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Dans Te cadre de 1a troisiéme année de la formation
complémentaire adressée aux ingénieurs des corps techniques
de T'Etat a 1'Ecole des Mines de Paris, nous avons effectué
d'octobre 1976 & juin 1977, un stage & 1'I.N.R.S. (Institut
National de Recherche et de Sécurité pour la prévention des
accidents du travail et des maladies professionnelles).

Nous tenons a exprimer toute notre gratitude & Mon-
sieur DARMON, Directeur Général de cet Institut, qui a bien
voulu s'intéresser a nos travaux et en faciliter la réalisa-
tion.

Nous adressons nos remerciements les plus sincéres &
Monsieur MOYEN, Directeur Général Adjoint de 1'I.N.R.S. qui
a accepté de diriger notre stage et qui nous a constamment
prodigué ses conseils et son amitié.

Nous savons gré a Monsieur QUINOT, directeur scienti-
fique, @ Monsieur MONCELON , chef du service chimie-toxicolo-
gie, et & ses collaborateurs, ainsi qu'ad la sous direction
technique, et notamment Madame MOREL, d'avoir bien voulu nous
apporter 1'aide précieuse de leur expérience et de leur ré-
flexion.

Nous remercions, enfin, 1'ensemble du personnel de
1'I.N.R.S. auprés duquel nous avons toujours rencontré effi-
cacité et amabilité, et tout particuliérement Mademoiselle
DECARY qui a bien voulu se charger de la frappe de ce rapport.






Les articles 5 et 18 de Ta loi du 6 décembre 1976, qui
forment le nouvel article L-231-7 du Code du Travail, ont pour
but de faire progresser la prévention des risques que peuvent
causer aux travailleurs les substances et préparations dange-
reuses : ils permettent, en effet, une action générale (et non
pas limitée a une catégorie de produits, comme par exemple les
médicaments), a priori (i1 s'agit précisément d'éviter que la
nocivité soit prouvée sur les travailleurs eux-mémes aux dépens
de Teur santé) rapide (alors qu'il faut 1'avis du Conseil d'Etat
pour compléter le tableau des maladies professionnelles) et
souple (1'administration n'est plus placée devant le dilemme
d'autoriser sans limite ou d'interdire absolument : elle pourra
moduler son action en fonction du probléme concret).

Notre étude comporte quatre aspects essentiels :

- Réflexion sur les textes réglementant d'ores et déja,
en France et & 1'@tranger, les produits dangereux ;

- Analyse des diverses lectures possibles de Ta loi du
6 décembre 1976, en cherchant a4 comprendre le mieux
possible le voeu du 1égislateur ;

- Examen des modalités pratiques permettant d'évaluer
a priori les risques causés par un produit en se
fondant sur un dialogue entre les industriels, Tes
scientifiques et 1'administration, de maniére & pro-
téger la santé sans négliger les impératifs socio-
économiques et sans gaspiller ni temps, ni capacité
d'investigation disponible ; '

- Réflexion sur les divers types d'interventions per-
mettant @ 1'administration de protéger le mieux
possible la santé des travailleurs tout en cherchant
a éviter des mesures.aussi draconiennes que, par
exemple, 1'interdiction compléte d'un produit, et
de faire évoluer la réglementation au cours du temps
grace, notamment, & une surveillance épidémiologique
efficace.

Le schéma ci-aprés résume une procédure possible d'éva-
luation et de contrdle.






CONTROLE DES PRODUITS CHIMIQUES EN MILIEU PROFESSIONNEL

DEMANDE
EVENTUELLE

D' INFORMATION

INDUSTRIEL

DOSSIER PERMANENT

dossier de base
et complément

NOUVELLES

<4 INFORMATIONS
DISPONIBLES

ORGANISME AGREE

Equipe multidisci-
plinaire d'examen

RAPPORT

COMMISSION D'EVALUATION DES RISQUES

i

spécialistes + représentants
des administrations intéressées

RAPPORT

HINISTRE

REGLEMENTATIO

INSPECTION DU TRAVAIL

4 MEDECINS b
CAISSES D'ASSURANCES







=

[y
N N
f—

et ) e e e ) e
. « o o o

—
N NN
SN

N e o Y S gy G
YOS WN =

WWWWWWWWWW W MNP MNMPRPMNPPMNPMNMNIN N s
. . « e o o o e o o o o o o N . .

WM =

-P-h:&-b-bwwwr\)l—'

ENFREN P

NNOOOOOT PR WN =

N =

TABLE des MATIERES

INTRODUCTION

CONTROLE DES PRODUITS : PRINCIPALES REGLEMENTATIONS
EXISTANTES OU EN PROJET, EN FRANCE ET A L'ETRANGER

Réglementations francaises

Les médicaments

Produits antiparasitaires a usage agricole

Produits cosmétiques et produits d'hygiéne corporelle
Pharmacie vétérinaire

Tableau des substances vénéneuses

Contrdle des produits chimiques dispersés dans 1'environnement

Réglementations étrangéres

Propositions de nouvelles directives de la CEE sur les
substances dangereuses

Loi américaine sur le contrdle des produits chimiques
Loi br1tann1que sur 1'hygiéne et la sécurité du travail
Loi japonaise sur le contrdle des substances chimiques

APPLICATION DE L'ARTICLE L-231-7 MODIFIE DU CODE DU TRAVAIL

Champ d'application

Définitions

Exclusions ou délégations

Produits existants et nouveaux produits
Réglementation des produits existants

Notification et appréciation des risques

Principes

Nouvelles sources d'information prévues par la loi du 6/12/76
Notification

Dossier de base d'une substance

Dossier de base d'une préparation

Dossier et appréciation des risques

Destinataire du dossier

. Rdle de 1'organisme agréé dans 1 examen du dossier
. Deuxiéme phase de 1'appréciation des risques
. Délais

Réglementation et suivi des produits

Champ d'application de 1'alinéa 1

Problémes de compétence

Prescriptions part1cu]1eres

Recours

Contrdole de 1'application de la réglementation - pénalités
Suivi des produits apres leur mise sur le marché

. Principales sources d'information
. Voies de regroupement des informations

Produits existants

. Article 18 de 1a 1oi du 6 décembre 1976

T ToT ~ © TTTTUOUT O
P s e o e o .

'U'O'U'U'C'U"UU'U'U T TOUWTUOVTUTTOTTT T TTTT T o

0

11
21

27
29

. 31

. 33
o 30

. 99

&9

= et e
——0 0
O 00

— s 1
[ Y S
T oI N N

115



N N NN N
R Www

o o
N =

. Application de 1'alinéa 1 aux produits existants :

mesures d'urgence
Probléme du secret

. Le secret avant la mise sur le marché
. Le secret aprés la mise sur le marché

Conséquences pour 1'I.N.R.S. de la loi du 6/12/76

p.116
p.117
p.117
p.118

p.119









Jusqu'a ces derniers mois, la 1égislation francaise répondait mal au
besoin d'une nrotection efficace, et dans la mesure du possible préventive,
des travailleurs contre les produits dangereux. Le besoin se faisait notam-
ment sentir de procédures permettant d'apprécier a priori les risques causés
par ces produits, de les réglementer de maniére souple et parfois d'interve-

nir d'urgence.

La note I.N.R.S. n® 10588 du 13 octobre 1975 faisait la synthése de
ces préoccupations et envisageait diverses possibilités‘pour Y remédier.

Les articles 5 et 18 de la loi du 6 décembre 1976 s

a cette attente.

ont venus répondre

Nous citerons 1'exce]lente'présentation que Monsieur André REBIERE,
Ingénieur en Chef des Mines, chargé de mission au Ministére du Travail, a

faite dans Te numéro 3 (mars 1977) de la revue

“ DROIT SOCIAL " .

Réglementation des substances et préparations
dangereuses pour les fravailleurs

L'article L.2317 du livre II, titre III du Code du
travail dans la rédaction antérieure 2 la loi n° 761105
Cu 6 décembre 1975 permettait céja Yintervention
de mesures réglementaires visant 2 proiéger les tra-
vailleurs contre les dangers de certaines substances
cu préparations:

<Article L.231-7. — Des réglements d'administra-..
tion publique sur le rapport des ministres chargss
du Travail ef de l'Industrie peuven: interdire lem-
ploi de certaines substances cu préparations dange-*
reuses pour l'exécutio: de certzins travaux indus-
triels méme lorsque ces travaux sont exécutés par
des chefs d'éiablissement eux-mémes ou par des tra-
vailleurs indépendants.

