise des travaux du comité ad
hoc pour la facilitation du commerce extérieur ont
repris en juin 2013, concemant linstauration de
mesures de remplacement des  «auforisations
préalables d'importation » ef qui sont considérées par
'OMC comme autont d'obsfacles au commerce.
Aucune mesure concrete n'a été prise en 2013.

B Négociations OMC

Dans le cadre de la participation de la Tunisie aux
négociafions de l'accord sur la faciliation des
échanges commerciaux (organisafion Mondiole  au
Commerce), le Ministere du Commerce a mis en place
depuis 'année 2012 un comité national d'assisfance
pour faciliter ces négocions avec 'OMC. L'’ANCSEP
en fanf que membre permanent dans ce comié a
parficipé & un marathon de réunions organisé au sein
du Minisfére du commerce & pariir de juin 2013
jusgu'en sepfembre pour préparer la position
funisienne lors des négociations qui devaient se
dérouler physiguement & Genéve en décembre de la
méme année.

M Elof de lieux de la contamination radioactive
dans les denrées alimentaires en Tunisie

Deux activiés de recherche onf éfé proposé en 2013
dans le cadre d'une coopération scientifigue entre
I'’ANCSEP, et le CNSTN (Cernire National des Sciences et
Technologies Nucléaires), organisme d'appui scientifique
ef technigue porfent sur:

» L.a connaissance du niveau actuel de confamination
radioactive dans les denrées dlimentaires en Tunisie
»La sélection de méthode analyfique isofopique la
plus adéquate pour la recherche des résidus de
pesficides dans les dliments. Dans ce cadre une
réunion a eu lieu le 11 Avril 2013 au siege du CNSTN
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»Demander la réaclivation de la commission
restreinte de prévention de la grippe aviaire présidée
par la Direction des Soins de Santé de Base au
Ministére de la Santé.

»Solliciter les services concemés du Ministere de
I'Agricullure & renforcer la surveillance et le controle
des virus H7 et H5 ef ce dans le cadre du réseau
national d'épidémiovigilance de l'influenza aviaire.

B Parficipation aux travaux d'élaboration d'une
siratégie nationale de santé mentale

Suite & I'élaboration de I'enquéte nationale sur la
qualité de vie liée O la santé et liée & I'environnement
ESPERVIE, 'ANCSEP a pu se posiiionner comme
acteur dans la sfratégie nationale de santé mentale,
qui oulre les aspects fradifionnels de prise en charge
des malades, englobe les aspects préventifs et en
particulier la « maitrise » des déferminants de sociaux
(et environnemenrawy) de la santé.

B Paricipation au comité de pilotage de
I'ONME pour la mise place d'un plan
strafégique national de la surveillance des
maladies a potentiel épidémique en Tunisie.

Dans le cadre d'un projel de coopération technique
financé par la bangue Africaine de développement,
I'Observatoire National des Maladies Nouvelles ef
Emergentes s'est donné pour objeclif de dofer la
Tunisie d'un plan sfrarégique pour la surveillance des
maladies @ Potentiel épidémique. La premiere phase
du projet (mission 1 du 22 mai au 16 juin 2913) A consisté
en un diagnosfic de la situation concemant le sysfeme
existant d'information ef de riposte. Plusieurs réunions
ont éfé tenues & I'ONME, ainsi gu’une séance &
I'ANCSEP. La cléture de la mission s'est faife par la
validafion du rapport sur I'érar des lieux qui a permis le
déroulement de la phase 2 qui s'est passée en 2014,

entre Mme Monia BOUKTIF (représentante de 'ANCSEP)
el Mme Zohra AZZOUZ (représentante du CNSTN) pour
se concerté sur le projet « Flat de feux de la
confamination  radioachive  dans les  dernrées
alimentaires en Tunisie ».

Ce projet focalise les zones géographiques ayant une
caractéristique particuliere tel que les "gisements de
phosphate avec des prélévements régionaux. Les
résulkafs  seront  comparés & des  niveaux
réglementaires européens. Ce projef nécessite une
plateforme performante du laboratoire de CNSTN qui
sera qudité ultérieurement.
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B Anadlyse de rsque  concemnant la
confamination de palourdes  funisiennes
desfinées & I'export, par les Norovirus

Dans le cadre des fravaux du comié d'expert
spécialisé en sanfé animale (CES S4) qui a éfé crée
par décision du ministre de I'agriculfure au sein du
Cenire Nafional de Veille Zoosanitaire pour pouvoir
apporter aux autorités compéfentes des avis
scientifiques ef techniques en teme d'évaluation des
risques en santé animale, un groupe de fravail a été
mis en place suife & une saisine de la Direclion
Général des Services Vélérinaires (709 oclobre 2013
pour une analyse de risque concermnant la
confamination de palourde funisienne, deslinées &
I'export, par les Norovirus suite aux alerfes sanitaires
notifiées en 2013 par la Direction Générale de la Santé
el des consommateurs (DGSANCO) relevant de la
commission européenne. L'ANCSEP a éié¢ désigné
par décision du directeur général du cenire pour
participer & ce groupe.

Ce GT apourrdles :

» D'établir  le cadre méthodologique défaillé de la
saisine

» De réaliser I'expertise, avec prise en compte des
axes de fravail définis par le CES lors des
présentations régulieres qui seront faites

» De finaliser le rapport ef le présenter au CES qui
rendra les fravaux au CNVZ aprés les avoir adopfés.

Pour I'année 2013, deux réunions se sonf organisées
ainsi gu'une visite sur ferrain des cenires d'élevages ef
de purification des palourdes & Sfax. La premiére
réunion avait pour objectif de préparer un support de
fravail, de réparir les faches ef de discuter les
données bibliographiques disponibles et & compléfer
alors que la deuxieme c'était pour présenter |'état
d'avancement au comité d'expert spécialisé.

L'objeclif de la visite éfant de mieux conndire le
confexte sanitaire des zones de récolte de palourdes &
fravers des échanges d'informations avec une des
arrondissements de productfion animales concernées
(Sfax, lorigine de refoulemen) ofin de connalire les
méthodes de récolte, de prélévements, de purification
el de mafrise de la qualité sanitaire des coquillages
vivants. Au tofal, le fraifement de la saisine est en cours
ef se poursuivra pour I'année 2014.

Participation aux fravaux de la commission
d'abrogation des cahiers des charges
d'importation du mais e des fourteaux de soja
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Dans le cadre de l'abrogafion des cahiers des
charges d'importafion du mais el fourreau de soja, une
commission technique a été chargée en 2013 au
niveau du Ministere de I'Agriculiure (DGPA) pour :

»La mise G jours des nomes de qualifé ef des
criferes physico-chimiques spécifiques a
I'importation du mais et des fourreaux de soja.

wLa Reévision des condiions ef des pré-requis
concermant le confréle au niveau de l'importation et
la disfribution des fourteaux de soja sur le marché
locall.

A cel effet, 'ANCSEP a participé activement aux
réunions de celfe commission (26022913, 14032013,
23192013 et elle a fransmis une correspondance
n°13/2075 en dafe de 13 Novembre 2013 pour
recommandation concemant les aspects sanitaires
(teneurs seuils en aflaloxines, ochraloxines et vomitoxines)
relatives au conirle technique a l'importation de ces
produifs.

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

Dans le cadre des préparalifs au bon déroulement de
la récolte des céréales 2012-2013 et Conformément
I'arrété de Monsieur le ministére de I'agriculture N°596
du @1 Mars 2013, I'ANCSEP a participé & I'audit des
loboratoires d'agréage du blé relevant des cenires de
collecte ef de I'office de céréale. Cef audit a concemé
30 laboratoires (dont 20 loboratoires privés se rouvant
aans 10 gouvemorals) et s'est déroulé en 2 phases :

Une premigre campagne s'est déroulée du
14/05/2013 au 24/05/2014 et a été consacrée 4 :

wla délection des anomalies (documents
nécessaires, matériels ef mains d'euvre) au sein
des laboratoires visités,

» La fransmission des non-conformifés détectées aux
laboratoires concemnés afin de les corriger.

Au cours de celte premiére visite la commission a
émis des réserves sur 15 parmi les 30 laboraroires
visiés.

Une deuxieme campagne s'est déroulée du
10/06/2013 au 13/06/2013 et a été réservée Q la
vérification des aclions correctives réalisées par les
laboratoires qui n'ont pas eu d'agrément lors de la
premiere campagne. A la fin de I'audi, I'office des
céréales fransmel aux laboratoires non agréées les
réserves émises par la commission ef inferdit leur
parficipation a la collecte.
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2.1.3. La Sous Direction du Conltréle Sanitaire des Produits de Santé (SDCSPS)

L'année 2013 a été marquée par :

»wle départ de Mme Hafida OKBI pour rejoindre
I'inspection pharmaceufique

» L'armivée de Mme Olfa DRISSI: Pharmacien de la
santé publique en dafe du 14 Aout 2013.

» L'armivée de Mr Zied SNOUSSI: Pharmacien de la
santé publique en date du 11 septembre 2013.
»a prolongation du congé de longue durée de

Mme Lamia GHARIANI

L'acliviié de la Sous Direction du Confrdle des

Produits de Sanfé s'inscrit dans la confinuité des

acfions des années antérieures avec de nouvelles

aclivités ef la réalisation ef/ou I'engagement de
nouveaux projets reflétant I'effort consenti  par

I'équipe Ires réduite.

Les faits marquants de I'acfivité de la Sous Direction

du Confrdle Sanitaire des Produirs de Santé en

2013:

»La mise & niveau de la sférilisation & fravers la
présentafion des résullals de  I'enquéte
d'évaluation de la stérilisation dans les sfructures
sanifaires publiques el privées.

2.1.3.1.Les produits cosméliques

B Codre reglementaire  des
cosméliques et d’hygiene corporelle

L'ANCSEP a adressé de nouveau des
correspondances en vue d’accélérer le projef de fexte
élaboré au sein du comié fechnique de
Cosmétovigilance visant essentielement & aboutir &
une réglementation permettant d'améliorer
I'organisation du secfeur ef de préserver la santé du
consommateur fout en restant en harmonie avec la
réglementation infernationale et notamment
Européenne. Ce projet de fexte, qui bien que fransmis
G I'Unité Juridique ef du Contenlieux n'a pas encore
éré publié.

produits

B les listes posiives et négatives des
subsfances qui enfrent ou non dans la
composition des produifs cosméfiques ef
d'hygiene corporelle

Dans le méme contexte ef pour renforcer le cadre
réglementaire relafif aux produifs cosméfiques ef
d'hygiéne corporelle, 'ANCSEP a élaborée au cours
de I'année 2009 les listes positives el négatives qui
ont éfé révisées el ensuite soumises 4 l'avis des
membres du comité fechnique pour validation ef puis
fransmises & I'Unité Juridique et du Contentigux.

Il a été convenu que la révision et la mise & jour de
ces listes seront périodiques en tenant compte de
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»La validation et I'édition du guide de bonne
pratique de stérilisation.

»'élaboration des fiches récapiulant  les
différentes étapes de la stérilisation.

»L'organisation du 1ler séminaire national de
stérilisation.

» La promulgation de la circulaire N° 60 du 14 aout
2013 organisant la stérilisation.

» L'Elaboration d'un projef d'arété relatf & la
création d'un comité technique de stérilisation.

» e suivi des incidents de matériovigilance ef le
fraifement de cerfaines alerfes de
matériovigilance.

»wla désignation des correspondants locaux de
matériovigilance.

»L'organisation de 3 séminaires interrégionaux
(Tunis,  Sousse,  Tozew) au  profit  des
correspondants locaux de matériovigilance.

»le suivi et le fraitement de différentes alertes en
parficulier  celles  relafives  aux  produits
cosméfiques.

I'actualifé internationale ef seront promulguées par
arréré,

B Renforcement du confble des produits
cosméliques

Les produits cosméliques sont considérés comme
des produits de sanfé, ils connaissent de nos jours un
essor sur fous les plans ef a fous les niveaux el leur
ufiisation par les diférentes franches d'Gge est
devenue quasi quofidienne, d'ou la nécessité de les
conirbler avant leur mise sur le marché ef de s'assurer
de leur innocuité et de leur qualié.

Dans le but de renforcer le confrdle des produits
cosméliques et d’hygiéne corporelle, 'ANCSEP a réuni
le jeudi @3 janvier 2013 le comité technique de
cosmétovigilance (crée par cécision du minisre de la
sanfé en dofe du 21 Novemnbre 2001), en vue d'éfudier les
modalifés permeltant :

wle renforcement du conirble des produits
cosmétiques.
wle suvi des adletes relafives aux produits
cosmétiques.

»ile suivi des refraits relatifs & un produit ou & une
subsfance enfrant dans la composition d'un produit
cosméfique.
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Ce comité technique a regroupé des représentants de
la direction de I'hygiéne du milieu et de la profection
de I'environnement, du cenlre fechnique de la chimie
ef de la chambre syndicale des produits cosméliques
(UTICA) ainsi que les membres du comité fechnique
de cosmétovigilance.

Aprés la  présentation défaillée de la procédure du
Coniréle technique & limportation des produits
cosméliques par le représentant de la direction de Ia
qualité ef de la protection du consommateur(DRQPC)
du minisfére du commerce, un débat ouvert a permis
de clarifier la situafion el d'évoquer les confrainfes
suivantes :

»i || existe une insuffisance frés importante au niveau du
contrble fechnique des produits cosméliques, en
particulier une insuffisance au niveau du conirble
analytique.

» Certaines analyses spécifiques ef indispensables
au contrdle de différents produits cosmétiques ne
sont pas entrain d'étre réalisées ceci est due soi:

» La non disponibilité de ces analyses au niveau
des laboratoires ratfachés au Ministere de la Santé
(LNCM) ou de I'lndustrie (LCAE).

» Au nombre réduif des demandes d'analyses.

» A la non implication des laborafoires privés dans
ce conirble analytique.

» A l'ignorance de tous les laboratoires de plusieurs
analyses obligafoires sur différents  produits
cosmétiques.

»il'absence de limite (isfe dédfinie) enire les produits
cosmétigues conlrlés par le ministre du commerce
(DQPC) ef ceux confrolés par le minisire de la sanfé
(DPM) ce qui esf & 'origine d'un chevauchement ou
I'absence de coniréle pour certains produifs.

» Au niveau du ministére du commerce, la procédure
du coniréle technique n'esf pas encore fotalement
informatisée (TTN) ce qui esf & I'origine de cerfaines
difficulrés, en particulier de coordination avec les
directions régionales chargées de la délivrance des
auforisations provisoires d'enlevement (APE) ef des
auforisations de mise & la consommation (AMC).

A cef effet el pour remédier & foutes ces défaillances,
les membres du comité¢ onf convenu les poinfs
suivanis :

w Déterminer la liste des produits consfituant les
différentes classes de produits cosmétiques.

»i Définir pour chaque classe de produits cosmétiques
les paramefres a conftrbler et les documents
nécessaires (dossiers) permeftant le confrble adéquat
des produits cosméfiques importés.

» Efablir la liste de toutes les analyses nécessaires au
contréle des produits cosmétiques.

» Etablir la liste des laboratoires habilités.

»i Définir la liste des produits cosméliques & controler
par le ministere du commerce (DQPC) et la liste des
produits cosmétiques a conirbler par le ministere de
la santé (DPM).
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Par ailleurs les membres du comité ont convenu
d'adresser, une fois établie, la liste de toutes les
analyses nécessaires au contrdle des produits
cosmétiques & tous les laboratoires éfatiques et privés
G condition qu'ils soient accrédités. La demande son
faite, & ces laboratoires de fournir & I'’ANCSEP la liste
des analyses effectuées ainsi que la liste des
analyses qu'il est possible de développer dans leur
laboratoire.

Dans le méme cadre, L'ANCSEP communiquera &
foufes les sfructures concernées, les lisfes positives,
les listes négatives et les lisfes & restriction qu'elle a
déja établies.

La liste des analyses nécessaires au confrble des
produits cosmétiques ef celle des laboratoires habilités
seront les oufils de base du conirdle des produits
cosmétiques aussi bien pour le contréle technique &
l'importation que lors d'une alerte relative aux produits
cosméfiques.

B Concemant les modalités de suivi des alertes

relafives aux produits cosméliques

La gestion des alerfes relaives aux produits
cosméfiques nécessite une infervention rapide et une
éfroife collaboration entre tous les intervenants. A cet
effet, il a ér décidé de consfiluer un réseau
d'informafion regroupant des comespondanfts  au
niveau des différentes sfructures concemées:

»Un comespondant au niveau de la  direction
générale de la douane qui se charge de la
coordination avec les diférentes  directions
régionales de douane.

»wDeux correspondants au niveau du ministere du
commerce :

» Un au niveau du service de contréle fechnique &
I'importafion des produits cosméfiques ef des
produits chimiques (DQPC).

» Un au niveau des services de répression des
fraudes.

wUn correspondant au niveau de la direction de

'hygiene du milieu ef de la profection de

I'environnement (DHMPE).

» Un correspondant au niveau de chaque laboratoire.

»Un corespondant au niveau de la chambre
syndicale (UTICA).

» Un correspondant au niveau de la direction de Ia
pharmacie ef du médicament (DPM).

»Un correspondant au niveau de linspection
pharmaceutique (DIP).

»Un correspondant au niveau de linspection

médicale (DIM).

L'objectif de ce réseau d'information est de pouvair :
» Facilirer le passage de I'information.

» Informer rapidement fous les infervenants,
» Réunir rapidement fous les infervenants en cas de
besoin.
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» Réduire les délais d'aclions.

» Facilifer la communication.

» Mieux mailriser les refraits el les informations de

sécurité relatifs aux produits cosméliques.

A cel effet, toutes les structures concemées (ci-aessus
indiguges) ont été sollicikées pour désigner leur
correspondant et de communiguer & I'ANCSEP
chargée de la coordination ef des vigilances relatives
aux produits cosméltiques, foutes les coordonnées
nécessaires (Nom, prénom, E-mail, 18, fax, ainsi que celles
au remplagant au cormesponaany).

MW Traitement des alertes

Plusieurs alerfes onf éfé fraitées au cours de I'année
2013

L’ANCSEP a réuni pour la premiére fois, le 26 Mars,
les membres du réseau d'information.