<Les réglements ci-dessus prévus sont pris aprés
avis de la commission d'hygiéne incustrielle. »

La loi du 6 A¢cembre par ses articles 5 et 18 a

profondément modifié ce texte dont la rédaction
devient la suivante:

<Article L.231-7. — Dans lintérét de V'hygitne et
de la sécurité du travail, peuvent éire limitécs, régle-
mentées ou interdites la fabrication, la mise en
vente, la vente, l'importation, la cession a quelque
titre que ce soit ainsi que I'emploi des substances
et préparations dangercuses pour les travailleurs.

<« Ces limitations, réglementations ou interdictions
peuvent €tre ¢tablies méme dans le cas ol V'emploi
desdites substances ou préparations est le fait du
chef d'¢tablissement ou des travaillcurs indénen-
dants.

“font T'objet de rézlemen

< Avant toute misz sur le march$, 3 titre onéreux
ou gratuit, des substances ou préparations qui peu-
vent faire courir des risque

5 aux travaiileurs, les
fabricants,

Jdmportateurs et vendeurs desdites subs-
tances ou préparations, doivent fournir a des orga-
nismes, au nombre cdesgutls ficurers notamment
PInstitut National de Recherche et de Sécurité, et

qul seront agréds par le ministre chargé du Travail,

les Tnformations nécessaires a I'appréciation de ces
risques, )

« Obligation paut, en outre, étre faite aux fabri-
cahts, importateurs et vendeurs susvisds de partici-
per’a la conservation et a I'exploitation de ces infor-
matipns ct de contribuer 2 Ia couverture des dépen-
ses qui en résuitent. '

< Par ailleurs, Yinspecteur du travail peut, aprés
avis du médecin du travail, mettre en demeure le
chef d'établissement de fzire procéder, par des orga-
nismes agréés par le ministére du Travail, A des
analyses des produits visés au premier alinéa du
preésent article, en vue d'en connaitre

ct les effets sur l'oreani

la composition
ganisme humain.

<les mesures dapplication du présent artticle

its d’administration publique
pris dans les conditions prévues i Talinéa 1 de
larticle L.231-3, et aprés avis des organisations pro-
fessionnelles d’employveurs et de salariés intéressdes.

Ces réglements pzuvent notamment organiser des

procddures spéciales lorsqu'il y a urgence a suspen-

dre le commercialisation ou T'utilisation des subs-
tances ct préparations dangereuses, et prévoir les
medalités d'indemnisation des travailleurs atteints
daffections causdes par ces produits. »



La comparaison de ces deux textes montre claire-
ment quels moyens nouveaux le législateur a entendu
donner A I'Administration :

I*/ Au lieu d'une simple interdiction d’emploi, la
possibilité d'intervention s'étend i la fabrication, la
mise cn vente, la vente, 'importation, la cession 2
quelque titre quc ce soit. Il s’ensuit que les obliga-
tions qui résultent de la loi s'appliquent aux fabri-

cants, vendeurs, importateurs et non plus seulement
aux utilisateurs.

2°/ L'Administration peut interdire, mais aussi

limiter ou réglementer les opérations concernant un
produit.

3°/ Pour les substances ou préparations nouvelles
mises sur le marchg, le fabricant, l'importateur ou
le vendeur devra remetitre 3 un organisme agréé
des informations permettant d’apprécier les risques
qQue présente le produit pour les travailleurs.

4°/ La conservation et I'exploitation de ces infor-
mations sont prévues.

5°/ L'inspecteur du travail peut exiger des utilisa-
teurs qu'ils fassent procéder a des analyses des
produits qu'ils emploient.

'6°/ Une procédure d’'urgence peut étre institude.

7°/ Les travailleurs victimes de produits dont on
Gécouvre la nocivité peuvent étre indemnisss méme
si ces prcduits ne sont pas mentionnés au tableau
des maladies professionnelles.

Pour l'application du nouvel article L. 2317, un
réglement d’administration publique est en prépa-
ration. Il n’est donc pas possible d'en analyser ici

la substance, mais sculement de présenter des élé.

ments ce réflexion sur divers aspects de la question.

Un bref rappel des risques que des produits peu-
vent engendrer pour les travailleurs permeitra de
situer Iimportance du probleme. Ensuite seront
examinés I'étendue du champ d’application de I'arti-

cle L.231-7 et les procédures qui peuvent étre envi-

sagées en ce qui concerne la fourniture d’'informa-
tions prévue au 3° alinéa.

LR

LES RISQUES PROFESSIONNELS DUS
AUX SUBSTANCES
ET PREPARATIONS DANGEREUSES

L'action sur les travailleurs des substances et pré-
parations dangereuses se traduit par des accidents
ou des maladies. L'importance de ces risques appa-
rait dans les statistiques du régime général de la
sccuriié sociale lorsqu'on en extrait les éléments
Qui peuvent se rapporter X I'emploi de produits.
Cctte méthode n'est pas parfaitement exacte, cer-
taines des rubriques considérées pouvant aussi
contenir des accidents ou maladics dont les causes
sont différentes. Par exemple unc silicose provient

plus souvent de la silice dégagée dans un chantier
d’abattage au rocher que de I'emploi de silice. Quoi
qu'il en soit ces statistiques donnent une jdcée du

risque dans la mesure ol il donne effectivement licu
a réparation.

Le tableau I est relatif aux maladies profession-
nelles dont les 2/3 peuvent étre attribués 2 des subs-
tances dangereuses. Le nombre des déces avant
consolidation n'est pas significatif car il exclut ccux
qui sont survenus aprds fixation de I'LP.P, ce qui
laisse de coté des dsces impuitables notarmment A la
silicose. A noter cenendant le nombre ¢levé d'affec-

tions causées par les ciments et la gravité du risque
de benzolisme.

Le tableau II dorne le nombre d’accidents dus 2
des produits dangereux. 1,3% des accidents avec

arrét et 0,79 des accidants graves entrent dans cette
catégorie.

Le tableau IIT indique la répartition des accidents
du tableau II cans les diverses branches industrielles.
Selon les branches !a proportion d’accidents de ce
senre par rapport au nombre total d’accidents dz la

ranche varie dz 0,8 4 1,9 %. Toutefois dans la chi-

-mie cette proportioz atteint 7,7% en raison de la

nature mémsa de cetie industric olt les produits finis
aussi bien quz les matisres premidres et les produits
intermédiaires psuven: présenter des dangers._

En fait la plupart das accidents et maladies consi-
dérés résultan: ca risques connus pour Iesquels des
réglementations axistent et, dans le cas des maladies
professionneiles reconnues, l'indemnisation des tra-
vailleurs atteiats est prévue. Mais il suffit .de se
reporter & lhistoire des maladies professionnelles
pour se rendre compie que beaucoup de ces mala-
dies n'ont éts reconnuss comme telles que trés tardi-
vement lorssuzs le lizn entre lexposition au Tisque
et la maladie ‘ne pouvait plus “étrc contesté.
La silicose avait d<ja fait de trés nombreuses vic-
times notemmsnt dzns les mines et les percements
de tunnels avant d= fiourer au tableau des maladies
professionnalles.

Il ne faut pas croire, malgré le développement de
la médecine du travail, qu'on soit totalement a l'abri
de tels erremants, -Malheureusement c'est encore, le
plus souven;, par la coastatation d’accidents ou de
maladies que l'on reconnait les risques d'une subs-
tance déja utilisse dans Vindustrie. C'est ainsi que
le danger de I'emploi de certains solvants contenant
de l'hexane normal! n’a été décelé que récemment
dans l'indusiriz de la chaussure et que l'hexane ne
figure que depuis 4 2ns dans les tableaux des mala-
dies professionnelles (décret du 3 février 1973 —
tableau n° 39).