Celfe réunion urgenfe a regroupé en sus des
membres du réseau, un représentant de la garde
douaniére (Brigade de sunveilonce et de recherche
aouaniére) de Ben AROUS. Elle a éfé consacrée & la
conduife & tenir concemnant :

wles 14 produits cosmétiques (feintures capillaies et
produits  de  falouages éohémeres  confenant  des
composés  loxiques el des subslances prohibées)
I’ANCSEP @ prélevé au niveau des marchés ef dont
les analyses ont révélé la présence de composés
foxiques ef de substances prohibées.

» De nombreux produits cosméliques détenus par la
brigade de surveillance ef de recherche douaniére
de BEN AROUS.

CONCERNANT LES PRODUITS A BASE DE HENNE,
TEINTURES CAPILLAIRES, ET LES PRODUITS DE
TATOUAGES :

Il a été convenu de ransmelire les résulfars d'analyses
el les photos de ces produits & la direction de la
qualié ef de la profection du consommateur du
Minisfere du commerce : direction de la concurrence
el de la répression des fraudes qui sera chargée de :

» La vérification de I'origine de ces produits

» La vérification des dossiers du confréle fechnique &
I'importation

» | 'information de foufes les directions régionales en
vue de refirer ces produits du marché.

L'ANCSEP se chargera de linformation et de la
sensibilisation du consommateur & travers les médias
sur les risques inhérents & I'usage de ces produifs.

CONCERNANT LES PRODUITS DETENUS PAR LA
BRIGADE DE SURVEILLANCE ET DE RECHERCHE
DOUANIERE DE BEN AROUS

Il a ét convenu de coordonner avec le capitaine
RIAHI (Garce et recherche douaniére), qui, facilitera la
tache des équipes désignées ci dessous :
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»La direction de la concurrence et de la répression
des fraudes (DQPC),

wla direction du contrble fechnique & Iimportation
(DQPC),

» Ministére de la santé publique (ANCSEP).

Les équipes de la DQPC seront chargées de la :

»i Vérification de la conformité de ces produirs (s%s sont
conlrefails ou pas).

» Desfruction de fous les produits périmés (les dares
limites  d'uliisafion de cerfains produits  sonf déia
dépassées).

» Vérification de I'origine de ces produits, surfour que
la plupart de ces produits portent des éfiquettes non
conformes et des codes tunisiens alors qu'ils ne sont
pas d'origine funisienne.

» Vérification de la 1égalifé de l'acliviié des sociétés
importalrices et également des fabricants locaux de
ces produits (inspection e audit des uniés de
fabrications).

» Vérification des dossiers du coniréle fechnique &
I'importation ef vérification de I'authenficité de leurs
auforisations de mise & la consormmation (AMC).

L'ANCSEP coordonnera avec l‘organisation de la
défense du consommateur (ODC) ef de [ingtifur
national de la consommation pour informer ef
sensibiliser le consommatedur.

M lLes produifs cosméligues pour enfants
(Maquillage)

Dans le cadre de ses activités de veile sanitaire et

suite & la mise en garde concernant les risques sur la

santé engendrés par I'utilisation de maquillaoges pour

enfants confaminés par :

» Un méfal lourd : le plomb(Pb) (proauit roxique et pro
cancérngéne), des dérivés du parabene, I'ANCSEP a
conslitué une équipe qui s'est déplacée au niveau
des marchés organisés ef informels pour vérifier la
présence de ces produits. En collaboration avec les
sfructures concemées, elle a pris des dispositions en
vue de veiller & la sécurité du consommatedur.

A cel effef ef aprés la vérification de la contfamination
de ces produits, 'ANCSEP a mis en garde le
consommateur Tunisien confre I'achat de ces produits
des marchés.

Les consommateurs sonf insfamment invi€s Q
s'assurer de la qualié des produits gu'ils veulent
acquérir en vérifiant I'éliquetage qui peur révéler un
manque d'indications, une origine inconnue ainsi que
des fautes d'orthographe qui peuvent éire des
indicateurs de confrefagon.




M Blanchiment des dents

Suife 0 des alertes infernationales, I'ANCSEP a essayé
de sensibiliser le consommateur par différents moyens
(médias, bufletins, jounawy). En effef, la pratique du
blanchiment des denfs & domicile ou dans les
élablissements de soins est de plus en plus fréquente
en Tunisie. Cefte pratique, O visée esthélique, est
cependant susceptlible d'exposer les consommateurs
G plusieurs risques de sanfé, surfout si le fraifement est
renouvelé fréquemment car les produits pour blanchir
les denfs ne sont pas dépourvus de risques (fes
aenlistes ne aolvent plus ufiiser les produits aont
la concenirafion en peroxyae dhyarogéne est supéreure a
6%).

Les risgques que comportent cerfains produits ulilisés
dans celfe fechnique de blanchiment ulilisant des
produits & base de peroxyde dhydrogéne (eoau
oxygénde) sont, de rés loin, les plus répandues. Ces
produifs  confiennent ou libérent du peroxyde
d’hydrogéne qui a un fort pouvoir oxydant ef permet
de décolorer la subsfance colorante.

Le peroxyde dhydrogéne peut agir comme un faible
« promofeur de cancer », cesi-a-dire quil peut
légerement sfimuler la croissance ou la multiplication
des cellules cancéreuses. La consommation de
fabac, I'abus dalcool et ceraines prédispositions
généliques augmentent le risque de cancer de la
bouche. Le peroxyde dhydrogene peut des lors

2.1.3.2.Ocfroi de visa des vaccins

L'ANCSEP esf chargée, de I'émission d'un avis de
conformifé ou de refus apres évaluation criique des
documents réglementaires de chaque lot ef des
conditions de la chaine du froid, de chaque envoi du
laboratoire producteur jusqu'a la réception & la PCT.

Les produits évalués par 'ANCSEP sont :

» Les vaccins ef tuberculines & usage humain,

»iLes dérivés sanguins G usage humain (olasmatigues
et recombinans).

» Les vaccins el fuberculines G usage vérérinaire.

» Les allergénes et prick-fests.

» Les Immuno-sérums.

»wAinsi que les produifs biologiques fabriqués
localement par I'institut pasteur de Tunis (IPT).

A I'égard de la spécfficité de ces produits et dans le
souci de garantir leur qualité, efficacité et innocuité,
une procédure de libération systématique lot par lot est

augmenter encore ce risque, particulierement lorsque
le traiterent est répété.

L'ANCSEP a rappelé aussi que ce fype de Iraifement
est tour & faif contre-indiqué dans de nombreux
cas, nolamment pour les denfs des enfanfs ef des
adolescents ainsi que pour les dents présenfant des
caries, des lésions d'usure ou d'abrasion, une
hypersensibilié, des obturations volumineuses ou
non-éfanches. Compfe fenu de ces risques ef conltre-
indications, I'examen des denfs et de la muqgueuse
buccale par un chirurgien-dentiste est indispensable
avant four frailement d'éclaircissement dentaire.

M les risques lies aux Iafouages noirs
éphémeres

» Ces fatouages rencontrent beaucoup de succés par
leur coloration noire qui esf plus appréciée que la
feinfe habifuelle au henné ef qui varie du brun &
I'orange. Les pigments noirs
paraphénylaminodiamine  (PPD) qui esf une
subsfance auforisée dans les produits cosmeétiques,
uniguement dans les feinfures capillaires, & une
concenirafion ne pouvant excéder 6 %. Celte
substance est également utilisée pour colorer les
fextiles notlamment,

» L'’ANCSEP a sensibilisé le consommateur  fravers
les medias, I'élaboration de bullefins d'alerte el des
articles de journaux.

appliquée pour fous les produifs importés ou fabriqués

localement associant les siructures sanitaires ci—apres

désignées :

» Laboratoire National de confréle des médicaments
(LNCM) responsable du confrdle analylique des
produits locaux ef importés.

wlLa direction de la pharmacie et du médicament
(DPM) qui co-signe le visa de disfribution émis par
'ANCSEP en vue de la commercialisation des
produits.

NOMBRE DE VISAS EMIS PAR L'’ANCSEP AU TITRE
DE L'ANNEE 2013

» 630 visas de disfribution au fitre de I'année 2013,

La classification de ces lofs libérés par famille de
produit est déraillée dans le fableau ci-apres :

Nature des produits

Nombre de lots

Dérivés sanguins d'origine humaine

Facteurs de la coagulation Recombinants 92
Immunoglobulines d'origine non humaine

Vaccins el fuberculines & usage humain 183
Vaccins el luberculines & usage véiérinaire 194
Allergenes 140
Immuno-sérums (importées)

Immuno-sérums (IPT) 21
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2.1.3.3.Comité technique des médicaments

Suite aux réunions du comité technique de sécurité
sanifaire des médicaments qui ont eu lieu en janvier
2010, dont une en présence de Monsieur le ministre
de lo santé, pour proposer des solufions
opérationnelles  aux probléemes  soulevés  par
I'ANCSEP au sujef de I'octroi de visa des spécialités
pharmaceutiques & usage humain et vétérinaire. les
membres du comité ont rappelé les propositions
antérieures des différentes structures chargées de
I'assurance qualité pour sursoir & cefte procédure.

L'ANCSEP a présenté I'éfar actuel de I'application
des procédures d'ociroi des visas.

Au vu de I'évaluation faite de I'octroi de visas, les
membres onf fail part :

» De l'inefficacité de ce sysieme ef onf rappelés que
ce systeme n'existe nulle part ailleurs ;

» QU'Il engage la responsabilié de I'administration
sans alléger la responsabilité des fabricants ;

2.1.3.4.Les disposilifs médicaux

B Texie réglementant les dispositifs médicaux

En 2013 L'ANCSEP a réuni plusieurs fois les
membres du comité pour la révision ef la mise & jour
du ftexte réglementant les disposiifs médicaux
élaboré par le comité technique de matériovigilance
crée au sein de 'ANCSEP et adressé & I'UJC.

M Lo Matériovigilance

C'EST QUOI LA MATERIOVIGILANCE ?

La matériovigilance esf I'ensemble des fechniques
d'identification, d'évaluation ef de prévention du
risque d'incident résulfant de [I'ulilisation des
dispositifs médicaux apres leur mise sur le marché.
Elle permef ainsi de prendre les mesures correctives
el/ou préventives pour assurer ef garanfir la sécurité
des padfients et évifer que ces incidents ne se
reproduisent.

POURQUOI LA MATERIOVIGILANCE ?

Les soins médicaux sont fributaires de fechniques

médicales de plus en plus sophisfiquées et

complexes. Ces fechnigues onf recours & un matériel
médical « dispositifs médicaux » qui :

»i Regroupent des produits frés différents et frés
varié s allant  du consommable le plus banal fel
gu'une seringue ou des ganfs G I'équipement
biomédical le plus onéreux, tel qu'un scanner ou un
IRM.

»wSont complexes, frés hétérogénes, spécialisés,
consfituant un vaste champ de produifs ef de
références essentiels & la pratique médicale

Rapport annuel 2013

»wles membres onf également convenus de la
nécessité de renforcer le systtme d'assurance
qualiré pour les produits pharmaceufiques importés
G linsfar de ce qui est appliqué au niveau de la
fabrication locale et nolamment & fravers :

» L'audit des sites de fabrication
» Latragabilié du produit
» Le renforcement du coniréle post markefing.

Il a été proposé la révision urgente (entamée depuis
plusieurs années) de la loi 85 organisant la fabricafion
el l'enregisirement des médicaments & usage
humains.

En attendant ceffe révision, il a éé convenu de limirer
ceffe procédure d'ocfroi de visa aux produits
biologiques (vaccins, sérums). Une lisle de ses
produits sera établie ef validée par les différents
infervenants dans les meilleurs délais.

préventive, diagnostic, thérapeufique ou de
suppléance.

wSont d'origine fres  diversifiée et de sources
muliples : afflux ef circulation de dispositifs
médicaux surouf avec la  mondialisafion ef
I'ouverture du marché,

» Les dispositifs médicaux ne sonf pas soumis & une
auforisafion de mise sur le marché « AMM » qui
permef de garantir l'efficacité, la sécurité ef [utilife de
produits aussi divers que des sondes cardiagues
ou des prothéses mammaires: Conirairement aux
médicamenits.

» e marqguage CE est loin de répondre aux criferes
de sécurité nécessaires G un produir de santé. |l
s'agit bien souvent de fesfs mécaniques qui ne
couvrent pas l'ensemble des risques.

» | 'Utilisation des Disposilifs Médicaux n'est jamais
exemple de risques qui peur éfre connu 4 I'avance.
Souvent, les effefs indésirables surviennent de
fagon inattendue; ils meltent en cause soif :

» Le DM lui-méme

» Son ulilisation

» Les condiions de sa mise & disposiion de

I'utilisateur

» La conjonction de ces causes
Toufes ces raisons nous imposent d'éfre vigilant et
plus exigeant en matiere de conirble aprés la mise
sur le marché : d'ot la Matériovigilance.

LES OBJECTIFS DE LA MATERIOVIGILANCE

La matériovigilance a pour bur la surveillance des
incidents ou des risques d'incidents pouvant résulrer
de Iutilisation des disposilifs médicaux (DMx) apres
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leur mise sur le marché c'est-a-dire une fois que ces

disposifs médicaux aient franchi la porte des

établissements de santé. Elle a pour objectifs de :
wPrévenir les défauts des différents dispositifs
médicaux.

w Sécuriser 'emploi des produits (DM) aprés leur
mise sur le marché.

» Eviter que ne se produisent ou ne se reproduisent
des incidents el risques d'incidents graves meltant
en cause des disposilifs médicaux en prenant les
mesures préventives ef/ou correclives appropriées.

» Renforcer la sécurité sanitaire.

» Permelire  une assurance colleclive conire les
risques liés aux DM,

L'évaluation menée permet d'apprécier:

» L'implication du DM,
» La gravité de I'incident ou du risque d'incident.

» La reproductibilté de Iincident ou du risque
d'incident.

ORGANISATION DE LA MATERIOVIGILANCE
L'organisation de la matériovigilance nécessite deux
niveaux :

w Echelon National : la structure centrale chargée de
la matériovigilance : L'ANCSEP est chargée depuis
janvier 2011 de la mise en place du systeme
national de matériovigilance

w Echelon Local composé par :

» Les comespondants locaux de matériovigilance.
» Les fabricants des disposilifs médicaux.
» Les ufilisateurs.
Les liers (responsables de la mise sur le marché au
dispositif médical en cause, distibuteurs, elc.).

SCHEMA GENERAL: DE MATERIOVIGILANCE

Comité
nationale de
matériovigilance

Echelon

National

Echelon

local

DEROULEMENT DE LA MATERIOVIGILANCE
La matériovigilance se déroule en Cing étapes &
SQvoir :
Etape |: Signalement des incidents ou risques
d'incidents
1. On disfingue :
»iLe Signalement obligatoire qui doit avoir lieu sans
délai pour les incidents ou risque d'incidents graves.
»iLe Signalement faculfalif : la fransmission peut ére
différée type :
» Réaction nocive et non voulue.
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Fiche d’alerte
Notification de la déclaration

STRUCTURE CENTRALE Fabricants
Evaluation
Prise de décision
A \
Hépitaux
Enregistre
correspondant local Enquéte
Valide

UTILISATEURS
DU DM OU
TIERS

w W

i1

4

» Dysfonctionnement ou altérafion des
caractéristiques ou des performances d'un DM.

» Indication erronée.

» Omission el insuffisance dans la notice
d'insfruction, le mode d'emploi ou le manuel de
mainfenance.

2Le signalement peut éfre fait par toufe personne
ayant  connaissance d'un incident ou risque
d'incident meffant en cause un DM :

i Professionnels de santé,

» Fabricants,
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w Ulilisateurs,

wTiers (Les personnes qui ne sont ni aes fabricanis ou
uliisateurs de DM, ni des pafient, les responsables de la
mise surfe marché de DM, les distibuteurs de DM).

3.Les signalemenis se font aux correspondants
locaux de matériovigilance qui assurent le rdle
d'infermédiaire enfre la sfructure cenfrale, et les
professionnels de santé : (ANCSEP)

wDésignés obligafoirement  dans  les  sfructures
publiques el privées, Par la direction de
I"établissement : hdpitaux régionaux, CHU, insfituts
de santé, cliniques CNSS, cabinets de médecins et
par les foumnisseurs de DM,

» Les corespondants locaux de matériovigilance sont
des Professionnels  expérimentés,  hautement
qualifiés (Chirurgiens, médecins, pharmaciens, ingénieurs
biomédicauy).

4.le signalement se fait & favers une fiche de
signalement d'un incident ou risque d'incident de
matériovigilance.

Celte fiche est unique pour fous les établissements de

sonté, elle  doit  éfre  remplie lisiblement  ef

éventuellement complétée par un questionnaire type
approprié au dispositif incriming.

Le comrrespondant local de matériovigilance « CLMV »

peut joindre tout document ufile & I'évaluation de

I'incident.

La fiche doit étre adressée & la structure centrale

chargée de la matériovigilance : TANCSEP.

La fransmission se fait par Fox, mais elle peur éfre

également faitfe par mail.

Cette fiche de signalement des incidents locaux &

I'échelle nationale a éfé :

w\Validée lors du
matériovigilance,

» Diffusée, G four le réseau national de santé, pour
inciter les  professionnels  de sané & la
matériovigilance ef au signalement des incidents
liés aux dispositifs médicaux,

» Mise G jour.

séminaire  national  de

Etape Il: L'enregistrement et 'évaluation des incidents

ou risques d'incidents

Apres enregistrement, 'évaluation se fait au niveau de

la sfructure centrale chargée de la matériovigilance :

I'ANCSEP.

Elle peut revétir diférents aspects :

»i L'incident est évident et ne nécessite pas le recours
au comité technique de matériovigilance.

»i L'incident peut éfre grave ef nécessite le recours au
comité technique de matériovigilance

wi« Comité techniqgue de Matériovigilance crée par
décision au sein de I'ANCSEP en date du 21
novembre 2001 décide des mesures O prendre
face & des incidenfs ou risques d'incidents qualifiés
de «graves».
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»wSi le  dispositf inciminé n'est pas un dispositif
médical, orientation vers une autre vigilance, dans
cecas, ilyaura:

z

Erape lll: L'exploitation des informations ef la prise de

décision

Ces élapes se font  sur la base du rapport

d'évaluation, il peut s'agir de :

» Mesures de sécurité sanitaire.

» Décisions de relrait, de suspension ou d'inferdicfion
d'importation ou de fabrication d'un DM.

»i Diffusion d'informations/recommandations & fous les
établissements de santé.