On voit donc tout lintérét des nouvelles disposi-
tions législatives qui permettent d'intervenic A pro-
pos d'un produit avant méme sa mise sur le marché,
s'll s’agit d'une produit nouvecau. Dans le cas des
produits déjx répandus on ne trouve souvent aucune
documentation sur laurs inconvénicnts pour la sécu-
rité et la sanid des travailleurs et il Serait utile de
les soumettre éealement A un examen sans attendre
I'apparition ¢z maladies ou d’accidents,



TABLEAU I

MALADIES PROFESSIONNELLES POUR LESQUELLES
UNE INDEMNITE A ETE VERSEE POUR LA PREMIERE FOIS EN 1974
(REGIME GENERAL)

T . S Ncmbre Décts avant
Principales maladies provoquées par une substance de maladies consolidation
Saturnisme .. 164 i
Benzolisme .. .. o ik e el e 103 10
Affections causées par les ciments .. . 1508 —
Ulcérations par l'acide chromique .. .. - 167 —
Intoxications par les dérivés chlorés de I'éthylene . 171 —
Silicose .. .. 594 3
Asbestose .. .. . 41 -
Dermatoses par lubrifiants .. .. . 230 —_—
Ulcérations causées par l'aldéhide formique et ses-polyméres .. .. 43 ~
Dermites par résines époxydiques .. .. .. . 82 —_
Affections dues -aux amines aliphatiques et alicycliques .. .. 29 —_
Total .. .. .. .. .. 3142 14
Autres maladizss professionnelles .. .. .. .. e 1516 11
Total général (toutes malacies professionnelles réunies) .. 4638 25
TABLEAU II
NOMBRE D’ACCIDENTS AVEC .ARRET POUVANT ETRE IMPUTES
A L'UTILISATION DE" PRODUITS DANGEREUX
(REGIME GENERAL — STATISTIQUES TECHNOLOGIQUES)
. ) ‘Nombre d'accidents Nombre d’accidents graves
Elément matériel de I'accident avec arrét (entrainant une incapacité
- permanente ou le déces)
Appareils ou ustensiles mettant en ceuvre 10428 409
des produits caustiques, corrosifs, toxiques
Vapeurs, gaz et poussicres délétéres .. . 1753 92
Matiercs combustibles en flamme .. 2070 198
Matiéres explosives .. 503 143
Rayonnements jonisants et substances radio-
actives . 21 1
Total .. .. .. .. .. .. 14775 843
Autres accidents .. . 1139595 118953
Total général .. 1154371 119796







TABLEAU IIT

NOMBRE D'ACCIDENTS AVEC ARRET PAR GRANDES BRANCHES INDUSTRIELLES
(REGIME GENERAL — STATISTIQUES TECHNOLOGIQUES)

Nombre d'accidents pouvant
¢tre imputés A l'utilisation %%
de produits dangercux

Nombre total
d'accidents
par branche

Métallurgie . . S 4592 13 342758
Batiment et T.P. .. . . . 2829 09 307 334
Bois .. .. e e Wle W% s me e e 6w 418 09 46 435
CHIMIE w0 v o5 55 55 28 50 e 55 an o va 1899 17 24 807
Pierres et terres i feu .. . 25 462 1,1 40292
Caoutchouc - Papier - Carton .. . 327 .1,2 26 891
Livre .. .. 113 1,0 10 860
Textiles .. .. .. .. 450 1,8 23812
Vétement .. .. .. .. .. .. 93 0,8 11522
Cuirs et peaux .. . 125 19 6634
Alimentation .. . 908 - 10 91032
Transports et manutentions .. .. .. .. .. 476 0,9 54 567
Eau, gaz, électricité .. .. . 49 1.7 2978
Commerces .. 422 0.8 53753
Interprofessionne! .. .. .. 162t 1,5 110 646
Ensemble des activités .. .. .. .. ..., .. 14775 13 1154371
A<
X &

Notre tache a_été d'apnrofondir les divers problémes soulevés par la mise

en aoplication du nouvel article L - 231 - 7 du Code du Travail. Nous nous sommes

donc interrogés sur les champs d'anplication possibles de ce texte, sur les procédures
de notification et d'appréciation des risques qu'il prévoit, sur les diverses pres-
crintions réglementaires auxquelles i1 peut donner lieu ; nous avons mis en Tumiére

Ta nécessité d'un suivi des produits et des moyens pour y parvenir. Enfin, nous avons

envisagé les principales conséquences pour 1'I.N.R.S. de ce nouveau texte qui cite
explicitement cet organisme.

Comme préalable, i1 nous a semblé nécessaire de faire une analyse détaillée

des principales réglementations francaises et étrangéres concernant les produits dan-
gereux.
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| P LES MEDICAMENTS

La 1égislation sur les médicaments offre un exemple spécialement
achevé du contrdole d'une catéqorie particuliére de produits. Ce contrdle
s'est progressivement mis en place dans le cadre de 1'évolution histori-
que de la préparation des médicaments, désormais presque complétement
transférée des officines pharmaceutiques aux établissements industriels.
Organisé par le Tivre V du Code de la Santé Publique (encore tout récem-
ment modifié par 1'ordonnance du 23 septembre 1967 et les décrets d'ap-
plication du 21 novembre 1972 qui harmonisent la réglementation francaise
avec celles des autres pays européens), il se fonde sur :

- un contrdle a priori par le ministre de la santé sur :

. les spécialités pharmaceutiques
. les établissements de préparation et de vente en gros.

un contrdle ultérieur permanent gréace a

. une inspection aux pouvoirs étendus
. une organisation de pharmacovigilance
. un laboratoire de controle.

- une commission spéciale pour 1'examen des recours gracieux
- un ouvrage de référence : la pharmacopée.

Nous allons examiner chacune de ces institutions qui semblent
constituer une armature particuliérement adaptée pour un contrdle
efficace et fournissent un précieux exemple pour 1'édification d'une
réglementation des produits chimiques dangereux.

I1 faut, pour rendre compte d'une réglementation, considérer
d coté des textes les modalités oratiques de sa mise en application.

C'est pourquoi, avant de commencer notre exposé&, nous tenons &
remercier les responsables du Service Central de la Pharmacie et des
Médicaments qui ont bien voulu, en répondant & nos questions, nous
faire profiter de leur expérience et aider notre réflexion.

Mme BARRAU
Mme EVIN

Mr  FRANCFORT
Mme LWOFF

Nous devons des remerciements tout particulier & Mme LWOFF
pour nous avoir communiqué des documents rédigés par elle sur les
autorisations de mise sur le marché des spécialités pharmaceutiques, la
pharmacopée et le tableau des substances vénéneuses.
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1 - Le contrdle a priori

1.1 - Les établissements de préparation et de vente en gros :

Dans ses articles L 596 & L 600 et R 5105 a R 5116, le
Code de la Santé Publique établit une distinction entre offi-
cines de pharmacie d'une part, établissements de préparation,
de vente en gros ou de distribution en gros d'autre part.
Ces derniers font 1'objet d'une réglementation particuliére.

- Ils doivent obtenir du ministre de la Santé Publique
une autorisation d'ouverture ;

- Un pharmacien est personnellement responsable de 1'appli-
cation de la réglementation en vigueur ; i1 doit &tre
propriétaire, ou directeur général ou gérant ou président
du conseil d'administration ou du directoire 3

- Ces établissements ne sont pas autorisés a délivrer des
médicaments au public ;

- les modifications dans leur aménagement ou leur emplace-
ment doivent étre déclarées;

- Ils sont soumis aux contrdles des inspecteurs de la phar-
macie ;

- 1'autorisation d'ouverture peut, en cas d'infraction au
Code de la Santé Publique, étre retirée.

1.2 L'autorisation de mise sur le marché des spécialiteés
pharmaceutiques : Ta constitution du dossier

"On entend par spécialité pharmaceutique", nous précise
T'article L 601 du Code de la Santé Publique, "tout médi-
cament préparé a 1'avance, présenté sous un conditionnement
particulier et caractérisé par une dénomination spéciale.

Aucune spécialité ne peut &tre débitée a titre gratuit ou
onéreux si elle n'a regu, au préalable, une autorisation de
mise sur le marché délivrée par le ministre des Affaires
Sociales".