» Aclions correctives & réaliser ef & suivre.

» L'élaboration de manuel ou guide de bon usage.

Etape IV : Le refour d'information

C'est une élape indispensable qui permef de garantir
la bonne démarche du systéme ef la confiance des
déclarants.

Elle permef la diffusion de la mesure prise @ tous les
érablissements et les professionnels de santé et aux
fabricants pour en informer leurs clients.

Elle doit avair lieu méme si I'‘évaluation de I'incident a
révélé un simple mésusage

Elle peut éire assurée par différents moyens : fax,
Infernet ...

Etape V: lLa réalisation ef le suivi des acfions
enfreprises

L’ANCSEP a désigné dans tous les éfablissements de
santé des correspondants locaux de matériovigilance
qui sont ses vis & vis dans ces élablissements, ils sont
représentés par des pharmaciens, des médecins, des
ingénieurs ef des techniciens biomédicaux et répartis
presque sur fouf le feritoire tunisien (Nora, Cenrre et
Sud).

LES CORRESPONDANTS LOCAUX DE

MATERIOVIGILANCE ONT POUR MISSIONS

i Enregistrer, analyser ef évaluer les incidents.

»wRecueilir  les informalions  complémentaires
concemant les incidenis ou risques d'incidents
signalés.

» Signaler les incidenfs de matériovigilance.

»Pariciper & lo mise en @uvre des mesures
conservatoires nécessaires 4 la profection des
patients ef des utilisateurs du DM,

wSensibiliser les acteurs de sané 4 la
matériovigilance.

» Conduire des enquétes ef fravaux concermnant les
dispositifs médicaux.

»i Participer & I'organisation de la fransmission des
informations descendantes dans I'établissement de
santé.

» Suivre la fracabilifé: ascendante et descendante.
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MANIFESTATIONS ORGANISEES PAR L’ANCSEP
DANS LE CADRE DE LA MATERIOVIGILANCE

La 1% journée de « Matériovigilance et de rdles et

missions des correspondants locaux » :

L'ANCSEP a organisé 3 séminaires :

wiLe Mardi 19 Novembre 2013 & I'hdtel Mouradi
Palace G Gammarth pour les gouvernorats du nord
(e Tunis, Arana, Manouba, Ben Arous, Bizerte,
Jendouba, Zaghouan, Béja),

wiLe Mardi 26 Novembre 2013 & I'hdtel Mouradi
Palace G Sousse pour les gouvernorats du cenfre
(Monastir, Sousse, Kairouan, Sifana, Kef, Mahdia,
Kasserine, Nabeu)

»wLe Samedi 07 Décembre 2013 & Tozeur pour les
gouvernorars du sud (Gabes, Sfax, Gafsa, Médenine,
Taraouine, Khébil, Tozeur, Sial Bouzid).

Ces joumnées ont été¢ organisées au profit des
correspondants locaux de matériovigilance désignés
dans les établissements de santé sur tout le territoire
funisien, deux cenfs comespondants locaux de
différents éfablissements de la santé de la région du
Nord du Cenfre et du Sud de la Tunisie ont éfé
désignés ; ils sont répartis comme sulit :

» 100 Pharmaciens hospitaliers soit 53.47% des

parficipants.

» 52 Médecin de la santé soit 27.8% des participants.
»21 Techniciens biomédicaux soif 11.22% des
parficipants.
w14 Ingénieurs
participants.

Ces journées inferactives d'information sur les activités

de 'ANCSEP en maliere de matériovigilance ef sur les

modalités de fonclionnement et de collaboration avec
les correspondants locaux avait comme objeclifs de :

» Définir la matériovigilance et préciser son réle dans
la veille sanitaire.

» Définir le rdle ef les missions des correspondants
locaux de matériovigilance en tant gu'infermédiaire
enfre 'ANCSEP comme sfructure cenfrale et les
ufilisareurs et les professionnels de santé.

» Informer les correspondants locaux sur les acliviiés
de I'ANCSEP en maligre de matériovigilance
(latements des signalements o [échelle nationale et
infernationale).

»wCommuniquer le  bilan
matériovigilance.

» Sensibiliser les correspondants  locaux & la
matériovigilance et leur clarifier leurs roles et leurs
missions dans I'amélioration ef le développement de
ceffe acfivité.

biomédicaux soit 7.4% des

d'activie  de la

Ces joumées se sonf déroulées sous forme de fable
ronde donf le theme principal a poré sur la
matériovigilance ef les rdles ef missions des
correspondants locaux. Il'y a eu des communications
orales, des débats ef des discussions gqui founaient
autour :
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»Des Dispositfs médicaux et leur contréle en pré et
post markeling,

» Du concept de matériovigilance.

»wDes rbles ef missions des corespondants locaux
de matériovigilance.

wDe lachivié de [I'ANCSEP en maliere de
matériovigilance & I'‘échelle  Nafionale et
infernationale, ainsi que de son bilan d'activiés.

ACTIMITE ACTUELLE DE L'ANCSEP EN MATIERE DE

MATERIOVIGILANCE

Celle-ci se repartit sur quatre volefs :

wle Iraifement des signalements d'incidents &
I'échelle nationale.

wile fraifement des signalements d'incidents &
I'échelle infernationale.

»iLa gestion de cerfaines informations de sécurité en
coordinafion avec les fournisseurs.

»i La diffusion des informations de sécurité ef de retrait
de lofs.

LE TRAITEMENT DES SIGNALEMENTS D'INCIDENTS

A L'ECHELLE NATIONALE

Il s'agit d'incidents émanant de nos éfablissements de

santé et résultant de [l'utlisation des dispositifs

médicaux fabriqués localement ou importés. Le
signalement parvient & 'ANCSEP & ravers la fiche de
signalement ddment remplie.

Depuis Juin 2011 I'agence a commencé & recevoir

des déclarations d'incidents locaux de

matériovigilance & fraves la fiche de signalement. Ainsi
dés quun événement ou un incident soit signalé &

I'ANCSEP, il doif faire l'objet dune recherche de

solution et d'évaluation en vue de prendre une

décision et de faire un refour dinformation au
déclarant,

Durant  I'année 2013, IANCSEP a traié 20

signalements d'incidents locaux déclarés & fravers la

fiche unique de signalement ef émanant de différents
éfablissements de sanfé,

Une fois un incident signalé, I’ANCSEP procéde :

» A L'évaluation de l'incident.

Les incidenfs graves melfant en jeux la santé du
pdtient sont fraifés au niveau du comité technique de
la sécurité des disposififs médicaux.

wlors de [l'évaluation des incidents, I'ANCSEP
fransmer souvent un courrier @ la DIP pour le
prélevement ef analyse au niveau du laboratoire
nafional de confdle des médicaments pour
confimner l'incident. Si l'incident est confirmé, |la DPM
est chargée de I'élaboration de la décision de retrait,
L'ANCSEP diffuse I'information : décision de refraif &
fous les correspondants locaux.

» Au Iraitement de I'incident par prise de contact avec
le fournisseur ef diffusion de I'information & fout le
réseau national de cormespondants locaux de
matériovigilance, pour que fous les éfablissements
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prennent leurs précautions afin - d'éviter qu’un
incident ne se reproduise.

wAu suivi des aclions enlreprises (corectives ou
préventives) par le foumisseur ou le fabricant fout en
demandant foutes les pieces jusfificatives.

» Au refour d'information au correspondant local qui se
chargera de la diffusion de [linformation aux
ufilisareurs.

Au ferme des acfions entreprises les fournisseurs ou
fabricants sont appelés a ransmetire & I'ANCSEP un
rapport des actions entreprises.

Ces mesures peuvent étre :

» Des aclions correclives.

wUn refraib el un remplacement du ou des lof(s)
défectueux.

» Une mainfenance.

» Un arrét de commercialisation du DM.

» Un rappel aux utilisateurs des bonnes prafiques de
conservation  ef/ou  d'uilisation des  DM.

Tableau des incidents nationaux de matériovigilance parvenus & 'ANCSEP en 2013

N° | Date de I'incident Objet de l'incident

Nature de l'incident

1 02/02/2013 Cathéter de dialyse double | Le guide du cathéter ne passe pas & fravers I'aiguile de
voies ponction.
2 | 04/02/2013 Cathéter veineux central Mauvaise qualité du guide ef clamps non étanches.
19/02/2013 Concentré  acide  pour | Les concenirés ne permettent pas & la  conductivité
hémodialyse d'ateindre la fourchetle recommandée d'ol défaur de
fonctionnement du générateur.
4 | 22/02/2013 Cathéter artériel Ne fonctionne plus au bour de 24h, d'ou la nécessié
d'intuber plusieurs fois le patient
5 | 22/02/2013 Sparadrap non perforé Défaur d'adhésivié
6 | 27/02/2013 Cathérer veineux central Le guide du cathéter se  coude chez le patient pouvant
enirainer dinsi des Iésions vasculaires
7 | 27/02/2013 Capteur Bis pour monifeur Ne mentionnent pas d'indication de la date de péremption ni
du numéro de lat le conditionnement unitaire ef la boite.
8 | 27/02/2013 Rabinet 3 voies mauvaise qualité des robinets : la partie mobile bleue n'est

pas adaptée au reste du disposilif ceci est & l'origine d'une
rotation du robinet en cas d'une nouvelle transfusion par une
seringue

9 02/04/2013 Robinet 3 voies

Fuite abondante et répéfitive au niveau du robinet

10 | 02/04/2013 Prolongateur pour seringue

électrique

Difficuté de la connexion du prolongateur & la pousse
seringue

11 | 02/04/2013 Lignes artério  veineuses

pour hémodialyse

Défaut de sellage de la ligne artérielle en aval du corps de la
pompe d'ol une fuite de sérum lors de la préparation du
circuit

12 | 02/04/2013 Circuit de cardioplegie au

sang

Les raccords se bouchent empéchant ainsi la solution de
cardioplegie de circuler

13 | 05/06/2013 Sparadrap

hypoallergénique

Défaut d'adhésivire

14 | 05/06/2013 Bande adhésive non lissée

Défaut d'adhésivité

microporeuse
15 | 17/07/2013 Cathéter veineux | Le trocart se tord au contact du KT d'ou il faut piquer
périphérique plusieurs fois le patient
16 | 19/07/2013 Cirastate pharma Le produit n‘augmente pas la conductivité de I'appareil de
dialyse d'ou il ne fonclionne pas
17 | 02/10/2013 Cathéter de rachianesthésie | Non étanchéié du conduir d'ot la fuite du LXR au niveau de
la jonction du KT
18 30/10/2013 Cathéler artériel Fuite de sang lors de la mise du KT
19 | 11/11/2013 Cathéler artériel Le cathéter se bouche facilement en per opératoire el se
coude au poinf de ponclion
20 | 12/12/2013 Gaine de stérilisation Ouverture de la soudure coté fabricont sur plusieurs

emballage lors de la stérilisation d'ou le risque pour le patient
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LE TRAITEMENT DES SIGNALEMENTS D'INCIDENTS
A L'ECHELLE INTERNATIONALE

Parallelement au fraifement des incidents d'origine
nationale, I'ANCSEP étant chargée également de la
gestion des informations de sécurité ef des refraits de
lots émanant des agences intemationales chargées
de la veille sanitaire & I'instar de I'ANSM (/o plupart des
DM sont importés de I'Europe), de  Santé Canada de
SwissMedic ef de la FDA.

L'ANCSEP a diffusé durant Fannée 2013, 188
messages destinés aux fournisseurs de disposilifs
médicaux en Tunisie dont 110 informations de
sécurité et 78 rappels de lots

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

ELABORATION D'UNE BASE DE DONNEES

Etant donné que I'ANCSEP ne disposait d'aucune
information concemant les représentants des sociétés
élrangéres ainsi que de la liske des DM qu'ils
importent, plusieurs actions ont été entreprises afin de
construire au fur et & mesure une base de données.
C'est ainsi que I'ANCSEP a adressé des courriels &
44 maisons mére pour demander si jamais elles
disposaient de représentant en Tunisie ; 31 maisons
mére nous ont répondu ef nous ont envoyés les
coordonnées de leurs représentants, pour le reste
(13) ont répondu par le fair quils ne sont par
représentées en Tunisie

ELABORATION DE GUIDE DE CHOIX ET DE BON
USAGE DES SPARADRAPS

Suite & des signalements  dincidents  de
matériovigilance par plusieurs établissements de
santé relatifs au non adhésivité de différents types de
sparadraps, la SDCPS amené une enquéte
d'évaluation de la conformité des sparadraps ufilisés
dans les différents services de plusieurs CHU et
Hopitaux.

Celte enquéte a révélé de nombreuses non
conformités ef @ moniré que la majorité des hopitaux
se plaignent du méme probleme.A cef effet, une
étude bibliographique frés approfondie a éfé
effectuée par I’ANCSEP.

Celte étude a faif ressortir les poinfs suivan's :

wile sparadrap est composé d'un support ef d'un
adhésif

» |l existe plusieurs fypes de sparadraps selon la
nature de I'adhésif mais surfour du support

2.1.3.5.Les désinfectants a usage médical

Suife au  signalement  d'un  incident  de
matériovigilance parvenu de I'EPS Charles Nicolle,
relatif & un désinfectant pour muliples usages
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» e choix doit éfre fait en fonction de la nature du
support (et éventuellement de adhésiy ef de
I'indication

» Le choix doit tenir compte également de I'état de
la peau (bebg, personne dgée, peau brukge.,..) et de la
nature du soin (chiurgle, demalologie,...).

»wDes conseils prafiques doivent étre  pris  en
considération et appliqués afin d'avoir une bonne
adhésivité.

Par aileurs, une réunion regroupant des
pharmaciens hospitaliers de plusieurs CHU, un
représentant de la direcion de I'inspeclion
pharmaceutique ef un représentant de la pharmacie
cenirale a éfé ftenue le mardi 1 oclobre 2013 au
siege de I'Agence Nationale de Coniréle Sanifaire ef
Environnemental des Produits en vue d'entreprendre
les mesures nécessares el d'émelire  des
recommandafions concemant le choix ef I'ufilisation
des sparadraps desfinés & éire ulilisés dans les
actes de soin.

Parallglement, 'ANCSEP a demandé aux fabricants
locaux des sparadraps la mise & jour des fiches
techniques des différents types de sparadraps (Ajour
ae foules les informalions nécessaires surfour la nafure ou
support. lo matiere adhésive el des oddiis) ef a
également procédé & I'élaboration et la diffusion &
fous les professionnels de santé d'un guide de choix
el de bon usage des sparadraps récapitulant des
informations relatives & :

» La définiion des sparadraps.

w Les caractéristiques et les propriéfés.

wlLa composiion ef les différents fypes de
sparadraps,

wiles facleurs qui peuvent éire & l'origine d'une
mauvaise adhérence ef & 'endommagement de la
peau ef comment y remédier.

» Des recommandations ef des regles de bon usage
concernant le choix ef I'utilisation d'un sparadrap.

Toutes les mesures entreprises par I'ANCSEP Vis-a-
vis les différents signalements d'incidents relatifs aux
sparadraps ont comme objectifs de:

» Rationnaliser I'usage des sparadraps.

»i Eviter four gaspillage au niveau des établissements
sanitaires.

w Eviter tour mésusage relatif aux sparadraps.

notamment au bloc opérafoire de margue Bactingl.
Une réunion des différents intervenants a été
organisée.
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Celle ci a permis de révéler de nombreuses
anomalies relatives :

» Au condifionnement,

wA l'éiquetage exteme (sur ke bidon n'est pas
conforme),

wA la composiion « composition qualitative exacte
non indiquée,

w A I'absence de cerfaines indicalions fechniques ;

wA la fabrication locale : les désinfectants fabriqués
localement ne sont pas soumis obligafoirement ef
systématiguement & I'enregisirement  ef  au
confrble ;

wA L'absence de conidle en post markefing des
désinfectants ;

wA la classffication : En effet les désinfectants sont
acfuellement classés par produit, celfe classification
présente beaucoup d'inconvénients puisqu'elle :

» Ne facilife pas aux utilisateurs le choix adéquat
du désinfectant.

» Ne mentionne pas l'usage exact ce qui peut
engendrer une ulilisation inadaptée et inadégquate
par exemple « un désinfectant & pouvoir sporicide
est plus onéreux ef ne doit éire ulilisé qu'a cet
usage, confrairement aux désinfectants destinés
aux surfaces qui sont beaucoup Moins chers et
ne nécessifent pas ce pouvoir sporicides.

Les désinfectants & usage médical sont classés
comme des disposiifs médicaux, ils doivent
répondre G de nombreuses exigences qui
conditionnent  leurs indications  selon  leurs
acliviiés ef leurs compositions par conséquent iis
doivent éfre fraités au sein d'un comité national
spécifique mulfidisciplinaire.

4

Par ailleurs et compte tenu de l''mporiance des
désinfectants & usage médical dans les milieux de
sain, ils sont frés utilisés  pour la désinfection des
Dispositifs Médicaux avant leur stérilisation, pour les
désinfectants des mains et des surfaces. lIs
permeltent d'éviler la fransmission des micro-
organismes ef occupent une place fres importante
dans la prévention des infecfions nosocomiales ef
augmentent la sécurité des soins.

wA cel effet 'ANCSEP a pris l'inifiative  de créer un
sous comité techniqgue du comité fechnique de
sécurité sanitaire ef environnementale des produits
chimigues utilisés dans le domaine de sanfé crée
par arréfé du Minisire de la Santé du 04 septembre
2012 en vue melffre & niveau le seclteur des
désinfectants & usage médical.
Ce sous comité regroupe la DHMPE, le LNCM, le
centre fechnique de la chimie et le service

d’hygiene de Sahloul.

B |es Objectifs de ce comifé
»ireglementer les désinfectants & usage médical.
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» Reclassification des désinfectants & usage
médical.

» Révision de I'éfiquetage des désinfectants & usage
médical.

»Réalisation d'une Enquéte d'évaluation des
désinfectanfs & usage médical : confrble en post
markeling

w Elaborafion de nouvelles listes posiives des
désinfectanfs & usage médical.

» Elaboration d'une procédure d'évaluation en vue
d'Auforisation de Mise sur le Marché (AMM) des
désinfectants & usage médical importés et
fabriqués localement,

» Elaboration d’'un fexte reglementaire.