Ces autorisations de mise sur le marché (A.M.M.) font
1'objet des articles L 601 & L 605 et R 5117 & R 5144 du
Code de 1a Santé. Nous &tudierons dans un premier temps la
constitution du dossier qui doit &tre fourni au ministére de
la sante.

On peut distinguer dans ce dossier :

- une partie administrative et technique

- les comptes rendus des expertises ( analytiques
( pharmaco-toxicolo-
( giques
(cliniques.

La partie administrative et technique comporte :

- une demande fournissant des informations générales
sur le fabricant (nom, adresse, lieux de fabrication
de controle et de conditionnement,...) et sur le médi-
cament gdénomination, composition, mode d'administra-
tion...
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- descriplion des techniques de contrdle des malicres
oremicres et de la spécialité préte a 1'emploi.

- les brevets en rapport avec la demande.

L'expérimentation du médicament doit étre confice par
le fabricant a des experts agréés. La liste en est dressée
pour une preiode de 5 ans par le Ministre de la Sanlé sur
proposition d'une commission composée d'universitaires, de
braticiens et de représentants de 1'administration (Direc-
teur CGénéral de la Santé, chef du service central de la
pharmacie et des médicaments, Directeur Général de 1'Ins-
titut Mational de la Santé et de la Recherche Médicale ou
Teurs représentants). Le Cede de-la Santé Publigue précise
que ces expertis doivent présenter "les garanties nécessaires
d'honorabilité, de compétence et de notoriété dans leurs
discinlines respectives (...), disposer de moyens de tra-
vail suffisants pour effectuer leurs expertises". Ils ne
doivent avoir aucun intérét financier direct-ou indirect
dans la commercialisation des médicaments faisant 1'chjet
de leurs expertises, ni en pratiquer pour les fabricants
dont ils sont salariés. Ils peuvent refuser ou interrompre
une expertise.

I1s sont tenus au secret professionnel.

Des protocoles déterminent les normes et méthodes
applicables a Tleurs expérimentations ( arrétés
ministériels du 10 aclt 1976 pour les essais analytiques,
toxicologiques et pharmacolegiques, et du 16_décembre
1975 pour les essais cliniques). En cas d'impossibilite, ur
autre programme d'expertises peut toutefois &tre retenu si
Te Ministre de Ta Santé, inform&, n'a pas formulé d'opposi-
tion dans un délai d'un mois.

Les experts analystes ont pour mission de s'assurer de la
conformité du médicement & la formule annoncée et de 1'effica-
cité des techniques de contrdle prévues par le fabricant ;
ils déterminent également quels échantillons i1 sera nécessaire
de prélever au cours des contrdles postérieurs & 1'A.M.H.

Les experts toxicologues et pharmacologues évaluent la
toxicité et 1'activité pharmacologique du médicament sur
T'animal "afin de permettre & 1'expert clinicien d'entre-
prendre des expertises sur 1'homme avec toutes les garanties
nécessaires" (article R 5131) ; 1'expertise clinique n'irait
pas, en effet, sans soulever de graves problémes moreux si
le Code de la Santé Publique n'imposait pas les plus extrémes
précautions : les experts peuvent exiger de nouveaux essais
analytiques ou pharmaco-toxicologiques et, en cas de refus,
s'ils s'estiment insuffisamment éclairés, ils ont non scule-
ment le droit mais méme le devoir d'interrompre leur expertise :
le fabricant doit informer le Ministre de la Santé de 1'exper-
tise clinique, qui se déroule ainsi sous le contrdle du Ser-
vice Central de la Pharmacie et des Médicaments (S.C.P.H.).

Le nombre des experts était, en aviril 1976, de 1770, dont
276 analystes, 342 toxico-pharmacologues et 1152 clinicicns.
L'harmonisation des réglementations curopéennes pourrait con-
duire a abandonner le systéme de la liste d'experts agréds, le
Ministére de Ta Santé pouvant alors refuser d'admettre les ex-
pertises qui ne présenteraient pas de garanties suffisantes.
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Le dépdt d'une demande d'A.M.M. entraine, aprés examen
de conformité par le S.C.P.M., perception auprés du fabricant
d'un droit fixé & 2500 F (abaissé dans un petit nombre de cas

a 400 F voir le décret du 3 juillet 1972).

1.3. L'autorisation de mise sur le marché : examen des dossiers

Ce paragraphe sera essentiellement consacré a la mise en
application concréte des articles R 5134 & R 5136 du Code
de la Santé Publique, dont la rédaction est assez imprécise.

Résumons d'abord 1'ensemble de la procédure : au ministére
de la Santé, les demandes d'A.M.M. sont examinées au service
central de Ta pharmacie et des médicaments; aprés étude des
dossiers par des rapporteurs, le chef du S.C.P.M. prend 1'avis
d'une commission officieuse et informelle de spécialistes ;
un groupe de pharmaciens assure coordination, secrétariat et
suivi des dossiers et les présente & la commission en 1'absen-
ce du rapporteur ; des mesures d'instruction complémentaires
peuvent étre ordonnées ; le ministre dispose pour se pronon-
cer d'un "délais de 120 jours a compter de la date de présen-
tation du dossier complet ; & titre exceptionnel, ce délai
peut étre prorogé une fois de 90 jours "(article R 5135).

Aprés avoir cofstitué son dossier comme nous 1'avons décrit
au paragraphe précédant, le fabricant en dépose au S.C.P.M.
4 exemplaires (dont 2, incomplets, ne comportent pas les
comptes-rendus des expertises pharmaco-toxicologiques et
cliniques). Aprés examen de conformité, perception du droit
de 2 500 F et enregistrement du dossier, 2 ou 3 rapporteurs
sont choisis. Un dossier complet reste au S.C.P.M. Un dossier
incomplet est immédiatement envoyé a 1'inspection régionale
de la pharmacie dont dépend le Tieu de production (c'est des
renseignements techniques et analytiques que 1'inspecteur a
besoin pour vérifier la conformité des installations de
fabrication et des processus de contrdle).

Les dossiers rendus par les rapporteurs seront envoyés au
Taboratoire national de contrdle des médicaments (L.N.C.M.)
(un dossier a Paris et un a Montpellier).

Les rapporteurs sont désignés par le ministre de la santé
Pour Ta partie analytique, ils appartiennent souvent au
L.N.C.M. ; les autres sont pour la plupart des universitai-
res ou des membres de 1'INSERM ; ils sont environ 20. C'est le
plus souvent le pharmacien qui, au ministére de la santé, suit
le dossier qui présente leur rapport & la commission consulta-
tive des A.M.M..

Cette conmission, dont 1'existence n'est pas organisée par
la Toi, ne joue qu'un rdle de conseil auprés du chef du
S.C.P.M. qui la réunit une fois par semaine. Sa composition
peut varier : elle comprend une dizaine de personnes parmi
lesquelles des médecins, des pharmaciens inspecteurs, le
responsable du tableau des substances vénéneuses, parfois ‘
des rapporteurs. Avant de proposer 1'adoption ou le rejet de
1'A.M.M. au ministre de la Santé, le chef du S.C.P.M. ordonne
souvent des mesures d'instruction complémentaires (essais
cliniques plus rigoureux, consultation d'experts plus
spécialisés...)



-~ 16 =

Les problémes les plus simples (changement banal d'excipient,
demandes de dispenses d'expertises...) sont laissées & une
sous-commission de 4 ou 5 personnes.

Les pharmaciens qui assurent le suivi des dossiers sont
6. Ils disposent d'un important secrétariat de plus de quinze
personnes (ne serait-ce que pour tenir les fiches 3 Jour...)

L'A.M.M. est accordée pour une durée de 5 ans renouvelable
par période quinquennale. Elle peut comporter des restrictions
(conservation, posologie, inscription a un tableau des
substances vénéneuses, contre indications, surveillance
‘clinique...) Elle peut étre suspendue ou méme retirée. Tout
changement du titulaire est subordonné a une autorisation du
ministre de la santé. Les préparations contenant des substan-
ces nouvelles sont soumises pendant 3 ans i la méme réglemen-
tation que celles contenant des substances dangereuses (ins-
cription au tableau des substances vénéneuse ).

Rejets, retraits et suspension d'A.M.M. doivent étre moti-
vés. Le fabricant peut présenter ses explications. Avant tout
recours contentieux, i1 doit procéder a un recours gracieux
devant une commission spéciale présidée par un conseiller
d'Etat et comprenant, outre 1& chef du S.C.P.M., des médecins
et des pharmaciens : 5 des 9 membres sont désignés par leurs
collégues au sein des académies de médecine et de pharmacie

- et de 1'ordre national des pharmaciens.

Le S.C.P.M. a traité en 1976 environ 350 dossiers de
spécialités nouvelles et 800 renouvellements.

2 - Le contrdle permanent : inspection de la pharmacie, pharmacovigilance
et Taboratoire national de controle des medicaments :

L'inspection de la pharmacie est organisée par les articles
L 557 & L 567 et R 5056 & R 5089 du Code de l1a Santé Publique, la pharma-
covigilance par 1'arrété ministériel du 2 décembre 1976.
Leurs roles sont bien différents : 1'inspection de la pharmacie fait
appliquer la réglementation en vigueur, 1'organisation de la pharma-
covigilance contribue & améliorer cette réglementation.

L'organisation de 1la pharmacovigilance a pour objet de rassembler
et d'évaluer les informations sur les effets adverses ou imprévus des mé-
dicaments, les incidents ou les accidents qu'ils peuvent causer, de facon
a permettre au ministre de la santé :

- de prendre les décisions nécessaires relatives aux conditions
d'utilisation des spécialités pharmaceutiques en cause.

- d"informer le corps médical et, éventuellement, le corps
pharmaceutique.

Destinée & recueillir des renseignements, cette organisation comporte
des centres de pharmacovigilance hospitaliére, un centre national,
association de la loi de 1901 oi les fabricants sont représentés, et,
auprés du ministre de la Santé, une commission technique de pharmaco-
vigilance (arrété du 2/12/76).

Les inspecteurs de la pharmacie, par contre, ont pour mission de
controler les officines et les établissements pharmaceutiques afin de
veiller au respect des normes réglementaires. Leurs pouvoirs sont trés



étendus. Comme les officiers de police judiciaire et les inspecteurs de la
répression des fraudes, ils peuvent prélever des échantillons partout ol
sont fabriqués, entreposés ou mis en vente des médicaments. Ils le font no-
tamment dans 1'année qui suit la délivrance de 1'A.M.M. pour une spécialité
et aussi dans les cas de changement d'excipient ou de modification du pro-
tocole analytique ; des contrdles de routine sont également effectués par
classe de produit. Procés verbaux et échantillons sont envoyés au S.C.P.M.
qui fait analyser ces derniers au Laboratoire National de Contrdle des Mé-
dicaments : on voit 1'importance pour 1'administration du contrdle que lui
permet le L.N.C.M.

Les inspecteurs de la pharmacie ont méme un pouvoir de saisie s'ils
découvrent un flagrant délit de falsification ou des produits corrompus.
Ces inspecteurs sont, bien sir, tenus au secret professionnel et ne peuvent
exercer d'autre activité en dehors d'un établissement hospitalier ou de
1'enseignement.

En revenant aux problémes de sécurité du travail, on pourrait esquisser
une comparaison entre inspection de la pharmacie, pharmacovigilance et le
L.N.C.M. d'une part, et d'autre part inspection du travail, médecine du
travail et I.N.R.S.

En cas d'infraction a la réalementation, les peines prévues par le
Code de la Santé Publique paraissent 1égéres : i1 s'agit essentiellement
d'amendes d'un montant assez modeste. Les véritables sanctions sont admi-
nistratives et juridiques : 1'administration peut, comme nous 1'avons vu
dans la partie précédente, décider le retrait ou la suspension de 1'A.M.M.
d'une spécialité, ou méme la fermeture d'un établissement.

3 - La Pharmacopée

Nous ne pouvons mieux faire sur ce sujet que de présenter 1'excellente
note de Madame LWOFF.

La Pharmacopée est un ouvrage, autrefois dénommé CODEX qui définit les
critéres de qualité auxquels doivent répondre les matiéres premieres, fabri-
quées par 1'industrie chimique ou pharmaceutique, et destinées a la fabrica-
tion des médicaments.

En 1952, 1'0.M.S. en donnait la définition suivante :

"Une norme pharmaceutique destinée & assurer, dans une entité politique
donnée, 1'uniformité de nature, de qualité, de composition et de concentration
des médicaments ... cette norme étant rendue obligatoire par les autorités
compétentes, plus spécialement pour les pharmaciens".

Le Code de la Santé (article R 5001 CSP) est plus explicite :

"La Pharmacopée est un recueil contenant la nomenclature des drogues,
des médicaments simples et composés, des articles officinaux, une liste de
dénominations communes de médicaments, les tableaux de posologie maximale
et usuelle, pour 1'adulte et pour 1'enfant, des renseignements qui peuvent
étre utiles aux pharmaciens pour la pratique pharmaceutique. La Pharmacopée
indique les caractéres qui permettent d' identifier les médicaments, les
méthodes d'essais et d'analyse a utiliser pour assurer leur contrdle, leurs
procédés de préparation, de stérilisation, de conservation, ainsi que les
régles de leur conditionnement, leurs principales incompatibilités, et un
ensemble de données qui peuvent étre utiles au pharmacien pour leur prépara-

tion et leur délivrance”



En participant, sous 1'autorité du Ministre de la Santé, & la conception
de la pharmacopée, le S.C.P.M. élabore des mesures préventives, et contribue
ainsi a la protection de la Santeé.

Les fabricants de produits pharmaceutiques sont tenus & procéder a 1'iden-
tification et aux essais complets des matiéres premiéres qu'ils emploient selon
les normes énoncées par la pharmacopée.

Ils doivent pouvoir justifier qu'il a été procédé aux contrdles ainsi
définis et donc, que tous les produits qu'ils utilisent, préparent et délivrent
sont conformes aux normes dont 1'application est obligatoire.

Cet ouvrage des normes et d'essais est donc, non seulement un recueil scien-
tifique et technique, mais également un instrument juridique sur lequel s'appuie
Te tribunal pour arbitrer les conflits qui peuvent lui étre soumis en matiére de
médicaments ; ses dispositions ont, de ce fait, un caractére obligatoire et op-
posable.

4 - Reéglementation des médicaments et contrdle des produits chimiques

Une réglementation des médicaments évite par son objet méme deux problémes
graves : celui du champ d'application et celui des arbitrages. D'une part, en
effet, il paraitrait inconcevable de ne pas examiner toutes les nouvelles spé-
cialités (le 1égislateur a voulu permettre de contrdler méme les plus fins dé-
tails et de distinguer, par exemple, deux présentations voisines d'un méme
médicament). D'autre part, si un médicament qui peut guérir un malade présente
en méme temps une certaine toxicité, utilité et inconvénient sont en quelque
sorte du méme ordre : ils concernent tous deux la santé et la méme personne ;

il n'en va pas de méme, et 1'arbitrage est autrement difficile, lorsqu'une fa-
brication contribue au niveau de 1'emploi et & 1'équilibre du commerce extérieur
et qu'en méme temps elle présente un risque pour 1'environnement.

La réglementation envisagée sur les produits chimiques dangereux pour
1'environnement propose un contrdle préalable assez proche de celui que nous
venons d'examiner. On trouve dans les deux cas, au niveau des principes

- une reéglementation édictée par le Minsitre compétent aprés examen d'un
dossier complexe par une commission formée de fonctionnaires et de spé-
cialistes (officieuse dans un cas, officielle dans 1'autre) et demande
éventuelle de compléments ;

- une instance d'appel avant le recours contentieux : commission des re-
cours gracieux pour les médicaments, Conseil Supérieur d'Hygiéne Publique
de France dans le cas de 1'environnement.

On trouve également des analogies au niveau des délais : précision d'un
délai de réponse pour 1'administration, perception d'un droit & 1'enregistrement
d'un dossier.