Durant I'année 2013, le comité¢ a finalisé la liste

positive ef I'éfiquefage des désinfectants & usage
médical,

La conformité de I'éfiquefage des désinfectants el la
fixation des exigences relafives aux diférentes
classes de désinfectants permeltra de rationaliser le
choix des désinfecfants lors de leur homologation ef
de leur usage, la disfinction entre les différentes
classes de désinfectants et de guider I'utilisateur
dans son choix.

w Suivi des réunions (organisarion de plusieurs réunions
pour melire & niveau le secleur des désinfectan/s a usage
médica).

» Elaboration d'un guide unique pour
I'enregistrement, I'évaluation, le conirle ef la
commercialisation des désinfectants. Ce guide est
encours de validation par le comité de rédaction.
En effef, 'ANCSEP a consfiué un comié de
rédaction afin que le guide puisse éfre disfribué au
cours d'une joumnée de sensibilisaion qui sera
organisé & la fin de I'année 2014.

» Enquéle relative & I'évaluation de la qualié des
désinfectants & usage médical : I'ANCSEP a pris
I'inifiative de réaliser une enquéte pour |'ufilisation

des désinfectanfs & usage médical au sein des
sfructures sanitaires publiques et privées.

B Objectif général

L'objeclif essentiel de celfe étude est de procéder a
I'évaluation de la qualié ef la sécurié des
désinfectanfs & usage médical au sein des structures
sanitaires.

B Objectifs spécifiques

wDécrire les condiions d'approvisionnement et
d'achat des désinfectants au niveau des structures
sanitaires (hdpitaux ef clinigues).

wEvaluer le respect des exigences des normes
d'activie  relatives aux différentes classes de
désinfectants.
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»w Evaluer la conformité de I'étiquetage des
désinfectants.

» Evaluer les condifions d'dtilisation (diition, choix au
désinfectant adéqual, la conceniration uise).

B Profocole d'enguéte :

»Un profocole denquéte ainsi qu'une grile
d'évaluation ont éfé élaborés ef validés au sein du
comité technigue des désinfectants & usage
médical (décembre 2013).

2.1.3.6.Les gaz médicaux

Suite aux réunions organisées en 2010 ef qui ont
révélé de nombreuses non conformités et
défaillances au niveau de l'approvisionnement, de
I'utilisation, du stockage,. ...

2.1.3.7.Les perturbateurs endocriniens

Les perturbateurs endocriniens (PES) appartiennent &
diférentes familles chimiques (pAralales, bisphénol A,
PCB,  polybromeés, perfluorés,  cerfains  pesficides,
parabenes caamium erc). lls sont ubiquitaires dans
l'environnement el on les retfrouve de fagon
permanente dans des produifs de consommation
courante (cosmeliques, plastiques, cimenis denfaires,
emballages, proauis d'enlrelien, éleclonique, jouels erc.).
lls peuvent ainsi confaminer les aliments, I'eau, I'air ef
le sol. Par ailleurs, c'est des subsfances ou
mélanges exogénes modifiant la (les) fonction(s) du
sysfeéme endocrinien ef provogquant ainsi des effefs
sanifaires nocifs dans un organisme intact, sa
descendance, ou sur des populations.

Ces molécules agissent & fres faibles doses (a/
méme ordre de grandeur que les concenirations
physiologiques aes hormones) ; elles ne sonf pas
foxiques au sens habituel du ferme mais agissent en
se lianf & divers récepfeurs hormonaux ou en
modulant 'activiié des enzymes qui participent aux
métabolismes d'hormones ou de xénobiotiques, soif
en modifiant I'activité d’enzymes & cyfochrome P450,
principalement  hépatiques, soit en augmentant
certains facteurs de risque des cancers hormono
dépendants.

2.1.3.8.La sférilisation des dispositifs
médicaux

De part le monde, les infections nosocomiales
continuent & se posiionner comme Il'un  des
problemes majeurs de santé publique, et les hopitaux
demeurent également le lieu ou les patients sont les
plus exposés aux risques d'infection. De plus, la flore
microbienne en milieu hospiralier esf le plus souvent
remaniée, présentant ainsi des niveaux de résistance
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wles siructures & évaluées: sur four le feritoire
funisien (7unis, Arana, Sousse, — Kairouan Monast,
Mohdla, Sfax, Gabes,..) . diférentes catégories de
sfructures (EPS, CHU, Régiona,...).

» le nombre de sfructures & évaluées : 25 sfructures.

»i les audits démarreront en 2014.

» Préparation de I'Organisation d'une joumée de
formation el de sensibilisafion de ftous les
professionnels de santé.

Il a été convenu de légiférer G propos de ce secteur.
En 2013, I'ANCSEP a réalisé une recherche
bibliographique approfondie et a entamé I'élaboration
d'un avanf-projef de fexte.

Si le risque des PEs sur la santé est important chez

I'adulte, le faetus, le jeune enfant ef la femme enceinte

sonf les plus menacés par ces substances ; ce

risque dépend fortement du niveau de conceniration

de celte substance ef de la durée d'exposition.

B Objectif général

Elaboration ef suivi d'un programme d'information ef

de sensibilisation du consommateur Tunisien vis-O-

vis des perturbateurs endocriniens.

B Objectifs spécifiques

»Mise en place ef adoption d'une stratégie de
réduction des expositions des populations et des
écosystémes aux perturbateurs endocriniens,

» Elaboration ef mise & jour des fextes réglementaires

en harmonie avec la réglementation internationale.
B Etat d'avancement en 2013

» Réalisation d'une enquéte CAP.

» Réalisation de séminaires nafionaux concemant les
effefs nocifs des PEs sur la santé.

» Information ef sensibilisation du consommatedur.

» Mise & jour ef élaboration des textes réglementaires.

élevés. La sférilisation du matériel est l'un des
moyens de lutte contre les infections nosocomiales.

Un traitement complet et correct des Dispositifs
médicaux, leur stockage adéquat, leur manipulation
correcte eb leur utilisation conforme aux régles
d'asepsie permeltent d'éviter la fransmission des
micro-organismes par les Dispositfs médicaux ef
occupent une place frés importante dans la
prévention confre la fransmission des infecfions
nosocomiales et augmentent la sécurité des soins.
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De nos jours, la cenfralisation des opérations de
fraitement des dispositifs médico-chirurgicaux, en
particulier celle de la stérilisation, est la régle. Elle
L’ANCSEP, dont une de ses missions esf de veiller &
lo profeclion du malade ef au respect de la
réglementation, a réalisée plusieurs actions aofin de
meltre & niveau le secteur de la stérilisation en
Tunisie :

Elaborafion d'un guide de bonnes prafiques de
fraitement  des dispositifs  médicaux réutilisables
destingé aux éfablissements de santé, aussi bien du
secteur public que du secteur privé . L'ANCSEP a
entamé I'élaboration d'un guide de bonnes pratiques
de stérilisation des dispositfs médicaux, ce guide
fraite la stérilisation centrale qui doit prendre de plus
en plus de place dans les soucis de santé publique.
Ce regain dintérét se rapporte d'une part &
limporfance du risque lié & la sférilisation non
approprié et inefficace et d'aufre part aux nuisances
que peur engendrer une mauvaise stérilisation des
dispositifs médicaux réufilisables. Ce guide a éfté
achevé au cours de l'année 2012, et a été publié et
diffusé en 2013 au cours de la journée d'information
a fin de permettre I'évolution des sfructures sanitaires
vers une stérilisation cenfrale, de mieux comprendre
les modalités de la stérilisation centrale, ses
avantages ainsi que les besoins en moyens humains
el matériels.

Il représente une assistance et un accompagnement
pour la mise en place de procédures de désinfection
et de stérlisaion des disposiifs médicaux
réutiisables, En effef, il regroupe I'ensemble des
exigences internationales en matiére de stérilisation ef
consfitue un outil & foute personne chargée de fraiter
un disposilif médical réutilisable afin d’améliorer le
niveau de qualité et d'hygiéne des actes de soin au
sein des éfablissements de soins. Paraliélement,
I'ANCSEP, a réalisée une enquéte d'évaluation des
unités de stérilisation dans les sfructures sanifaires
privées ef publiqgues afin de faire découler les non
conformités et de meltre une siratégie de mise &
niveau de la stérilisation dans les sfructures sanitfaires
Tunisiennes.

B Réalisation d'une enquéte d'évaluation de la
stérilisation dans les éfablissements de sanfé
(ératiques et privés)

OBJECTIF GENERAL

Le bur essentiel de ceffe étude esf de procéder G
I'évaluation de la qualié de la stérilisation des
disposififs médicaux réufilisables dans les structures
sanifaires publics ef privées en Tunisie, ef ce, dans le
cadre d'une siratégie de mise G niveau ef de
promotion de la sférilisation.

OBJECTIFS SPECIFIQUES
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garantit la mallise des dépenses ef la qualité des
dispositifs médicaux stérilisés.

» Décrire les conditions de stérilisation des dispositifs
médicaux réutilisables dans les sfructures sanifaires
publics et privées (rfgrentiels . guide de bonnes
pratiques de  Irailement aes  dispositifs - médicaux
réuriisables desling aux éablisserments de sanfé, Nommes
Frangaise et Normes Européenne).

»Evaluation des modalités de traitement  des
dispositifs médicaux réutilisables: Matériaux et
réaclifs, procédures, aqinsi que les locaux,
équipements, personnels  (hygiéne,  habilage,
qualificarion,..), de I'nygiene du service, systeme
d'assurance qualifé des différentes étapes : Pré-
désinfection/nettoyage/conditionnement/stérilisation/
les conirbles réalisés  afin - de  garanfir  une
stérilisation adéquate.

»w Formuler des propositions et des recommandations
pour renforcer la qualité de la sférilisation.

» Confribuer & la mise en place d'une sfratégie de
mise 4 niveau ef de promotion de la sférilisation.

PROTOCOLE

Il s'agit d'une enquéte épidémiologique descriptive
fransversale G visée G la fois explicative (appréciation
de lo qualié de la stérilsalion des disposiifs médicoux
dans les shuclures sanitaires Tunisiens) ef pragmatique
(mise ou point de procédures de mise ¢ niveau de lo
sigriisarion). Elle consiste & évaluer les locaux des
unités de stérilisation dans les sfructures sanitaires
publiques et privées ainsi que les condiions de
stérilisation  des disposiifs médicaux, de leurs
contrbles et de leurs stockages.

Cette évaluation a concernée les cenfres hospitalo-
universitaires, les hdpitaux régionaux et les clinques
privées installés sur tout le territoire Tunisien :

Les clinques privées : 16 cliniqgues de la région de
Tunis ef au moins 1 clinques par région.

Les cenfres hospifalo-universitaires : CHU

Les hopiraux régionaux: au moins 2 HR par région

LES SUPPORTS DE COLLECTE DES DONNEES

Afin de recuelllir les données nécessaires 4 la
réalisafion de I'élude, une grille d’évaluation a  été
établie par référence aux normes funisiennes, aux
normes internationales (Frangaises et Européennes),
ainsi gu'au guide de Bonnes Pratiques de Traifement
des Dispositifs Médicaux réutilisables.

Le déroulement pratique de I'enquéte a concerné les
modalités de remplissage des quesfionnaires sur
ferrain ainsi que le refour d'information aux insfitutions
a I'aide d'un rapport d'évaluation consfitué d' une
deuxieme grille comportant foutes les non-conformités
consfafées par I'enquéteur avec les moyens de
correclions proposées.




COMPOSITION DES EQUIPES D'ENQUETEURS

Equipe d'enquéteurs est composée d'un :

Professeur  agrégé ou  assistant Hospitalo-

universitaire ou ingénieur spécialiste en Stérilisation.

Pharmacien Inspecteur.

Pharmacien de 'ANCSEP.

L'enquéte a révélée de nombreuses non conformités

concemant les locaux et les modaliés de

déroulement des différentes étapes de la stérilisation

dans les sfhucfures  sanitaires.  I'ANCSEP @

immédiatement commencé la mise & niveau &

fravers :

» L'organisation d'un séminaire de sensibilisation.

w Elaboration et diffusion de fiches récapitulant les
différentes étapes de la stérilisation.

» Organisation de séances de formation au profit des
agenfs et des responsables de la stérilisation.

» Création d'un comité technique de sférilisation.

B Organisation de la premiere journée
Nationale de stérilisation organisée le 28 et
29 Mai 2013 :

Suife aux résulfats de I'enquéte d'évaluation de la
stérilisafion qui a révélé de nombreuses insuffisances
I'ANCSEP a organisé le 28 ef 29 Mai 2013 &
HAMAMMET la premiere jourmée Nationale de
Stérilisation en vu de melire a niveau la sférilisation
dans les établissements sanifaires publics ef privés.

Le public cible était composé des directeurs des
structures sanitaires (publics et privés) ; des médecins ;
des pharmaciens et des paramédicaux exergant dans
la stérilisation (225 personnes) avec un conférencier de
France.

Au cours de celfe journée, les principaux themes qui
ont été abordés sont :

» La place de la stérilisation.

» L 'importance de la pré-désinfection, du nefftoyage
ef le choix des désinfectants.

» Le condiionnement des Dispositifs Médicaux,

» La stérilisation & la vapeur d'eau ef les confrdles en
stérilisation.

»i Les différents procedés de Iraifement des Dispositifs
thermosensibles.

»lLa conception architecturale e fonctionnelle des
services de stérilisation hospitaliere.

Les recommandations émanant de celte journée sont
les suivantes :

» Mise en place d’une stratégie de mise & niveau et
de promotion de la stérilisation comportant les
principaux axes :

» Architectural
» Ressources humaines (responsabilié, formation,
profil de poste...).
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» Ressources  matérielles
équipements...).
» Réglementation.
A cet effet, un comité technique a été crée, regroupant

des représentants des directions suivantes :

(qualification  des

»i Direcfion des batiments,

» Direction de I'équipement.

» Unité juridique e confentieux.

wDirecion générale des siructures  sanifaires
publiques.

» Direction générale de la santé,

» Direction des éfudes et de planification.

» Direction de la reglementation ef du conirble des
professions de santé.

»w CETEM-BH.

» Représentante de 'ANCSEP : Mme DRISS GOUIAA
Hédia.

» Pr Lamine DHIDAH.

» Madame Ines FRADI.

»w Représentant de I'associalion funisienne des
chirurgiens.

»w Représentant de I'associalion funisienne des
gynécologues.

» Représentant de I'association  tunisienne des
chirurgiens orthopédistes.

wReprésentant du conseill de l'ordre des
chirurgiens denfistes.

» Un instrumentiste.

La coordination de ce groupe de fravail sera assurée
par 'ANCSEP :

Les Missions de ce comité technigue sont les suivantes :

»w Révision de la circulaire N°75/2006 relafive aux
modalifés de stérilisation dans les structures
sanifaires en vue de :

» Rendre obligatoire I'application du « Guide de
bonnes pratiques de fraiflement des dispositifs
meédicaux réutilisables ».

» Prendre les mesures nécessaires  concernant
l'usage de I'oxyde d'éthyléne.

» Définir des échéances pour I'évolution & la
stérilisafion cenfrale.

» Inferdiction immédiate de I'usage des poupinels.

» Définir les mesures correclives & prendre & court, G
moyens fermes ef 4 long fermes.

wEmelire des avis fechniques  concemant les
dossiers relalifs & la stérilisation (olan a'architecture,
conformité  des  équjpemenis,  progromme  de
formation...).

W Elaboration et diffusion de fiches récapitulant
les différentes étapes de la sférilisafion :

Elaboration de 6 fiches :

w e Schéma général de la stérilisation.
» La pré-désinfection des DMX.
» Le nelfoyage des DMX.
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» e condifionnement des DMx.
»i La stérilisation par la chaleur humide.
» Le fraitement des DMx Thermosensibles.

B Réunion du comité
stérilisation :

L'ANCSEP a organisé en Juin 2013 une réunion

regroupant plusieurs membres en vue de :

fechnique de

» Elaborafion de la circulaire 60 du 13 aour 2013
relative & la mise & niveau de la stérilisation.

» Elaboration de I'arréfé relalif au  comité technique
de stérilisation ef publication de cet arrété au journal
officiel

w Désignation des différents membres du comité
fechnique de stérilisation.

2.1.3.9.DOSSIER COMPLEMENTS
ALIMENTAIRES

Une cuisine saine esf censée fournir une alimentation
équilibrée  répondant aux apports journaliers
recommandés (AJR) ef évifanf ainsi le besoin de
suppléments alimentaires. Toufefois, cerains modes
d'alimentation « moderne » peuvent induire ceraines
carences alimentaires,

Un complément alimentaire est une denrée
alimentaire qui est desfinée & compléter le régime
alimentaire normal en fournissant un complément de
nuiments ou de subsfances ayant un  effet
nufriionnel ou physiologique (vitamines, minéraux, acides
gras ou aminés, ploniés et préporations de  planfe)
manguant ou en quantiré insuffisante dans le régime
alimentaire normal d'un individu,

A la différence des additfs alimentaires Qui sont
mélangés & certains alimenfs pour les aromaliser ou
les édulcorer, le complément esf une source
concentrée de nuirimenfs qui est vendue de fagon
isolée.

Certes, il y a des cas de carences ou un
complément alimentaire esf nécessaire, mais dans
ces cas, il est recommandé de consulter ef de suivre
les indications de son médecin.

Les personnes 4 risques nécessitant un apport de
vilamine sonf :

» Enfants et adolescents en période de croissance ef
dont les besoins ne sonf pas couverts par I'apport
alimentaire journalier.

» Femmes en age de procréer ainsi que les femmes
enceintes qui sont prédisposées & des carences ef
sont prévenues par la supplémentations.

wles personnes dagées, peuvent également éfre
exposées O des carences el prévenus par une
supplémentations.
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» Décision d'interdiction de ['ufilisation de l'oxyde
d'éhyléne dans la sfériisation des DM
thermosensibles vu sa toxicité et ses effets néfastes
sur la santé ainsi que le suivi de I'application de
ceffe décision au sein des sfructures sanitaires
privées et publique par des visites de confrdle.

» Préparation de joumées de formation théorique et
atelier pratique concemant les différentes éfapes de
la stérilisation

B Emission d'avis fechniques concernant les
dossiers reldfifs & la  stérilisation (oan
d‘archifeclure, conformié des équipements, programme
de  formation...) . Hopial  Matri,  Hopital
ETTATHAMEN

»Les personnes végélariennes ne mangeant aucun
produit d'origine animale peuvent présenter des
carences vilaminiques ef/ou protéiques.