IT y a toutefois plusieurs différences importantes :

- la réglementation prévue pour 1'environnement s'applique essentiellement
aux substances chimiques : le domaine en est donc (relativement) plus
restreint ;

- alors qu'aucune spécialité pharmaceutique ne peut &tre mise sur le marché
sans A.M.M., le délai d'un mois suspensif de toute commercialisation ou
diffusion ne pourra permettre a 1'administration, dans le cas de 1'envi-



ronnement, de définir si une réglementation est nécessaire, et laquelle :
ainsi des fabrications pourront étre lancées avec aussi peu de garanties
qu'aujourd'hui et, 1'usine une fois construite et en fonctionnement, i1
faudra un risque bien grave pour décider de la faire fermer ;

Te contrdle a postériori parait dans les projets sur 1'environnement
assez modeste ; de ce point de vue la médecine du travail, 1'inspec-
tion du travail et 1'I.N.R.S. pourraient permettre, dans le cadre de
1'application de 1a loi du 6 décembre 1976, une surveillance continue
plus proche de celle exercée sur la fabrication des médicaments.
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1.1.2. ORGANISATION DU CONTROLE DES PRODUITS ANTIPARASITAIRES
A USAGE AGRICOLE ET PRODUITS ASSIMILES

Le contrdle est organisé principalement au moyen de la loi du 2 novembre
1943, étendue par la loi N° 72.1139 du 22 décembre 1972 et complétée par
le décret n° 74.682 du ler aolt 1974. .

Ces textes mettent a la disposition de 1'administration un certain nombre
de moyens d'actions relatifs & la mise sur le marché (y compris 1'importa-
tion) et @ 1'interdiction ou 1a limitation d'usage de ces produits. Ce sont :

1

1"homologation

- T'autorisation provisoire de vente ou d'importation pour les produits
en instance d'homologation

le maintien en étude sans autorisation provisoire

- le renouvellement d'homologation

- le retrait d'homologation

1'interdiction immédiate de vente

1"'interdiction ou la limitation de certains usages

- la réglementation de 1'emballage et de 1'étiquetage.

Ces textes prévoient également des cas d'exemptions & la procédure d'homo-
logation et des possibilités d'apnel par la personne qui demande une homo-
logation, aux décisions de 1'administration.

Les institutions

Elles sont mises en place par le décret du ler aolt 1974.

La commission d'étude de la toxicité des produits antiparasitaires a usage
agricole et produits assimilés :

1°/ examine les risques de toxicité directe ou indirecte sur 1'homme ou
1'animal ;

2°/ donne, compte tenu des risques, son avis sur les conditions d'emploi
des produits en question.

Elle est constituée d'experts choisis pour leurs compétences, ayant ou non
la qualité d'agents publics.

La commission des produits antiparasitaires a usage agricole et produits
assimilés :

1°/ propose au Ministre de 1'Agriculture toutes les mesures susceptibles de
contribuer @ la normalisation, a la définition et & 1'établissement des
conditions et modalités d'emploi des produits en question, en ce qui
concerne Teur efficacité et Teurs inconvénients de tous ordres, notam-
ment écologiques. »

2°/ définit les méthodes de contrdéle de la composition et de 1'évaluation
des produits soumis a 1'homologation.

3°/ donne son avis sur les questions que lui soumettent les Ministres inté-
ressés et formule des recommandations.

Elle est constituée de représentants des services publics, des organismes
professionnels et d'experts.



Le comité d'homologation des produits antiparasitaires & usage agricole
et des produits assimilés :

1°/ examine les demandes d'homologation et vérifie leur conformité ;

2°/ fait au Ministre de 1'Agriculture des propositions sur les suites
a donner a ces demandes.

La procédure d'homologation ( arrété du 7 octobre 1974)

La demande d'homologation est adressée par le détenteur de 1la marque
résidant en France au Ministre de 1'Agriculture.

Cette demande d'homologation est soumise a 1'examen du comité d'homo-
Togation qui établit un rapport motivé proposant les mesures suivantes
susceptibles d'étre appliquées séparément a la méme spécialité, selon
les usages a laquelle elle est destinée :

- 1'homologation, valabie 10 ans, période & 1'issue de laquelle doit

étre déposée une demande de renouvellement. Une circulaire du Ministre
de 1'Agriculture fixe les emplois, catégories d'emplois et usages assi-
milés pour lesquels est donnée 1'homologation.

- T'autorisation provisoire de vente, valable 4 ans, renouvelable pour
2 ans supplémentaires & 1'issue desquels doit étre proposé par le

comité soit 1'homologation, soit son refus. Dans ce dernier cas, la

vente doit cesser dans 1'année qui suit, délai une fois renouvelable.

- le refus d'homologation

- le maintien en étude, sans autorisation provisoire, pour 2 an, période
a 1'issue de laquelle le comité propose 1'une des 3 mesures précédentes.

Le demandeur peut, dans le mois qui suit la notification d'une décision
concernant une demande d'homologation, faire appel. Une nouvelle instruc-
tion est ouverte. Le demandeur peut &tre entendu par le comité d'homolo-
gation. La notification définitive est faite dans les 4 mois.

La procédure d'homologation est & effet rétroactif ("est interdite, a
dater du ler janvier 1944, la vente ... des produits n'ayant pas fait
T'objet d'une homologation" loi du 2 novembre 1943).

L'homologation nest accordée qu'aux produits ayant fait 1'objet d'un
examen destiné a vérifier d'une part leur efficacité et d'autre part,
Teur innocuité dans les conditions d'emplois prescrites.

Cette innocuité est étudiée relativement & différentes cibles possibles
du produit en question, a savoir , la Santé Publique en général, les
utilisateurs (donc les travailleurs agricoles), les cultures et les ani-
maux.

Cet examen peut comporter des essais physiques, chimiques ou biologiques
effectués par les laboratoires du Ministérede 1'Industrie ou du Ministére

de 1'Agriculture.

Les frais résultant du contrdle des produits soumis & 1'homologation sont
couverts par des versements effectués par les organisations professionnelles
intéressées au profit des budgets des ministéres de 1'agriculture et de

1'industrie.



Une homologation peut étre retirée lorsque, aprés un nouvel examen,
il apparait que le produit ne satisfait pas aux conditions requises.
La cessation de vente se fait dans un délai d'un an renouvelable
une fois.

Un retrait d'homologation ou d'autorisation provisoire de mise en
vente peut étre assorti d'une interdiction immédiate de vente lorsque
les directives concernant 1'emballage et 1'étiquetage ne sont pas
respectées.

Par ailleurs, sur avis de la commission des produits antiparasitaires,
le Ministre de 1'Agriculture, par arrété, peut interdire ou limiter
certains usages d'un produit.
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1.1.3. PRODUITS COSMETIQUES ET PRODUITS D'HYGIENE CORPORELLE

La 1oi du 10 juillet 1975 organise le contrdle de la fabrication, du condi-
tionnement, de 1'importation et de 1a mise sur le marché des produits cos-
métiques et des produits d'hygiéne corporelle.

Aprés une définition de ces produits, elle prévoit les dispositions suivantes :
- tout établissement fabriguant,conditionnant ou important ces produits doit
étre déclaré a 1'administration ;

- tout produit doit, avant sa mise sur le marché, faire 1'objet d'un dossier
rassemblant des informations dont le texte fixe la nature ; ce dossier est
tenu a Ta disposition de 1'autorité ;

- la composition intégrale du produit est transmise aux centres de traitement
des intoxications (sauf pour les parfums) ; des dispositions visent & pro-
téger le secret de cette composition ;

- les produits dangereux ou suspectés d'étre dangereux pour 1'utilisateur sont
interdits par arrétés du Ministre de Ta Santé ;

- des listes, établies par arrétés interministériels, fixent les substances
vénéneuses, les colorants et les agents conservateurs, bactéricides et fron-
gicides qui peuvent entrer dans ces produits ;

- des décrets fixent les régles d'emballage, étiquetage, publicité, etc... et
les conditions d'utilisation professionnelle ;

- le controle de 1'application de la Tloi est confié aux médecins et aux phar-
maciens inspecteurs de Ta Santé et aux agents de la répression des fraudes ;

- pour Tles produits existants, la déclaration doit étre faite dans un délai
d'un an et Te dossier constitué dans un délai de trois ans.

Les premiers décrets d'application de cette loi (7 mars 1977) concernent la
qualification professionnelle des responsablesde la mise en oeuvre de ces
produits et la déclaration des établissements.

Le décret du 28 avril 1977 précise les modalités de 1'étiquetage qui devra
notamment indiquer d'éventuelles précautions particuliéres d'emploi et four-
nir certains renseignements sur la composition et les conditions de conser-
vation.
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1.4. PHARMACIE VETERINAIRE

La structure de la Toi du 29 mai 1975 sur la pharmacie vétérinaire
posséde de nombreuses analogies avec celle de la réglementation sur
les médicaments. Elle prévoit, en particulier, une autorisation pré-
alable a Ta mise sur le marché d'une spécialité pharmaceutique vété-
rinaire.

Préparation extemporanée (+) et vente au détail : seuls peuvent pré-
parer extemporanément, détenir en vue de Ta cession aux utilisateurs
et délivrer au détail des médicaments vétérinaires, les pharmaciens
titulaires d'une officine, les docteurs vétérinaires inscrits au
tableau de 1'ordre, et certains groupements - groupements de produc-
teurs, professionnels agricoles, de défense sanitaire - agréés par

le Ministre de 1'Agriculture sur proposition d'une commission ad-hoc.

La délivrance au détail des médicaments vétérinaires, sauf lorsqu'il
s'agit de médicaments contenant des substances toxiques, ou vénéneuses
a dose exonérée, est subordonnée a la rédaction par un docteur vétéri-
naire d'une ordonnance remise a 1'utilisateur.

Préparation industrielle et vente en gros

Etablissements de préparation et de vente en gros : ils font 1'objet
d'une autorisation administrative qu1 peut, en cas d'infraction a cette
1égislation étre suspendue ou supprimée.

Autorisation de mise sur le marché : elle est délivrée par arrété con-
joint des Ministres de la Santé et de 1'Agriculture et peut &tre assor-
tie de Timitations (en ce qui concerne les résidus dans la viande ali-
mentaire).

L'autorisation de mise sur le marché n'est accordée que lorsque le fa-
bricant justifie :

1°/ qu'il a fait procéder d'une part a 1'innocuité du produit dans les
conditions normales d'emploi et d'autre part a& Ta vérification de
son effet thérapeutique ;

2°/ qu'il dispose effectivement d'une méthode de fabrication et de pro-
cédés de controle de nature a garantir la qualité du produit au
stade de la fabrication en série.

L'autorisation de mise sur le marché doit étre renouvelée tous les 5 ans.
Elle peut étre suspendue ou supprimée par décision conjointe des Ministres
de Ta Santé et de 1'Agriculture.

L'importation des médicaments vétérinaires est subordonnée d une autorisa-
tion délivrée par le Ministre de la Santé.

Toute demande d'autorisation est accompagnée du versement d'un droit fixe.

Les frais complémentaires pouvant résulter de 1'instruction des demandes
sont & la charge du pétitionnaire.

(+) Préparation qui n'est pas faite a 1'avance.



Dispositions diverses

Dans des cas de nécessité, les fabricants, importateurs ou détenteurs
de certains médicaments, peuvent étre tenus de déclarer la totalité
de leurs productions, importations ou stocks.

Lorsque 1'économie de 1'élevage 1'exige, les brevets délivrés pour des
médicaments vétérinaires peuvent étre soumis au régime de la licence
d'office par arrété du Ministre de 1'Industrie.

Dispositions transitoires

Un délai d'un an est accordé aux établissements ouverts a la date de
publication de la loi pour satisfaire a ses obligations.

L'exploitation de ces établissements est autorisée jusqu'a ce qu'il
soit statué sur leur demande d'autorisation.

Dans un délai d'un an, doit étre déposée une demande tendant & obtenir
pour les médicaments vétérinaires en vente avant la publication de la
loi, une autorisation de mise sur le marché.

La vente demeure autorisée jusqu'a ce qu'il soit statué sur la demande.
L'inspection est assurée par les inspecteurs de la pharmacie, les vé-

térinaires inspecteurs et les agents du service de la répression des
fraudes.

Dispositions pénales et mesures administratives

En cas d'infraction & la présente loi, le tribunal peut ordonner la
fermeture temporaire ou définitive de 1'établissement en question.

Lorsque 1'autorité judiciaire a été saisie, le préfet peut prononcer
une fermeture provisoire.
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1.1.8. TABLEAU DES SUBSTANCES VENENEUSES

Dans le souci de prévenir les crimes, les accidents et la toxi-
comanie, Te Code de la Santé Publique réglemente les opérations relatives
aux poisons et stupéfiants. Ces produits sont rassemblés dans les tableaux.

. Tableau A : Produits toxiques
. Tableau B : Produits stupéfiants
. Tableau C : Produits dangereux.

“Chacun de ces tableaux" précise le Code dans son article R 5149
"est divisé en 2 sections :

Les substances vénéneuses distinées au commerce, a 1'industrie
ou a 1'agriculture sont inscrites dans la section I (...) . Cette
section comprend, outre les substances inscrites dans la section s
celles désignées par un arrété pris conjointement par les ministres de
1'Industrie, de 1'Agriculture et de la Santé.

Les substances vénéneuses destinées & la médecine sont inscrites
dans la section II des tableaux A,B et C par arrété du ministre de la
Santé".

Cette réglementation destinée a préserver 1'ordre public peut
nous intéresser sous deux aspects dans notre recherche sur le contrdle
possible des produits dangereux- pour les travailleurs.

Le premier aspect concerne la constitution de ces tableaux.
C'est au sein du Service Central de la Pharmacie et des Madicaments
la tache que méne M. FRANCFORT, qui a bien voulu répondre a nos questions.
En fait, Ta réglementation des substances vénéneuses ne comporte pas
de procédure propre d'examen préalable et les tableaux ne sont donc
alimentés que dans les domaines ol d'autres législations prévoient 1'ana-
lyse de la toxicité de produits nouveaux :

- la section II peut étre tenue & jour grdce au contrdle des
spécialités pharmaceutiques et en particulier & la procédure
d'A.M.M., au cours de laquelle la commission qui assiste
le chef du S.C.P.M. peut également proposer le classement
a un des tableaux des substances vénéneuses.

- la section I n'est alimentée par ailleurs qu'a la suite de
T'examen au ministre de 1'Agriculture des nouveaux produits
antiparasitaires.

Ce caractére incomplet du tableau des substances vénéneuses a des
conséquences facheuses sur le second aspect par lequel i1 nous intéresse :
en effet, avant la Toi du 6 décembre 1976, i1 fournissait le moyen de
réglementer 1'usage industriel et commercial des produits dangereux. D'une
part le Code de la Santé Publique (Article R 5150 a 5167) prescrit des
conditions particuliéres de stockage, de manutention et d'étiquetage et,
dans le cas des produits toxiques, des déclarations d'emploi et de
vente a la mairie ou a la préfecture de police (Paris) ; les prépara-
tions sont soumises au méme régime que les substances qu'elles contiennent.
D'autre part (surtout) 1'article R 5168 prévoit que "1'emploi et le
commerce des substances inscrites aux tableaux A et C peuvent étre 1'objet
de mesures d'interdiction et de prescriptions particuliéres pour des
raisons d'hygiéne et de santé publique, par arrété pris conjointement
par Te ministre de Ta Santé PubTique et de la population et les ministres
interessés aprés avis du Conseil Supérieur d'Hygiéne Publique de France".




Cela aurait pu étre 1'origine de mesures de protection des travailleurs
contre les produits dangereux, malheureusement le caractére incomplet

de l1a section I des tableaux des substances vénéneuses ainsi que 1'insuf-
fisante collaboration entre services et ministéres différents ont rendu
cet article inéfficace.

On peut dire en conclusion qu'il était temps que le nouvel
article L 231-7 du Code du Travail vienne prendre le relais d'une
réglementation s'appliquant essentiellement aux médicaments et & la répres-
sion de la toxicomanie.
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6« CONTROLE DES PRODUITS CHIMIQUES DISPERSES DANS L'ENVIRONNEMENT

Nous analysons ici le projet de loi sur le contrdle des
produits chimiques tel qu'il a été adopté par 1'Assemblée Na-
tionale, le 26 mai 1977, avant sa discussion par le Sénat.