Actuellement  les  compléments  alimentaires
fleurissent sur les élageres des pharmacies, des
parapharmacies ou dans les grandes surfaces. Sur
leurs bofles ou dans leurs publicités, ils mentionnent
diverses allégations . amaigrissant, apaisant les
douleurs, calmant les nerfs, Blogueurs de glucide,
Capfeur de graisse, Coupe-faim... Ces compléments
alimentaires se parent de vertus médicales. Or, divers
éiudes onf confirmé qgu'une bonne partie de ces
allégations sont fausses.

Le ferme «allégation» s'enfend de foute mention qui
affirme, suggére ou implique qu'une denrée posséde
des caractéristiques particulieres liées & son origine,
ses propriétés nutriives, sa nature, sa production, sa
fransformation, sa composition ou foure aufre qualité,

Ainsi  foufe commercialisation d'un  complément
alimentaire doif éfre accompagnée de preuves
scienfifiques nécessaires & la justification de
l'allégation en question et démonfrant que son
ufilisation est sans danger et qu'il permet aux
personnes auxquelles il est destiné de safisfaire leurs

besoins nutritionnels.

Des éfudes récenfes ont moniré également que plus
des deux tliers des compléments alimenfaires
confiennent des substances médicamenteuses non
confrdlées, surdosées dont certaines sont inferdites
par les auforités de santé: il s'agit d'un véritable
probleme de santé publique.

En aucun cas le complément alimentaire ne peur éfre
considéré comme un médicament, puisque ni sa
composition ni sa posologie ne sont. On ne peur
donc pas parler d'utilité médicale. Les compléments
alimentaires ont, du fair de leur composition ef
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dosage, une action physiologique et n'ont pas, & la
diférence  du médicamen, une  aclion
pharmacologigue.

En effet la présentation ef la publicié des
compléments alimentaires ne doif jamais attribuer
ces produits des propriéfés de prévention, de
fraifement ou de guérison d’'une maladie humaine ni
évoquer des propriétés similaires.

Le consommateur se frouve aujourd’hui face G une
mulliplicité de compléments alimentaires, de diverses
marques, de diverses compositions, de «cockiails»
largement difusés grce G des points de
commercialisation trés divers. En effet ils sont vendus
par n'importe qui et n'importe ol : pharmacies,
parapharmacies, grandes ef moyennes surfaces,
magasins diétéliques, magasins de sport, salles de
sport, Infernet et dans les marchés informels.

Ainsi il est tres facile de s'en procurer. En libre service
el délivié sur simple demande, les compléments
alimentaires ne requierent aucun suivi médical
particulier. Le consommateur s‘adminisire
délibérément le complément désiré, or les
compléments alimentaires peuvent comporter :

» Des nuriments : vilkamines ef minéraux comme la
vitamine C ou le calcium.

»Des planfes et préparation de plantes comme le
fenouil en excluant les plantes dont lusage est
strictement médicamenteux.

wEr fous les produits & buf  nutrionnel  ou
physiologique : que ce soif des protéines, des
acides gras, ou des antioxydants comme les oligo-
éléments (séknium par exernple),

Ainsi ces produits doivent éire ulilisés sans dépasser
les apports jounaliers recommandés d'ou la
nécessité de vigilance & I'égard des compléments
alimentaires,

L'aufomédication ef [I'ulilisation irationnelle  des
compléments  alimenfaires peuvent alors  frés
rapidement devenir nocives, de par la possibilité de
non compalibilité enfre deux compléments disfincts,
voire dangereuses dans le cas de fort surdosage
causé généralement par une mauvaise posologie du
produit en question.

Un groupe de médecins américains préconisent, sur
la base d'éfudes scientifiques, que les vitamines ef
les oligo-éléments apportés par les compléments
alimentaires ne doivent pas éfre consommés a des
doses non conirOlées, en particuliers chez les
pafients & risque. Dans cerfains cas  leur
consommafion  peuf  s'accompagner  deffers
indésirables graves : infarcfus du myocarde, coma,
insuffisance hépatique, voire déces. Certains d'enire
eux pourraient méme éfre foxiques.
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En effet la consommation des compléments
alimentaires en particuliers ceux & base de plantes a
éfé mise en cause dans 9% des cas de Iésions du
foie.

Aucune étude scienfifigue ne recommande une
supplémentation en viikamines, en dehors de
prescripion  médicale  sérieuse.  Selon  de
nombreuses éfudes les compléments alimentaires ne
doivent éfre prescrits qu'en cas de déficir avéré.

Malgré I'évolution importante des fextes relalifs a la
réglementation des compléments alimentaires Qussi
bien sur le plan réglementaire que normatif en
particulier & I'échelle européenne, ce secteur connait
encore un vide juridique en Tunisie.

Afin de remédier & ce vide juridique ef conformément
aux instructions de Monsieur le ministre de la sanfé,
'ANCSEP a consfiué un comit¢ chargé de
I'élaboration d’un texte reglementant les compléments
alimentaires en Tunisie.

2 3

Ce comité a commencé & se réunir & parie de
Janvier 2013 en réunissant foutes les structures
nationales concemées par les compléments
alimentaires.

Le comité est composé des représentants de foutes
les structures concernées 4 savoir :

» Du Ministére de la santé :

» Laboratoire  Nafional de  Conitble  des
Médicaments (LNCM)
» Direclion de la pharmacie el des médicaments
(DPM)
» Direction de Iinspeclion pharmaceutique (DIP)
» Direction de I'hygiene du milieu ef de la protection
de I'environnement (DHMPE)
» Unifé juridique et contentieux (UJC)
» Ingtiiur nafional de nufrition e de technologie
alimentaire (INNTA).
» Du Ministére du commerce .

» Direcfion générale du commerce intérieur
» Direcfion de la qualié et de la protection du
consommateur(DRPC)
» Direction générale du commerce extérieur.
» Du Ministére de I'industrie .

» Direction générale de Iindustrie alimentaire
(DGIA)
» Direction générale de l'industrie manufacturiére
(DGIM)
» Cenltre Technique de la Chimie (CTC)
» Cenltre Technique de I’Agro-alimentaire (CTAA)
» L'Instiut National de la Nommalisation el de la
Propriété Infellectuelle
»Du Conseil National de I'Ordre des Pharmaciens
(CNOP)
» Du Cenfre Nafional de Pharmacovigilance (CNPV)
» Du Ministére des Finances :

» La direcfion générale de la douane.
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Au cours de I'année 2013 le comité a tenu plusieurs
réunions.

Ce fexte reglementaire revéf une importance capirale
pour les professionnels des compléments. |l est fres
atendu en Tunisie par les professionnels des
compléments alimentaires (importateurs et fabricants
locaw) ef les académies de médecine et de
pharmacie car il permelira de garantir la sécurité du
consommateur, éclairer les importateurs ef les
fabricants en vue d'importer et de fabriquer les
compléments alimentaires selon les normes exigées.

Ce texte réglementaire sera constitué de 7 chapitres
répartis comme suit :

Chapitre I: Dispositions générales.

Chapitre II: Disposition relafives & la composition des
compléments alimentaires.

Chapitre llIl: Dispositions relafives & I'éliquetage des
compléments alimentaires.

Chapifre IV: Disposition relafives & la fabrication des
compléments alimentaires.

Chapire  V:  Disposition relaives a4 la
commercialisation des compléments alimentaires.
Chapitre VI Disposition relatives & I'importation ef a
I'exportation des compléments alimentaires.

Chapitre VIl : Dispositions Diverses.

Les membres du groupe de fravail onf convenu que
des textes proposés, des listes , des teneurs et des
criteres de pureté des substances entrant dans la
composition qualirative des compléments
alimentaires  seront  en  hamonie avec la
reglementation européenne notamment avec la
direclive  européenne  2002/46/CE, le  décret
frangais n°2006/352, le reéglement n°1170/2009/CE et
le décref n° 2008-841,

Ce choix esf justifié pour de muliples raisons :

wAcCtuellement les feneurs ef les criteres utiisés
comme référence lors du conirdle fechnique &
I'importation sont ceux régis par la reéglementation
européenne,

»wDe nombreux compléments alimentaires importés
sont d'origine européenne.

» La reglementation européenne est I'une des plus
strictes des reglementations & l'échelle mondiale.

Dans le buf d'accélérer I'appariion du fexte et pour
un meilleur suivi, il a été jugé indispensable de répartir
les r&ches et de créer différents groupes de fravail ou
des sous-comifés dont chacun esf tenu de fraiter une
partie du fexte.

wile premier sous-comité  regroupant  les
représentantes de I'INNTA, de la CTC et de
I’ANCSEP sera chargé de I'élaboration des listes ef
des feneurs acfualisées des subsfances & but
nulriionnel ou physiologique, des plantes ef des
préparations de planfes pouvant entrer dans la
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composition des compléments alimentaires. Ce
sous-comité établira les listes citées ci-dessus qui
feront I'objel de discussion el validation par le
comité. Il a ét recommandé que la liste des
substances ainsi que les teneurs et les criteres de
pureté des différentes subsfances ufilisées dans la
composition des compléments alimentaires seront
publiés par arrété conjoint du ministére de la santé,
du commerce et de lindusirie en vue de pouvoir
procéder & leurs révisions quand cela s'avére
nécessaire.

wle 2% sous-comité conslitué regroupe des
représentants des sfructures suivantes : DHMPE,
DGIA, INNORPI, ANSCEP, DQPC, LCAE, CTAA.

Ce sous-comité sera chargé d'éfablir les listes des
addififs, des aromes el des auxiliaires fechnologiques
qui seront raités dans un arréfé a part ef ceci apres
concertation avec la direction du conlirble sanitaire
des produifs qui esf en frain de réviser la norme
NT117.01 ef de la ransposer en reglement technique.

B Enqguéle d'évaluation

Parallelement & I'évaluation du fexte réglementant les
compléments alimentaires, il a éré décidé de mener
une enquéfe pour évaluer I'éfat des lieux des
compléments alimentaire en Tunisie, en particulier la
fabrication locale, les lieux de vente ef les différents
fyoes de compléments alimentaires ef ceci en
collaboration avec les différentes structures suivantes

» DGIA : Direction générale de I'industrie alimentaire.

» DHMPE : direclion de I'hygieéne du milieu ef de la
profection de I'environnement.

» DQPC : Direclion de la qualié ef de la protection du
consommateur.

» DIP : Direclion de I'inspecfion pharmaceutique.

»ANCSEP : Agence Nationale de Conltrdle Sanifaire
el environnementale des produifs.

» | NCM: Laboratoire national de confrble des
médicaments.

» INNTA : Insfiluf Nationale de la Nufriion ef de la
Technologie.

A cet effet 'ANCSEP a procédé a la collecte des
données relatives  aux compléments alimentaires
importés et fabriqués localement, elle a ainsi adressé
des courriers & la DHMPE, au LNCM et & la DPM
pour que ces structures Iui communiquent les
données ci-dessous mentionnées :

» Le nombre de fabricants locaux.

» e nombre ef les noms des principaux importateurs.

wles différentes catégories de compléments
alimentaires présents sur le marché local.

» Les principaux lieux de vente.

» Les guanfités imporiées.
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OBJECTIF GENERAL DE L'ENQUETE

L'objectif essentiel de cefte étude est de procéder a
évaluer |'état des lieux des compléments alimentaires
en Tunisie, en particulier la fabrication locale, les lieux
de vente ef les différents types de compléments
alimentaires.

OBJECTIFS SPECIFIQUES

wEvaluer les condiions de fabrication, de
conditionnement, de conirble et de stockage
(locaux, personnel; ...) pour les fabricants locaux de
compléments alimentaires.

wEvaluer les condiions de stockage (locaux
personnel...), de disfribufion ainsi que les
auforisations de mise & la consommation el les
conirbles réalisés pour les imporfafeurs de
compléments alimentaires.
wEvaluer la conformité de
compléments alimentaires.

ETAT D'’AVANCEMENT EN 2013

»Un profocole d'enquéfe ainsi que des supports
d'enquéte (grife) ont éré élaborés ef fransmis aux

I'éfiquefage  des

2.1.3.10. Le Bisphénol A « BPA »

Le Bisphénol A (8P4 est un composé chimique de
synthése largement exploité comme monomeére pour
la synthése de plastique de type polycarbonate (PC)
ef des résines époxydes.

Le BPA est ufilisé soit dans la fabrication d'articles,
ustensiles ef emballages & usage alimentaire :
bouteilles, vaisselles, récipients pour la conservation
d'aliments, appareils électroménagers, flls ef en
particulier les  biberons soit pour four aufre usage
industriel (conteneurs, canalisations, ...).

Le BPA est également ufiisé dans la confeclion de
revétements intérieurs (couches profectiices) des boites
de conserves ef des caneffes ainsi que de films
élirables alimentaires ef autres sachefs en plastique.

Le polycarbonate est trés utilisé dans la fabrication
des plastiques en raison de sa bonne résistance
mécanique ef thermique mais également pour la
légéreté qu'il procure aux matériaux en plastique.

Ce composé est soumis & une réglementation
sanifaire fant au niveau européen  (directive 2094/19/CE)
gu‘au niveau américain ef tunisien (L'améé relolif aux
malériaux el objels en matiére plasfique deslinés o enfrer en
confact avec les denrées alimenlaires des minisires au
commerce el de lartisonal. ae la sanié publique el de
linaustrie, de I'énergre el des pelites el moyennes enlreprses
au 15 seplembre 2005 modiié en 11/09/2012).

M Contribution de 'ANCSEP

L'Agence Nadfionale de Confrdle Sanitaire ef
Environnemental des Produils s'est saisie de la
question depuis le début de I'année 2009. Elle a créé
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différents membres du comité fechnique pour
validation.
Deux grilles ont été élaborées :

» Une grile de diagnostic d'un éfablissement de
fabrication des compléments alimentaires

» Une grile de diognostic d'un établissement
d'importation des compléments alimentaires.

» Elaboration d'un rapport de résulfats pour chaque
unité afin de ressortir les défaillances ef les melire &
niveau.

wilLe nombre d'unités O évaluer: foutes les unités
implantées sur le terrifoire funisien.

» Les audits ont démarré en Mars 2013.

» Elaboration d'un rapport d‘enquéte final qui évalue
I'éfaf des lieux des unités de fabrication ef
d'importation des compléments alimentaires.

» Préparation du séminaire de diffusion du rapport
ainsi que de sensibilisafion sur la fabrication, la
commercialisation ainsi  que I'ufilisation  des
compléments alimentaires.

un comité technique regroupant «la DIP, la DPM, la
DHMPE, le LNCM, la direction de la qualité ef de la
profection du consommateur, ministére du commerce
ef la douane (ministére des finances) aofin de définir les
mesures & prendre en Tunisie suite & cefte dlerte.

Parmi les aclions enfreprises :

»Suivi des actualités ainsi que la posiion des
différentes autorirés et organismes internationaux sur
le bisphénol A,

» Recensement des quantités de biberons importés et
fabriqués localement aussi bien en verre gu’en
plastique ainsi que des prix publics sur les points de
vente,

» Ce recensement a mis en évidence que :

» La majorité des biberons existant sur le marché
tunisien importés ou fabriqués localement sonf en
PC donc ils contiennent du BPA.

» Les biberons fabriqués en polypropyléne ou
polyéthylene existent en faible quantité e sont plus
chers (+12%).

» Les biberons en verre représentent seulement le
1/5 de 'ensemble des biberons commercialisés
(48 916 biberons en verre conire 232 220 biberons en
plastique).

» |l existe un seul fabricant local, il produit (290 9oo
pieces /on) Qussi bien des biberons en verre que
des biberons en plastique (en polycarbonale donc
avec au bisphénol A).

» Elaboration d'un programme de sensibilisation sur le
bon usage du plastique alimenftaire suite aux
nouvelles posiions des organismes et autorités




N

internationales et I'adoption & F'unanimité, par
I’Assemblée Nationale Frangaise de la proposition
de loi, fendant & suspendre la commercialisation de
biberons produits & base de Bisphénol A (n° 2399
au cours de I'année.

les mesures nécessaires en vue d'appliquer la loi
visant & la suspension de la fabrication, de
limporfation, de lexportation et de la mise sur le
marché de fout condiionnement & vocation
alimentaire confenant du bisphénol A.
wla DPM est chargée dinformer la commission

nationale pour I'alimentafion du nourrisson el de

Suife  I'adoption le Jeudi 13 décembre 2012 par le
parlement frangais de la loi PS inferdisant le bisphénol
A dans les confenants alimentaires et ceci dés 2013 Penfant en vue d'exiger un certificar atestant que les
pour ceux desfinés aux bébés et en débur 2015 pour contenants alimentaires sont exempts de Bisphénol
les autres, I'ANCSEP a réuni le mardi 29 Janvier 2013 A.

son comité fechnique dfin de définir les mesures & ™ L/ANCSEP est chargée d'informer la commission
prendre en Tunisie. chargée du contrdle des denrées alimentaires &

. . . . I'insfitul nafionale de nuirition ef de la  fechnologie
Une liste exhaustive des articles de puériculiure ef des 9

, . -, s Py alimentaire our l'opplication des mesures
confenanfs alimentaires deslinés aux bébés a éé b PP

. . s . \ inferdisant I'ulilisation du bisphénol A dans les
élaborée et soumise @ la douane pour vérifier ( si ces : .

; \ confenants alimentaires.
articles sont

e soumis g I\o douon? pour: o) » Concemant linferdiction du Bisphénol A dans les
possibilifé de les soumetire & ce contrdle. . .
confenanfs alimentaires pour les aufres, la DHMPE

est chargée de coordonner avec les fabricants et
les importateurs pour prendre les  mesures
nécessaires pour inferdire I'ufilisation du bisphénol A
dans les contenants alimentaires

»lLa DQPC est chargée d'informer les industriels en
vue de prendre également les mesures nécessaires
ef cela avant la fin de I'année 2015.

Au cours de cefte réunion de nombreuses démarches
nr éfé prises :

» e LNCM et la DPM sont chargés de communiquer

O I'ANCSEP dans les meilleurs délais, la liste des
importateurs des aricles de puériculiure ef des
contenants alimentaires destinés aux bébés.

»ll a été convenu également et ceci conformément
aux articles 7,8 et 9 de la loi 92-117 du 7 décembre
1992 relative & la profection du consommateur,
d'inviter les ministres du commerce et de la santé en
vue d'adresser un courrier aux différents importateurs
et fabricants locaux pour soumetire fous les articles

en matiere plastique au contrble ef de prendre toutes

Par ailleurs i a é% convenu de sensibiliser les
consommateurs ef de relancer le programme de
sensibilisation relatif aux risques liés au Bisphénol A et
G l'usage rationnel des plastiques.
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Le bébé peut également étre exposé au BPA : up Eviter de chauffer aux micro-ondes
contenu dans un récipient en plastique.
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Bisphénol A migre du plastique vers les aliments : Durant Ia grosse
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Le BPA est connu pour s'extraire des plastiques
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astique.

ation de la maman se transmet
au feetus p 3r le placenta et au bébé par le lait maternel

@
ol
7]

i Plus significativement quand il est A AT A s conservés dans des récipients

nettes de boisson et boites de conserve

Il est plus grand chez le feet
W/ chauffé (surtout aux micro-ondes) P ar e o

W/ utilisé pour contenir des acides ou des liquides a hautes
températures.

\/ nettoyé avec des détergents puissants (usure)
La contamination par le BPA est également possible :

par voies cutanée (peau) et aérienne (inhalation de la
poussiére).
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et la femme e
au de concentration de cette sub:
durée de I'exposition

inérabilité, vis-a
conception & I'age de trois ans est

vis du BPA, au cours de |

période

ccrue

alimentaire)
i Limiter I'utlisation des récipients en plastique dans le
temps (usure).

Les biberons renfermant du BPA

la réglementation européenne er
nisques liés & I'exposition a cette sul
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2.2, Coniribution & I'élaboration des textes réglementaires

2.2.1. Elaboration des textes & I'inifiative de I'ANCSEP

» Projef de circulaire du ministére de la santé fixant les
modalités d'infervention de départements de la sanfé
pour le dossier des sfations de base de la
téléphonie mobile: Compte tenu des problemes
soulevés par les différents infervenants lors des
fraitements des plaintes ef des réclamations relatives
aux BTS et dans le cadre du suivi de I'exécution du

plan d'actions de 'ANCSEP, ef apres concertation
avec la DHMPE, 'ANCSEP & préparé un projet de
circulaire du ministere de la santé fixant les modalités
d'intervention de déparrements de la santé pour le
dossier des stations de base de la téléphonie
mobile et I'avait fransmis & 'UJC pour le suivi de sa
signature ef son adopfion.

2.2.2. Emission d'avis concernant des textes reglementaires

» L'’ANCSEP a émis un avis au sujet du projet du fexte
de négociation récapitulafif, ef la révision des articles
9 et 12, relatifs la coopération entre les organismes
présenfs aux frontiéres ef la coopération douaniére
(en date du 11 janvier 2013), el ce dans le cadre
des nouvelles orientafions  du  commerce
internationale et de la faciliation des échanges
commerciaux internalionaux.

»Emission d'avis concernant le projet de décret
portant interdiction de Iimporfation et de la
consommation des substances spécifiées aux deux
annexes A ef B du protocole du Montréal relatif aux
subsfances qui appauvrissent la couche d'ozone.

wile projet d'arrété concemant I'arrestation de fravail
ou la réduction des impdts douaniers, de la taxe de
la valeur ajoutée ef des impots sur la consommation
sur quelques produits desfinés au secteur de la
santé,

»iLe projel du protocole concernant l'application des
bonnes pratiques de fabrication pour les subsfances
actives utilisées comme matiéres premiéres dans les
médicaments,

» Dans le cadre du programme de fransposition des
normes homologuées en fexte réglementaire faisant
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suire & la promulgation de la loi n° 2009-38 du 30
jun 2009, relafive au systtme national de
normalisation, le ministére de I'industrie a décidé de
fransposer la norme funisienne NT 118.30 relative
aux matieres grasses farfinables ef les mélanges
tartinables en un projet d’arrété conjoint.

Ce projet a éfé iniié en 2012 par le ministére de
I'ndustrie en collaborafion avec le ministére du
commerce ef de I'artisanar ef le ministére de la santé
publique. L'ANCSEP @ été sollicité par le ministére de
I'ndustrie pour assister aux réunions préparatoires
en 2012. L'ANCSEP a proposé une limitation de la
teneur en Acides Gras Trans de 2%.

En 2013 I'ANCSEP a éfé sollicitée une deuxieme fois
par le Ministeére de la Santé pour donner son avis sur
ce projef d’arréré conjoint, Le dit projet ne comportant
pas la proposition iniiale de I'ANCSEP d'une feneur
maximale en AGT de 2%, O cef égard, 'ANCSEP a
émis au mois de mai 2013 un avis proposant
I'obligation de mentionner au niveau de I'étiquetage
lo feneur en acides gras frans ef ce en vue
d'informer le consommateur et de le sensibiliser pour
un choix judicieux.
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3.1. Les activiés de formation

Le plan d'action annuel de formation fouche foutes les
carégories de personnel de I'agence et constitue un
moyen de valorisafion des ressources humaines &
fravers I'amélioration confinue des compétences,
I'évolution de leurs acfiviés et leur adaptafion &

l'environnement.  Ainsi, la  formafion  confinue
programmée annuellement par I'’ANCSEP fend @
répondre aux besoins individuels du personnel tour en
veillant & I'adéquation de ces besoins aux profils de
posfe ef aux objectifs de I'’Agence.

3.1.1. La Formation continue en Infra ANCSEP

3.1.1.1. Formation continue infeme

La fenu de ces séances est devenu de plus en plus
difficle en raison des muliiples engagements
professionnels des cadres de I'ANCSEP.

Malheureusement en 2013 aucune séance n'a pas
éire concrélisée.

3.1.1.2. Les sessions de formation en infra-enireprise

Depuis I'année 2008, 'ANCSEP a adopté le modéle
de formation en infra-enireprise : elle organise  des
sessions en collaboration avec bureaux de formation,
el ce, dfin de faire bénéficier, au moindre colt, le
maximum du personnel de I'ANCSEP.

En 2013, une seule session de formation a pu éire
concrélisée,

B Formation dans le domaine de la «Veille

Sanifaire » :
Celte formation, lancée en 2012, enfre dans le cadre

de la concrélisation du programme annuel de la
formation du personnel de I'ANCSEP ef a pour bur de

consolider ef développer les activités relatives a la
veille sanitaire, au traitement des alertes et & la gestion
des crises sanitaires.

Ele a éfé organisée par 'ANCSEP en collaboration
avec le cabinef Quasar Consulfing el animée par Dr.
Imed TURKI et a colié 2 240 dr (e codr global ae la
formation esf de 2890 dl).

Ele a éé composée de 10 séances, d’'une demi
journée chacune, dont deux ont été fenue en 2012 (fes
7 el 12 décembre 2912 et 8 séances tenues en 2013.

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

Noms Prénoms Profils Directions
Hassene HAMMOUDA Technicien Principal DG
Amira BEN AMARA Ingénieur
Bochra SAYADI Technicien Principal
Souhir LAADHARI Administrateur DCEP
Wiem GUISSOUMA Ingénieur
Zohra SOUALHIA Ingénieur
Hédia KHALED Ingénieur
Mehdi SAKOUHI Ingénieur
Mondher MANSOUR Ingénieur
Monia BOUKTIF Ingénieur DCSP
Nesrine GHARBI Médecin Vétérinaire
Olfa BEN JEBARA Technicien Principal
Sabeur MANSOUR Médecin Vétérinaire
Bochra BEJAQUI Pharmacien
Hajer KAMMOUN Pharmacien S/DCPS
Mouna BESBES Pharmacien
Loffi HELAQUI Ingénieur UAQNC
Chékib SDIRI Ingénieur UFIC
Hassanet BOULAABI Médecin Vétérinaire
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3.1.1.3. Les séminaires de formation organisés par 'ANCSEP

B Séminaire nafional de mafériovigilance et
information sur «Rbles et Missions des
Correspondanfs Locaux »

Celte manifesfation avait pour objeclif de former et
informer les correspondants locaux sur le concept de
matériovigilance ainsi que leurs rbles ef missions.

Pour faire bénéficier le maximum de correspondants
de ceffe manifestation, I'ANCSEP & organisé frois
journées :

» Une premiere tenue le 19 novembre 2013 & Tunis au profit
des correspondants des gouvernorafs du nord.

» Deuxieme journée fenue le 26 novembre 2013 & Sousse au
profit des correspondants des gouvemorars du cenire.

» Troisieme journée pour dédiée aux correspondants du sud
de la Tunisie, tenue le @7 décembre 2013 & Tozeur.

Les frois journées ont été animées par les cadres des
la sous direction du confrble des produits de santé.

Noms Prénoms Profils Direcfions
Hédia GOUIAA Pharmacien
Zohra JEMMALI Pharmacien
Bochra BEJAOUI Pharmacien
Olfa DRISSI Pharmacien S/DCPS
Zied SENOUSSI Pharmacien
Najla AKREMI Technicien Principal
Rym ABASSI Technicien Principal
Houda KHEMISSI Agent aux écritures DSC
Hassene HAMMOUDA Technicien Principal DG
Souhir LAADHARI Administrateur DCEP
Amine MESTIRI Administrateur DCSP
Saloua SASSI Médecin UVERC
Chékib SDIRI Ingénieur UFIC)
Hassanet BOULAABI Médecin Vétérinaire

B Jounée d'information sur les exigences reglementaires pour le confréle officiel de certains

confaminants dans les denrées alimentaires

Celte joumnée a été organisée dans le cadre de
l'information sur le contenu de I'arrété du minisire de la
santé, du ministre de Iindusfrie, du ministre du
commerce ef de larfisanat, du minisfre de 'agriculiure
el du ministre de I'équipement ef de I'environnement du
13 mai 2013, fixant la liste des limites maximales pour
certains confaminants dans les denrées alimentaires

el les méthodes de prélevement d'échantilons et
d'analyse pour le contréle officiel.

Elle a été fenue le 12 novembre 2013 & Hammamet,
Le fableau suivant présente les participants de
I'ANCSEP & cette journée :

Noms Prénoms Profils Direcfions
Mongi KHEMIRI Adminisirateur DG
Nabil GARGABOU Adminisirateur DSC
Hamadi DEKHIL Ingénieur DCEP
Zohra SOUALHIA Ingénieur DCEP
Mohamed Wassim EL HANI Ingénieur DCEP
Chékib SDIRI Ingénieur
Hassanet BOULAABI Médecin Vétérinaire UFIC!
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3.1.2. La Formation conlinue en Inter enfreprise

3.1.2.1. Participation & des sessions de formation en infer Enfreprise

En 2013, @2 cadres de I'agence onf bénéficié d'une

session de formation avec un cod fotal de 600 df.

Période THEMES Organisateurs Noms Prénoms Profils Colfs Totaux
09-10 Formation des auditeurs selon CITET Hamadi DEKHIL Ingénieur 300
01/2013 | le référentiel ISO 14001 Zoha SOUALHIA Ingénieur 300
Total ©2 cadres sur 02
) 01 Session o " ) o 02 profils 600 dt
04 jours participations

3.1.2.2. Masteres ef certificar d'études complémentaires

En sus des acfions de formation qu'elle organise au
profit de ses cadres el les participations aux sessions
de formations el aux séminaires en infer-entreprises,
I'ANCSEP auforise ses cadres & poursuivre des
masteres et des  cerfficals des  éfudes
complémentaires dans les établissements
universitaires, ef ce, pour renforcer les capacités de

son équipe et pour développer son expertise ainsi que
les domaines de compétences.

Dans ce cadre, Mme Zohra SOUALHIA de la DCEP ef
Dr. Nesrine GHARBI de la DSCP, onf été autorisées &
s'inscrire en 2013 au CEC dans la discipline de
« TOXICOLOGIE » & la foculé de médecine de Tunis.

3.1,3, Participation & des manifestations scientifiques externes el aux séminaires

organisés par les partenaires de I'’ANCSEP

L’Agence conlinue de développer les compétences
de ses ressources humaines ef de veiller & metftre &
jour e d'actualiser leurs connaissances scientifiques,
fechniques ef adminisiratives. Dans ce cadre,
I'ANCSEP a participé, au cours de I'année 2013, & 05
manifestations scientifiques organisées par différents

départements/institufions/ministéres des

organismes ou associalions.

ou par

08 cadres (9 parricipations ef 11 joumées) de I'Agence
ont parficipé & ces manifestations pour un coll de 90
dinars (TTC).

Période THEMES Organisateurs Noms Prénoms Profils Colrs
Totaux
er A : i !
15-16/02/2013 | | Conares  Pharmaceutique | Consell de fOrdre des | g ge ja0ur | Pharmacienne | 90 o
Arabo Africain Pharmaciens
Célébration de la joumée | INC / Agence
14/03/2013 mondial du drair du | Nationale de | Chékib SDIRI Ingénieur Gratuit
consommateur. Métrologie
Agrément sanitaire ef
16/05/2013 | Monagement de la quali€ dans | o) ooy Sabeur MANSOUR | Medecin Gratui
les abattoirs et afeliers de Vétérinaire
découpe de volailles
Forum sur L'Accréditation pour TUNAC
12/06/2013 faciliter le commerce Saloua SASS| Médecin Gratuit
infernational.
Hédia KHLAED Ingénieur Gratuit
La réglementation funisenne et Médecin
14/11/2013 européenne des emballages | PCAM Sabeur MANSOUR e Gratuit
. . Vélérinaire
alimentaires
Olfa BEN JEBARA | Tech. Principal | Gratuit
Séminaire sur la. réalié ef les Mehdi SAKKOUHI | Ingénieur Gratui
28/11/2013 opporunités  du secleur des | GICA /UTAP
fomates transformées Hamdi MEJRI Ingénieur Gratuit
T(.jm 06 manifesfations o conres ;ur 10 @5 profils 90 df
11 jours participations
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3.1.4. Encadrement de stagiaires

En plus de ses aclivites de formation, 'ANCSEP offre  En 2013, 02 étudiants ont bénéficié de sfages au sein

74

des ferrains de stage ef donc un encadrement aux  de I'ANCSEP :
étudiants,
, Prénom ef . Objet du Encadreur -
Durée Nom Efablissement Filiere Stage (ANCSEP) Direction
Zeineb Faculté des Licence appliquée en
4 mois sciences de "Industries Procédés Stage prafique | Sabeur MANSOUR | DCSP
CHOUIREF ) . e
Bizerte Alimentaires
Faculé des Licence appliquée en .
1 mois Oumayma sciences de "Profection de Sroge d.é fude Khaled HASSINE | DCEP
GHODHBANE . - . obligatoire
Tunis [Environnement
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3.2. Les manifestations scienfifigues organisées par 'ANCSEP

3.2.1. Organisation d'un atelier de réflexion pour la révision de la procédure
reglementaire de I'installation des stations radioélectriques:

Dans le cadre de suivi des recommandations des
journées d'information sur « la éléphonie mobile et
sanfé » organisées en décembre 2012 ef dans le
cadre de son plan d'actions pour I'an 2013, TANCSEP
a organisé un atelier de travail relatif & la révision de la
procédure reglementaire de I'installation des stations
radioélectriques & Sousse le 25 Juin 2013,

Il est & noter que la procédure actuelle est limitée @ la
circulaire conjointe des ministéres chargés des
fechnologies des télécommunications, de I'intérieur ef
de la santé relative & la procédure d'installation des
stations de base de la téléphonie mobile, et ne
couvrant pas les autres installations radicélectriques
(antennes ae radiodifusion, erc....).

Lors des la réunion du « comité fechnique de I'étude
de limpact des rayonnements non ionisanfs sur la
santé » du 16 Mai 2013. Le programme préliminaires,
la liste des invités ef les modalités organisationnelles
ont éfé validés.

L'objectif principal de ces journées était de frouver un
processus consensuel entre les différents infervenants
pour approuver les orienfations d'un  texte
reglementaire régissant linstallation des stations
radioélectriques, fouf type confondu,

L'objeclif secondaire éftait de définir avec plus
précisions le réle des différents intervenants ef les
exigences requises pour linstallation des sfafions
radioélectriques.

Ont ét¢ invirds aux fravaux de ces journées les
participants aux journées d’informations organisées en
décembre 2012 et qui onf exprimé leur souhait de
participer, dont des représentants:

» DU ministere de la santé (/a direction de Ihygiene au milieu
el de la prolection de lenvironnemern)).

» Des services régionaux dhygiéne du milieu.

» Des municipalités.

» De I'organisation de la défense du consommateur.

Des personnes ressources onf éfé invitées pour
donner leur expertise en la matiere.

Ainsi que les membres du comité technique de I'étude
de limpact des rayonnements non ionisants sur Ia
santé de 'ANCSEP.

La planification a prévu la paricipation de 120
personnes, mais ont partcipé réellement 108
participants, soit un taux de participation de 90 %.

Le confenu de celfe afelier de travail a porté sur :
» Une séance pléniére pour :
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» Le rappel du cadre général des travaux du comité
fechnique de [lélude de Iimpact des
rayonnemenfts non ionisanfs sur la sané de
I'ANCSEP, Mr, Haomadi DEKHIL-ANCSEP.

» L'expérience pilole de la municipalié de la
Goulefte pour le choix des nouveaux sites
d'installation des BTS en concertation avec les
opérateurs et les différents infervenants (ANCSEF,
ANF,  ONGs, efkc), Dr Mehrez MAHBOULI
Municipalité de La Goulette.

» L'orienfation méthodologique des fravaux de
I'atelier el préseniation des axes de réflexion, Mr.
Mohamed Wassim EL HANI-ANCSEP.

» Une séance de 3 afeliers paralleles :
B Aelier N° 1: Les auorisations ef les
exigences urbaines :

Suite aux travaux de cef afelier, iI a éé appuyé les
réflexions suivantes:

»'arficle 52 du code des élécommunications doit
éire révisé ef appliqué aux BTS ef aux stafions de
radiodiffusion vue leur méme effef sur la santé.

»i Le fexte relalif aux exigences d'installation & proposer
par le comifé technique de I'ANCSEP doif couvrir les
BTS, les stations de radiodiffusion et tous les fypes
des stations radioélectriques.

» |'auforisafion d'installation de chague site doit étre
délivrée par la collectiviié locale avec 'approbation
de I'ANF. La collectivié a le droit de proposer les
lieux les plus appropriés pour les installations (/@
commune procede aux cholx des sifes appropriés en
concertalion avec les opéraleurs en fonclion aes besoins).

» | faur veiller qu'il n'y aura pas de confradiclions entre
I'aurorisation de I'installation er les prescriptions de
'aménagement urbain en ce qui conceme la
hauteur des installations au dessus des batiments.

»wPour les communes dotées de commission &
I'égard des permis de bdtir, il est proposé de créer
un comité local présidé par le Président de la
commune ef comportant les directions concernées.
Pour les pefites communes et les régions rurales,
une commission régionale fait fois.

La composition de ses comiés :

» Président : le Maire ou le gouverneur selon le cas.
» Membres : DRS, DRE, Protection Civile, DRT.

Pour les comités régionaux, un représentant de la
commune concemée doif assisfer.

L'avis du comilé régional sera adopté par les
collecfivités locales concemées.
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Le délai proposé pour I'étude des dossiers est d'1
mois & partir de la dafe du dépdt du dossier.

» Role des services de la Santé :
Les services sanitaires veillent dans les comités
proposés O la vérification des seuils d'émission des
insfallations, aux disfances par rapport  aux
établissements sensibles.

» RoOle de la protection civile:
Le rOle des senvices régionaux de la profection Civile
dans ces comités esf de s'assurer de la sécurité de
I'nstaliation et de la conformité par rapport aux
normes de sécurité (incendie, fouare, signalisation,
acces aux équipements, clblure de sécurid, elc..).

» La concertation publique :
I est proposé de procéder & une consultation
publiqgue par l'affichage des nouveaux projefs
d'installation dans les communes pour les zones
urbaines et dans les délégations pour les zones
rurales, pour une durée d'1 mois.
Les requéfes seront éfudiées au cas par cas en
concertation entre I'opérateur et la collechivité locale
concemée avant présentation du dossier aux
comités susmentionnés.

wles exigences d'aménagement des ferritoires, de
I'urbanisme ef de I'esthétique urbaine :
Il a été proposé de réviser le code d’aménagement
du fermtoire el de Il'urbanisme pour qu'il fienne
compte des exigences esthétiques ef urbaines pour
les insfallations des stations radioélectriques.
Il a été aussi de proposé de :

» Elaborer un guide méthodologique desfiné aux
communes pour Vvérifier que le projef répond aux
exigences urbaines.
Elargir le specire des établissements considérés
comme sensibles en sus des écoles, creches —
écoles coraniques ef des éfablissements
hospifaliers pour infroduire les foyers ef les
élablissements  universitaires, les centres de
formations professionnelles et les maisons des
personnes dgées.
La nécessiié de se recourir O des mesures
d'infégration paysageres des insfallations & leur
milieu (camoufiage ou aulres lechniques) QU cas par
cas.
» Inferdire I'installation sur des ruelles de moins de 6
m.
»i Traitement des réclamations et des plainfes avant le
recours Qux fribunaux :

¥

¥

» Renforcement de I'équipe de 'ANCSEP chargé de
se dossier.
» L'étude des plainfes se fait en présence de I'ANF
(sans inviter les concermés).
» Régularisaftion des anciens sites ne respectant pas
les nouvelles exigences :

Il a été proposé de fixer une période de gréce de 2
ans pour se conformer aux nouvelles exigences ef la
régularisation des anciens sites.
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» Frais d'étlude des dossiers :

II'a éré proposé d'octroyer un frais pour I'étude des
dossiers par la collectivité locale de 2 mille dinars & la
charge du demandeur.

W Alelier N° 2: Les exigences lechniques el
sécuritaires ;

Suite aux travaux de cef afelier, il a éé appuyé les
réflexions suivantes:

» |l est recommandé que les auforisations d'installation
des stations radioéleciriques soient confiées aux
collectivités locales.

» |l esf proposé d'organiser des séminaires ef des
actions de formation au profi des agents des
municipaliés concernés par le frailement des
dossiers el pourquoi ne pas veiler & recruter des
personnes  qualifiées  (fechnicien  supérieur en
rglécommunicarion) dans les grandes municipalifés.

»ll est proposé d'étudier la possibilié d'uliliser les
pofeaux «adéquats» de I'éclairage public comme
support d'anfennes si ¢'est fechniguement faisable.

» || est proposé d'ajouter dans les dossiers fechniques
@ fournir pour les nouvelles installations de :

» Une cerification par un bureau de confrdle de
linstallation électrique (mise ¢ /o ferre, instoliation de
parafouare, elc.).

» Un exirait du plan d'aménagement du territoire de
la zone.

» Une étude de simulation des niveaux d'exposition
(effectuée par des bureaux agréés).

1. Il est proposé d'élargir le délai de I'étude des
dossiers de 15 & 30 jours.

2. Soumetfire l'insfallation de foutes les sfations
radioélectriques aux exigences du fexie
préconisé (radiodifusion, BTS, elc.).

3. I a éé proposé & IINT d'approfondir les
discussions sur la problématique de la co-
localisation des sites.

B Arelier N° 3: Les mesures de sécurié
sanifaire et de précaution :

Apres les discussions le groupe & proposé ce qui

suif

» Concemant les niveaux d'exposition aux CEM:

Deux avis ont été émis :

» Alignement aux recommandations internationales.
» Application d'un coefficient de réduction des
niveaux limifes sur la base du principe de
précaution,
»i Les éfablissements sensibles :

I a é recommandé d'ajouter les cenires des
personnes Agées aux éfablissements sensibles.
D'autre par, l'accent a é¥ mis sur les risques
d'inférences électromagnéfiques enfre les BTS et les
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pacemakers ou fout autre disposiif médical
implantable acti.

D'autre part, une proposiion étaif de définir les
groupes @ risques au lieu de sites sensibles.

» Distance par rapport aux sites sensibles :

Il a éré largement discuté de la distance de 100 m aux
élablissements sensibles ou des proposiions de Ia
réviser ont été recommandées en fenant compte des
paramelres suivanrs :

» Puissance rayonnée des antennes.

» Orienfation des antennes

» Allitude

» Fréquence utilisée

» Gain d'anfenne (amplificateur)
» Contrdle des niveaux d'exposition:
I a é recommandé d'adopter des exigences
d'autocontrdle par les opérateurs de la téléphonie
mobile ef de la radiodiffusion avec des fréquences
applicables (¢ adfinir en concertation avec I'ANF, I'INT et les
opérareurs).
En plus, il faut charger officiellement le ministére de la
santé en collaboration avec ANF du confrdle officiel du
respect des niveaux d'exposition.

» Destinataire des plaintes:

Compte fenu des missions de I'ANCSEP, il a

recommandé de maintenir la procédure actuelle de

fraifement des plaintes.

Il a été recommandé de I'exécution des avis du comité

fechnique de I'ANCSEP relatifs aux plaintes ef gu'il faut

définir 'organe décisf en la matiere nofamment le
ministére de la santé ou adlre.

»wAvis de 'ANCSEP: Il a ét# signalé d'étudier la
possibilité d'adresser les avis de I'ANCSEP aux
collectivités locales concernées.

» Controle officiel des niveaux :

L'ANF se chargera du confble des niveaux

d'exposition pour le moment, fout en recommandant

I'étude de la création d'un centre technique de

surveilance ef du contrle des expositions @ fous les

RNI.

» Plan de sunveillance :

La nécessité d'érablir un plan de surveillance qui
couvre tour le territoire Tunisien.

Une séance pléniére a été organisée & la fin de celfte
journée pour présenter les rapports des ateliers ef des
recommandations.

3.2.2. Joumée d'information sur les exigences reglementaires pour le contrdle officiel
de certains confaminants dans les denrées alimentaires

L'ANCSEP a organisé une jourmnée d'information sur
les exigences réglementaires pour le conirle officiel
de cerains contaminants dans les denrées
dlimentaires le mardi 12 Novembre 2013 &
Hammamer sud.

Celte journée a pour objectif d'Informer les différents
intervenants sur les exigences réglementaires ef le
contenu de I'arrété du ministre de la sanfé, du ministre
de lindusirie, du ministre du commerce et de
larisanaf, du ministre de 'agriculiure et du minisire de
l'équipement et de l'environnement du 13 mai 2013,
fixant la lisfe des limites maximales pour certains
confaminants dans les denrées alimentaires ef les
méthodes de prélevement d'échantillons ef d'analyse
pour le conirdle officiel dans le bur de mieux
perfectionner les inferventions de  conrdle ef de
garanfir I'innocuité des produits mis sur le marché.

Trois thémes onf é¢ abordés au cours de cefte

joumnée .

» Risques sanifaires liés aux confaminants dans les
aliments.

wConfenu de l'améé, fixant la liste des limies
maximales pour cerfains confaminants dans les
denrées alimentaires et les méthodes de
prélevement d'échanfilons ef d'analyse pour le
conirdle officie ;

w Prévention ef la réduction de la contamination
chimigue des alimens,
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Deux cenf cinquante représentants ef infervenants des
différenfs minisferes ef organismes & I'échelle cenirale
el régionale ont pris part & cefte jounée d'information :

» Ministére de la santé :

» Ministére de I'Agriculture :

» Ministére de I'industrie :

» Ministére du commerce et de I'artisanat

» Ministére de I'équipement ef de I'environnement ;

» Ministére de la recherche scientifique ;

» Ministére de l'nférieur et du Développement Local ;
» Ministére du Tourisme ;

» Organisations non gouvernementales.

Les principales recommandations formulées & I'issue
de la joumnée portent sur les points suivants :

»Neécessité d'élaborer des mesures de prévention
applicables & la source: BPF, BPA pour maintenir
les feneurs en confaminants aux niveaux les plus
faibles;

» Importfance de mefire en place des sysfemes de
surveillance pour :

» mesurer en conlinue ces confaminants dans les
produifs ;

» Vérifier I'efficacité des mesures de prévention;

» recueillir des données pour évaluer 'exposition du
consommateur Qux risques par le bigis de
I'alimentation;

» Confribuer aux réflexions scientfiques pour
I'élaboration et la mise & jour des normes ef des
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textes réglementaires, fant au niveau national
qu'international.

wEngager des études sur I'exposition  aux
contaminants & I'échelle nationale (jugés priortaires
par le JECFA).

» Mettre en place une base de données pertinente qui
pourra éfre ulilisée pour évaluer les risques et justifier
nos propositions concemant I'élaboration et la mise
G jour des normes et des fextes réglementaires fant
au niveau national gu'international.

» Collecter les données concernant la contamination
des denrées alimentaires pour dlimenter la base
GEMS Food ;

» Développer les capacités analyfiques nationales en
matiere de dosage des confaminants sujefs de
I'arrété conjoint des contaminants ;

» Organiser des ateliers de formation inter-régionaux
concemant les aspects pratiques de I'application de
I'arrété. ;

» Sensibiliser la population sur les impacts sanifaires
des confaminants alimentaires ;

wles shructures de conftrble (M4, ME, UTAP..) sont
appelées G participer aclivement aux travaux du
comité national Codex ;

» Elaborer des ftextes réglementaires concernant les
résidus de pesticides ef les additifs dans les denrées
alimentaires ;

3.2.3. Séminaire national de matériovigilance et information sur « Roles et Missions

des Correspondants Locaux » :

Suite aux résulkafs de I'enquéte d'évaluation de la
stérilisation qui a révélé de nombreuses insuffisances
I'ANCSEP a organisé le 28 ef 29 Mai 2013 &
HAMAMMET la premiére journée Nationale de
Stérilisation en vu de mefire & niveau la sférilisation
dans les établissements sanitaires publics ef privés.
Le public cible était composé des directeurs des
structures sanitaires (publics et privés) ;) des médecins ;
des pharmaciens et des paramédicaux exergant dans
la stérilisation (225 personnes) avec un conférencier de
France.

Au cours de cette journée, les principaux themes qui
onr été abordés sont :

» La place de la stérilisation.

»i L'importance de la pré-désinfection, du nelfoyage et
le choix des désinfectants.

» Le condiionnement des Dispositifs Médicaux

» La stérilisation a la vapeur d'eau et les confrles en
stérilisation.

»i Les différents procédés de traitement des Dispositifs
thermosensibles.

»w|a conception architecturale er fonclionnelle des
services de sférilisation hospitaliere.

Les recommandations émanant de celte journée sont
les suivantes :

Mise en place d'une siratégie de mise 4 niveau et de
promofion de la stérilisation comportant les principaux
axes

»w Architectural
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»i Ressources humaines (responsabilité, formation, profil

de poste...).

» Ressources matérielles (quaificarion ges
équipemens ....).

» Réglementation,

A cet effet, un comité technique a été crée, regroupant

des représentants des direcfions suivantes :

»i Direcfion des bdtiments.

» Direclion de I'équipement.

» Unifé juridique et confentieux,

wDirection générale des
publiques.

»i Direcfion générale de la santé.

» Direclion des éfudes et de planification.

» Direction de la reglementation ef du conirble des
professions de santé,

» CETEM-BH.

» Représentante de I'ANCSEP : Mme DRISS GOUIAA
Hédia.

» PrLamine DHIDAH.

» Madame Ines FRADI.

» Représentant de I'associafion  funisienne  des
chirurgiens.

» Représentant de I'associafion  funisienne  des
gynécologues.

» Représentant de I'associafion  funisienne  des
chirurgiens orthopédisfes.

wReprésentant  du consell de lordre des
chirurgiens dentistes.

» Un insfrumentiste.

sfructures  sanitaires

La coordination de ce groupe de fravail sera assurée par

I'’ANCSEP.
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3.3. Les activités d'information el de sensibilisafion

3.3.1. Productlion de documents

B Guide des bonnes pratiques de fraitement
des dispositifs médicaux réutilisables

Le guide des bonnes pratiques de frailement des
disposifs médicaux est desliné aux sfrucfures
sanifaires des secteurs public et privé disposant d'une
aclivité de désinfection et de stérilisaftion du matériel.

Les dispositifs médicaux concemés par ce guide sont
les disposiifs médicaux réutilisables (insrumentation
chirurgicale,  instrumentation ae  soins, ...), Cerains
dispositifs médicaux implantables (ostosynihese), les
arficles réutilisables pour I'habilloge chirurgical ef le
drapage opératoire.

M Fiches de stérilisation

Deslinées aux responsables de sférilisation dans les
élablissements de santé, les fiches de stérilisation
décrivent les différents types et étapes de stérilisation
des disposilifs médicaux réutilisables.

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

Les éfapes d'élaborafion de ce document assurées
par I'UFICI sont lecture, révision, correction ef
supervision fouf au long des différentes étapes de
I'impression.

Elles sonf au nombre de 6 ef ont éfé élaborées dans
un but informationnel sensibilisateur & fin de participer
& I'amélioration de la qualité de la sférilisation dans les
établissements de santé que se soit du secteur public
Ou priveé.

B Exigences réglementaires pour le contrble officiel de cerains contaminants dans les denrées

alimentaires

Ce document présente I'arrété conjoint du minisire de
la sanfé, du ministre de lindusfrie, du minisire du
commerce ef de larfisanat, du minisire de 'agriculture
el du ministre de I'équipement ef de I'environnement du
13 mai 2013, fixant la liste des limites maximales pour
certains confaminants dans les denrées alimentaires
el les méthodes de prélevement d'échantillons et
d'analyse pour le contréle officiel.

L'élaboration de cet arété a éé engagée par
I'ANCSEP en coordination avec ses partenaires en vu
d'harmoniser la  réglementation ef les normes
nationales avec celles infemationales en matiere de
contrble sanitaire er environnemental des aliments dont
I'objectif est de protéger la sanfé du consommateur ef
de promouvoir le commerce des produits.

Elaboration des fiches fechnigues de certains
dispositifs médicaux

Parallélement & I'élaboration  d'une  nomenclature
harmonisée des dispositfs médicaux, les dispositifs
médicaux de chaque abord ont fair I'objet de fiches
fechniques.

Les fiches relatives au perfuseur, micro-perfusedr,
cathéter et masque ont éé validées et bien appréciés
par fouts les membres.

En effet chaque fiche contient les informations
indispensables er nécessaires pour chaque dispositif
médical a savoir la dénomination commune, la
définiion, les différents types, les indicafions, les
conire-indications, le mode ef les précautions d'emploi
ainsi que les révérenciels réglementaires et normatifs
relatifs & la conception de chaque dispositif médical.

B Elaboration d'affiche relative aux différentes éfapes de la stérilisation (6 affiches)

Des supports ont été élaborés et distibuées au cours
du séminaire Nationale de stérilisation : 06 Affiches
reloives  aux  différentes  éfapes de la

stérilisation dirigées spécialement aux professionnels
de santé exercant au sein de l'unité de sférilisation.

B Elaboration de bullefins de vigilance de 'ANCSEP dans le bur de sensibiliser les professionnels de

sanfé sur certains sujefs
» Mise en garde conlre 'achat el I'ufilisation de jouets
« Maquillage enfants ».
»wMise en garde Contre la réalisation du Tatouage
éphémere noir & base de henné ou du Harkous.
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» Mise en garde Conire le Blanchiment des denfs &
base de Peroxyde d'Hydrogéne <Risque de
réactions parfois frés graves».

» Boissons énergisantes :....0 ne pas prendre G la
légére!
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3.3.2. Arficles de communication

Dans le buf de consolider les acfions de
communication, 'ANCSEP a contribué & la conception
(fenant comple de lo conkrainfe budgélaire) d'un
calendrier de bureau portant le logo de 'ANCSEP &

3.3.3. Emissions radio et tv

Au cours de I'année 2013, la direction du conirble des
produits de sanfé a organisée de nombreuses actions
de sensibilisations ef informaftions du citoyen &
fravers :

wEmissions félévisées chaine nationale OUATINATet
Ettounisia qui a ciblé :

» Les produits cosmétiques et les dangers liés &
I'usage de produits cosméliques non conformes
en particulier ceux achetés au niveau du marché
informel (parfums conire faits, khdl ...).

» Le Bisphénol A ef ses risques.

» Emissions de sensibilisations & la radio :

Plusieurs émissions (5) sur différenfes chaines de
radio «radio nafionale, radio Monasfir, Shems FM,
radio Echabbeb » concemant différents sujets :

» Les écrans solaires indication el risques,

3.3.4. Site web de 'ANCSEP

Le site de I'ANCSEP esf en ligne depuis 2011. En
2013, I'UFICI a assuré la révision conlinue de

(-

I'occasion de la nouvelle année administrative 2014.

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

» Sensibilisation du consommateur sur I'utilisation
des articles en plasfiques et dangers du bisphénaol
A

» Dans le cadre de ses missions de communication
sur les risques sanifaires des rayonnements non
ionisants, les jouels ef les arficles scolaires ef les
véfements el chaussures la DCEP  a participé a
quelques émissions Radio pour présenter les
demiéres nouveautés scientifiques sur les risques
sanifaires  éventuels et clarfier les aclions
enfreprises O I'échelle nationale, ainsi que la
présentation des mesures préconisées pour la
réduction des expositions du consommateur aux
foxiques.

»wDes arficles aux joumnaux (LA PRESSE, ESSABEH,
ECCHOUROUK...) qui ont concermnées divers produits
de santé en pariiculiers les prothéses PIP, les
produits cosméliques,

I'alimentation et la mise & jour des actualiés.

|© B
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AGENCE NATIONALE DE CONTROLE SANITAIRE ET ENVIRONNEMENTAL DES PRODUITS
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4.1,

La coopération infersectorielle

4.1.1. Participation & des manifestations scienlifigues externes

w Ocfobre 2012 - janvier 2013 : Formation de 200
fechniciens hygiénistes régionaux dans le domaine
des pesficides dans le cadre du programme Africain
relafif aux stocks de pesticides périmés pour la
Tunisie PASP-TUNISIE.

»w21-22 Janvier. Conférence internationale  INA
(Infrastucture Normh Afica) & Tunis organisée par 'EMA
(European Mediterranean  Associafior) en  partenariat
avec le gouvemement funisien.

»12 mars: Jounée d'information concernant le
lancement de Campagne Intensive de Vulgarisation
(CVy ANGED organisé par 'ANGED.

» 14 Mars: séminaire organisé par I'ANM ef I'INC sur
la méfrologie organisée & Tunis dans le cadre des
festivités de la joumée mondiale de protfection du
consommateur.

» 23 et 24 Avril : Formation sur I'évaluation du risque
au CTC.

w7 ef 8 mai: Aelier de loncement du projel de
démonstration et de promotion des  bonnes
fechniques ef Pratiques pour gérer les « DAS » et les
« PCB » en Tunisie organisé par 'ANGED.

» 10 Juin : afelier de consuliation nafionale sur le projet
MEWINA, organisé par la Direclion Générale des
Ressources en Eaux.

» 19 Juin: journée de formation organisée par la DRS
de Zaghouan au profit des techniciens d’hygiéne et
du personnel de la direction et présentation de deux
communications infitulées «les risques sanitaires
éventuels des radiofrequences» & «aufres sources
de CEM »,

w4 juiller : Atelier de travail pour I'élaboration d'un plan
de formation pour les DAS organisé par 'ANGED.

w2 Sepfembre & Jerba, 3 Septembre & Gafsa, 5
Septembre & Tabarka, 24 Septembre & Tunis, 22
Ocfobre & Monastir ef 24 COctobre 2013 &
Hammamet: participation & I'animation des joumnées
inter-régionales de formation conlinue du personnel
d'hygiene du milieu sur le theme «hygiéne de
I'nabitar » organisées par la DHMPE par une
présentation infitulée « gesfion des risques liés au
bruit e aux champs éleciromagnétiques & I'échelle
de I'habirat »,

» 02 et 03 octobre : Arelier concemnant les ONG dans
le cadre de la Campagne Infensive de Vulgarisation
(CV organisé par I'ANGED.

w24 ocfobre . Jounée de reslifution des résuliats
d'évaluation de la CIV organisé par I'’ANGED.

w28, 29 et 31 ocfobre: 3 °™ atelier sur les
confaminants méfalliqgues en Tunisie: Environnement
el Santé (COMETES) organisé par I'ANCSEP, I'IRD et
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I'Institur Supérieur Agronomique de Chott Mariem et
avec le soutien du programme SICMED MINE-MED.
» 12 Novembre 2013 : journée d'information organisé
par IANCSEP sur l'arété conjoint relaff aux

contaminants dans les denrées alimentaires.

» 28 Novembre 2013 : Parficipation au Symposium
sur les réalités ef perspectives de la filiere de la
fomate dindustrie.

» 27 Novembre 2013 : atelier de fravail sur I'étude de
la stratégie nationale d'éclairage efficace en Tunisie
organisé par 'ANME & Tunis.

»w4-5 Décembre 2013 : 18émes joumnées d’hygiéne
organisées par la DHMPE & Douz sur «la gestion
des risques sanitaires liés aux vecteurs ».

»23 au 25 décembre 2013 : atelier national sur le
projet MEWINA pour le renforcement des capacités
de I'éfat de base national de 'eau ; organisé par la
Direction Générale des Ressources en Eaqux.

» 27 décembre 2013 : atelier infernational sur le projet
IMPROWARE composante du programme de
gesfion infégrée de l'eau durable (SWM), un
programme d'assistance technique régional lancé
par la Commission Européenne pour contribuer & la
diffusion vaste et la mise en auvre efficace des
poliiques de gestion durable de I'eau dans la région
sud de la Méditerranée.

» Présentation de communications dans le cadre de
manifestations organisées par d'autres insfituions et
organismes,

» 6 décembre 2013 : formation sur le théme »lecture
criique d’'un article scientifique » organisée par
I'‘association Tunisienne des jeunes Chercheuses
et I'Associafion  Tunisienne  d'expologie  ef
d'Epidémiologie de I'Environnement.

Mars —Juin 2013 : stage de formation concemant

linifiaion & l'analyse stafisique des données

organisé par 'ONME ef la faculté de médecine de

Tunis.

» 09 ef 10 janvier 2013 : formation sur les Audits
infemes  SME  pour les  responsables
environnementaux, formation réalisée selon les
directives de TUV Rheinland organisée par le
CITET;

» Parficipation & la joumée  concemant [limpact
sanitaire des pesficides sur les fravailleurs, organisé
par I'NSST le 30/4/2013 & sidi Thabet.

» Participation au congrée nationale sur la gesfion des
pesficides, organisé le 13 juin & Hammamet par la
DHMPE,

4
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4.1.2. Participation G des réunions externes

Minisféres et Date Objef de la réunion
Organismes
ANME 25/02/2013 Réunions du comité de pilofage de I'éfude reldlive & la stratégie d'éclairage efficace en
29/05/2013 Tunisie.
UJC du MS 4,5,6/ 3/2013 Réunions sur le projet de décret relalif & la protection des CEM.,
Réunion entre I'ANF ef TANCSEP au siege de I'ANF pour étudier la possibilité de I'organisation
ANF 28/05/2013 conjointe de I'atelier de réflexion relafif & la révision de la procédure d'installation des sfafions
radioéleclriques.
Réunion du comité de pilotage de I'éfude sur les ulilisations de I'amiante en Tunisie ef la gestion
DGEQV 17/10/2013 des déchefs d'amiante au siege de la DGEQV.
10,18 et Réunions du comité de révision de la norme NT09.14 relative aux eaux desfinées & la
29/01/2013 consommation humaine & I'exclusion des eaux conditionnées.
05/03/2013
INNORP! ?éggjggggg Réuniohs du' comité o!e révision de la norrr?e NT®9'1.3 relative aux eaux brutes utilisées pour la
10.17/06/2013 production d'eau destinée & la consommation humaine.
05/07/2013
25/10/2013 Groupe de fravail CT54 : Poissons et produits de la péche.
20/11/2013
19 /02/2013 Planification du programme de la Campagne Intensive de Vulgarisation (CIV)
05.6 /03/ 2013 Elaboration des aclivités de sensibilisation par les associations dans le cadre du programme
PASP
15 /05/ 2013 Evaluation du rapport concemant I'éfude de faisabilié tfechnico-économique pour la mise en
place d’une filigre de collecte des EVPP (version 1)
21 /@5/ 2013 Evaluation du rapport concemant I'‘éfude de faisabilié frechnico-économigue pour la mise en
place d'une filiere de collecte des EVPP (version 2)
27 /06/ 2013 Evaluation du rapport de la phase IV de la Campagne Intensive de Vulgarisation (CIV)
06 /69/ 2013 Evaluation du rapport concemant I'étude de faisabilifé technico-économique pour la mise en
place d'une filiere de collecte des EVPP (version 3)
14 /11/2013 Préparation du démarrage des missions des experts pour I'élaboration des audits ef PGES
spécifiques concernant les PCB.
ANGED 15 /11/2013 Préparation du démarrage des missions des experts pour I'élaboration des audits, PGES ef
manuels spécifiqgues concemnant les DAS ef de plan de formation
Finalisation du questionnaire relatif aux audits environnementaux et sociaux dans le cadre du
21 /11/ 2013 projef de démonsiration e de promotion des bonnes techniques ef Pratiques pour gérer les
«DAS » et les « PCB » en Tunisie
28 /11/ 2013 Projet d'arrété du ministre de I'environnement fixant les modalités de gestion des PCB
22 /11/ 2013 Evaluation du rapport final de la Campagne Infensive de Vulgarisation (CIV) version 1
Tester le Questionnaire relafif & la gestion des DAS au niveau de I'hopital Abderhaman MAMI
3/12/2013 Ariana dans le cadre du projet de démonstration ef de promotion des bonnes techniques et
Prafiques pour gérer les « DAS » ef les « PCB » en Tunisie
27 /12/ 2013 Evaluation du rapport final de la Campagne Infensive de Vulgarisation (CIV) version 2.
Evaluation du rapport concemant I'éfude de faisabilié tfechnico-économique pour la mise en
26 /12/ 2013 R .
place d'une filiere de collecte des EVPP( version 4).
DGGREE 23 /05/ 2013 Exposition des technologies des Iraitements des eaux usées dans le domaine agricole.
D.G.EQV 20 /08/2013 Projef d'oppuis & la gestion du mercure en Tunisie.
DGPA 26/02/2013 Réunion de la commission technique chargée de I'abrogation des cahiers des charges
14/03/2013 d'importation du mais el fourteau de soja
23/10/2013
Office de 14/06/2013 Rédaclion du rapport final de la 2éme visite du CALAC.
céréale 25/05/2013 Rédaclion du rapport final de la 1ére visite du CALAC.
07/05/2013 Elaboration du programme des visiles des laboratoires par le CALAC (2012-2013).
(CNSTN). Sidi 11 /04/ 2013 Réunion concernant la convention de coopération scientifique enre 'ANCSEP ef le CNSTN
Thabet Tunis
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En tant que Membre de I'équipe national travaillant sur
le projet de coopération avec I'UNICRI ef I'UE
concemant la gestion des risques associés aux
produits CBRN (Chimique, Biologique,  Radioactive et
Nuctéaire), 'TANCSEP a assuré le suivi de deux réunions
au cours de I'‘année 2013 :

» Réunion CBRN au siege du ministere des affaires
éfrangeres, le 28 mars 2013,

» Réunion CBRN au siege de la direction générale de
la douane, le 25/06/2013.

» Réunion du groupe de fravail au CTC le 11 avril
2013 dans le cadre des acliviiés législatives du
jumelage Tuniso-Européen porfant  appuli
institutionnel en matiere de gestion ef de coniréle des
produits chimiques.

» Réunion du comité fechnique chargé de I'élude des
dossiers des éfablissements  insalubres et
incommodes, le11 juiller 2013.

An niveau du Ministére de la Sanfé Publique 'ANCSEP
a assisté G des réunions :

wPour le suivi des dossiers en instance et & laquelle
des représentants des différents ministéres (7
minisiere, ministere des finances, ministere de lo sanké
publique) ont été présents.

» De |'observatoire des médicaments organisées 4 la
DPM chaqgue premier mercredi du mois. I'ordre du
jour de ces réunions est :

» La création au sein de la PCT d'une unité de veille
pour I'éfude de la disponibilié des médicaments
el pour prévoir la rupture des sfocks.

» Le remplacement de cerfains médicaments.

» Efar  des médicaments manquants  (secteur
hospitalier et officina).

» Relafive au conirble technique des équipements
comportant des sources de radiations ionisantes au
MSP. Cefte réunion a pour buf la clarffication de
certains poinfs concemant ces équipements et
I'assurance d'une mellleure coordinafion enire les
diférentes intervenantes dans le bur d'éviter toure
importation illégale d'équipements comporfant des
sources de radiafions ionisantes.

» De la commission de conirble de la publicité pour
les médicaments destinés & la médecine humaine.
» De |'observatoire des médicaments (comié rechnique

des médicaments, des vaccins el sérums).

4.2. La coopération internationale

4.2.1. Monographie de I'OMS sur les RF

Mr Mohamed Wassim EL HANI, ingénieur sanitaire ef
chef service du contrble envionnemental des
rayonnements & I'’ANCSEP a été accepté en tant que
membre du comité de pilotage de I'élaboration du
chapire 14 de I'EHC RF de I'OMS relaff aux
« poliiques gestion des risques sanitaires des RF

adoptées & I'échelle mondiale ». I a ainsi participé &
linterprétation des résultars du questionnaire de 'OMS
élaboré en 2012 et & l'organisation du séminaire
infernafional sur les poliiques de gesfion des risques
sanitaires des RF organisé par 'OMS le 5 Juin 2013 &
Paris, France.

4.2.2. Rapport national sur la maitrise des risques sanifaires éventuels des champs

électromagnétiques sur le portail de TOMS:

L'ANCSEP participe depuis 2010 dans les fravaux de
la réunion annuelle du comifé consultatif infermational
de 'OMS chargé de la gestion du projet des champs
électromagnétiques. Dans ce cadre, chague année,
ele prépare un rappor national sur les acliviiés
entreprises & I'échelle nationale pour la mafirise de ces
risques.

Ce rapport qui a été validé par le comité tfechnique de
ANCSEP a éfé fransmis au secrétariat du projet au
siege de 'OMS et il est publié sur le lien suivant :
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(hitp://www.who.int/peh-
emlf/project/mapnaireps/tunisia/en/index.himl).

Ce rapport comporte gualre composantes :

»L'évoluion de la reglementation et du cadre
insfifutionnel.

» Les aclivites de recherches & l'échelle nationale.

» Les préoccupations du public.

»Les poliiques el les mesures de gestion du risque
adopfées.



http://www.who.int/peh-emf/project/mapnatreps/tunisia/en/index.html
http://www.who.int/peh-emf/project/mapnatreps/tunisia/en/index.html
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4.2.3. Comité du Codex sur la nulrition ef les alimenfs diéféligues ou de régime (347

session):

La 35°™ session du Comité du Codex sur la nutriion
el les aliments diététiques ou de régime qui été tenu &
Bad Soden Am Taunus (Alernagne) du 04 au 08
Novembre 2013 ; Dr Noura BRAHAM (chargée des
aossiers relalif a la premiére élude de I'alimentation fofale et
aux allégations nulriionnelles el relatives & la sanid) Q
participé & cette commission.

Deux cent soixantfe quatre (264) délégués
représenfants 67 pays, éfaient présents 4 cefte
session, ainsi qu'une organisation  membre
(Communauté  Européenne)  ef 33 organisations
internationales non gouvernementales. Le Comité du
Codex sur la nuirifion ef les aliments diétéfiques ou de
régime au cours de sa 3beme session a examiné 7
avant-projets  de révision ou de modification de
direclives, de principes généraux ou de normes ef 2
documents de discussion.

Pour les quesfions pour lesquelles cerains points
restaient & discuter car aucun consensus ne s'éfait
dégagé ou par ce qu'il restair des données & collecter,
vérifier ou prendre en considération, le Comité a
convenu de continuer les recherches e les

discussions. En ce qui conceme les nouveaux
fravaux, le Comité a convenu de transmelire & la
Commission, par lintermédiaire du Comité ex&culif,
une proposiion de nouveaux fravaux sur une valeur
nufriionnelle de référence potentielle pour le potassium
en relaion avec le risque de Maladies Non
Transmissibles (MNV7). Le Comité a par ailleurs
accepté de poursuivre les fravaux sur la question de la
biofortfication et d'élaborer une  définiion  du
bioenrichissement ou des alimenfs biocenrichis et a
accepté la proposition du Zimbabwe et de I'Afrique du
Sud de rédiger un document de fravail et un document
de projef pour examen lors de la prochaine session.

La participation de I'ANCSEP & cefte session s'esf
poursuivie de retour en Tunisie par liniiction en
collaboration avec l'Insfitut national de la nulrifion ef
des technologies alimentaires (/NNTA) ef le secrétariat
national du Codex d'une démarche de participation
aux fravaux des groupes élecironiques chargés des
projefs ef avant-projets pour lesquels le Comité a
convenu de confinuer les recherches ef les
discussions.

4.2.4. Formation sur la biosécurite  «UNEP/UNEP> Strasbourg France (77-75 Févier

2013)

Dans le cadre du projef de mise ceuvre du cadre
national de biosécurité  «UNEP/UNEP», la direcfion
Général de I'environnement et de la qualié de la vie
du Ministere de I'environnement Tunisie a organisé en
collaboration  avec le  Service Commun  des
Laborafoire (SCL) de Strasbourg France du 11-15
Février 2013, un atelier de formation théorique et
pratique sur la défection ef la quantfication des
Organismes Généfiquement  Modifiés  (OGM). Mr
Mondher MANSOUR ingénieur Principal & I'unité
d'assurance qualité norme et consolidation au sein de
I'ANCSEP (chargé de dossier mise & niveau des
laboraloires) a parficipé & cette formation.,

L'objectif de cet atelier de formation étant de renforcer
les capacités nationales en fermes théoriques et
prafiques sur I'assurance qualiré et tragabilité d'une
part et la défection et quantification des OGM d'autre
part. La délégation tunisienne était composée de 6
membres oufre nofre participation, deux représentants
du cenfre fechnique Agro-dlimentaire (Minisiére de
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llndustie), un  représentant du  ministére  de
I'Environnement, un chercheur & la Bangue Nationale
des genes (Ministére de I'Environnereni), un représentant
du ministere de I'Agriculure et un cadre fechnique au
laboratoire Centrale d'analyses ef d'essais (Ministére ae
Inaustrie). Cet atelier de formation a éfé essentiellement
axée sur des aspects prafiqgues et théoriques
nofamment les aspects réglementaires, assurance
qualiré er accrédiration.

La participation de I'ANCSEP & cef atelier de formation
a éfé une opportunité d'une tres grande richesse
d'échanges pour nous surtour la prise de contact avec
des responsables du laboratoire de référence pour
I'OGM. Cependant Iimpact d'une telle participation
reste important pour I'ANCSEP chargée de la
coordinafion et I'évaluation du risque lié aux produits
alimentaires et qui devra donc tenir compte des textes
internationaux appliqués afin de le meftre en place &
I'échelle nationale.