L'article 1 définit le but de cette loi, c'est-d-dire la
protection, & la fois de 1'homme et de 1'environnement, contre
les risques qui peuvent résulter des substances chimiques ;
néanmoins, c'est principalement ta protection de 1'environne-
ment qui est prévue dans le corps du texte. Par ailleurs, le
cas des préparations n'est pas négligé.

L'article 2 exclut formellement du champ d'application de
la Toi les usages déja réglementés par ailleurs de certaines
substances mais les réintégre immédiatement dans ce champ d'ap-
plication s'ils présentent un risque pour 1'environnement.

L'article 3 prévoit, pour toute substance nouvelle, une
déclaration a 1'administration et la fourniture d'un dossier
technique. Pour les substances anciennes, doivent étre déclarés
les dangers nouveaux (en particulier, lorsqu'ils résultent de

1'incorporation d'une de ces substances dans une préparation).

L'article 4 prévoit un délai d'un mois, destiné a juger
de la recevabilité du dossier, entre la déclaration et la fa-
brication ou 1'importation, ainsi que la constitution d'une
liste de substances dangereuses. La fabrication ou 1'importa-
tion des substances inscrites sur la liste précédente peut étre
interdite ou soumise & certaines obligations (&numérées dans Tle
texte). En particulier, la déclaration de la composition des
préparations contenant une telle substance, pourra &tre rendue
obligatoire.

L'article 6 traite des obligations de secret pour 1'admi-
nistration, relativement aux informations fournies.

L'article 7 prévoit la possibilité, pour 1'administration,
d'examiner ou de réexaminer des substances déja sur le marché.
Les producteurs et importateurs sont tenus de signaler & 1'ad-
ministration Tes faits nouveaux faisant apparaitre de nouveaux
dangers.

L'article 8 permet la demande d'informations complémentaires
dont le développement est & la charge du notifiant.

Les articles suivants traitent du contrdle de 1'application
de la loi et des sanctions applicables aux contrevenants.



Cette Toi vient se juxtaposer de facon heurecuse au
nouvel article L-231-7 du Code du Travail, en offrant aux
Pouvoirs Publics des possibilités sensiblement analoques
pour réglementer Tes produits chimiques et assurer le
controle a priori qui s'impose de plus en plus dans les
pays industrialisés. I1 faut souhaiter que la collabora-
tion des divers services de 1'administration permette
une application cohérente et efficace de ces textes.
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1.2.1. LA PROPOSITION DE DIRECTIVE SUR LES SUBSTANCES DANGEREUSES
DU CONSETL DES COMMUNAUTES EUROPEENNES

IT s'agit de Ta sixieme modification de la directive du 27 juin
1967 (emballage et étiquetage des substances dangereuses) : présentée
par la commission au Conseil, elle sera peut-étre modifiée par celui-
ci. Il importe, en attendant, d'en faire 1'analyse car cette directive
pose le cadre dans lequel 1'application de la loi du 6 décembre 1976
pourrait devoir a terme venir s'insérer.

La directive vise , en fixant une procédure communautaire de con-
trole des substances dangereuses, a améliorer la protection de 1'homme
et de 1'environnement tout en s'opposant aux entraves aux échanges.

Elle comporte quatre aspects essentiels :

les substances nouvelles ne peuvent étre mises sur le marché
qu'aprés étude et notification.

. une série de termes (substance, préparation, substances
“inflammables" "toxiques",etc...) et d'informations néces-
saires sont définies au niveau européen.

la notification débouche éventuellement sur 1"inscription

a des listes européennes de substances explosibles, nocives,
dangereuses pour 1'environnement, etc... qui impose des
régles comnunautaires d'emballage et d'étiquetage.

. dans le cadre de ces régles, la directive protége la liberté
du commerce a 1'intérieur de la C.E.E.

1 - Champs d'application :

La directive vise les "substances", c'est-d-dire "les
eléments chimiques et leurs composés comme ils se présentent
a T'eétat naturel ou tels qu'ils sont produits par 1'industrie".
par opposition aux "préparations" qui en sont les mélanges et
les solutions. C'est également la formulation retenue dans
le projet de 1oi pour la protection de 1'environnement. Il
s'agit d'une définition assez large du concept de substance
qui permet notamment de prendre en considération les impure-
tés des produits industriels.

Sont exclus médicaments, stupéfiants, substances radioac-
tives, récipients contenant des gaz comprimées, 1iquéfiés ou
dissous sous pression, pesticides, cosmétiques, munitions,
carburants, produits a usage alimentaire ainsi que les
substances destinées a des fins de recherche, développement
ou analyse ou a 1'exportation hors de la C.E.E.

Une notification s'impose pour :

. les substances nouvelles avant toute mise sur le marché
. les usages nouveaux
. les augmentations de tonnage
. les caractéristiques toxiques ou écotoxiques non
encore notifiées.

2 - La notification :

La notification est a la charge du fabricant cu du commer-
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cant qui met la substance sur le marché. Elle comporte :

- un dossier technique fournissant tous les éléments per-
mettant d'apprécier les risques prévisibles, immédiats
ou différés, pour 1'homme et 1'environnement.

- une déclaration concernant les effets défavorables de la
substance en fonction des différentes utilisations envi-
sagées.

- lTa classification et 1'étiquetage selon la directive du
conseil des Communautée Européennes.

- les propositions de dispositions relatives aux conditions
d'emploi et destinées a limiter les effets défavorables.

Le dossier technique doit permettre de déterminer s'il
s'agit d'une substance dangereuse, a savoir : explosible, com-
burante, facilement inflammable, inflammable, toxique, nocive,
corrosive, irritante ou dangereuse pour 1'environnement. Des
définitions précises de ces termes sont données dans la direc-
tive et dans ses annexes : il convient de s'y reporter (voir
en annexe). La directive fournit également un schéma détail-
1€ pour la constitution du dossier, qui devra comporter au
minimum certains renseignements sur :

1'identité de la substance

- sa mise en oeuvre et ses utilisations

- ses propriétés physiques et chimiques

- sa toxicité

- son écotoxicité

- sa dégradabilité

- les possibilités de la rendre inoffensive.

(se reporter aux annexes VI, VII et VIII de la directive)
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4 - L'état actuel de la réglementation européenne :

La directive du Conseil des Communautés Européennes du 27 juin
1967 a déja eu des conséquences :

. au niveau des substances :

la commission publie une 1iste des substances dangereuses
accompagnée de normes d'étiquetage ; cette liste a &été
révisée le 14 juillet 1976 (la mise & jour doit entrer en
vigueur avant le ler juillet 1977 dans les états membres).

. au niveau des préparations :

Des directives doivent concerner des catégories par-
ticuliéres de préparations. Celles relatives aux solvants
et aux détergents sont déja entrées en vigueur : 1'arrété
du 25/7/75 et le décret du 14/3/73 réglementent respective-
ment en France leur classification, leur emballage et
leur étiquetage. D'autres sont encore en discussion, comme
celle concernant les peintures et vernis, retardée par des
exigences néerlandaises.
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LA LOI AMERICAINE SUR LE CONTROLE DES PRODUITS CHIMIQUES

(Toxic Substances Control Act Oct. 11, 1976)

Cette loi organise dans le détail le contrdle des substances et préparations
chimiques dangereuses pour la Santé et pour 1'environnement. Elle résulte,
comme cela apparait clairement & la lecture, d'un compromis entre les posi-
tions de représentants de 1'administration, de 1'industrie et du monde
scientifique.

Pour les deux raisons précédentes, le texte méme de cette Toi se présente

sous un aspect a la fois touffu et hermétique, mais riche de réflexions et
de solutions. C'est pourquoi i1 nous a semblé intéressant d'en faire, dans
Te cadre de notre rapport, une présentation détaillée.

Pour ce faire, nous avons d'une part utilisé la traduction en francais par
le Ministére de la Qualité de la Vie, d'un document rédigé par 1'Environne-
mental Protection Agency (E.P.A.) pour présenter cette loi au grand public,
et d'autre part résumé nous mémes en francais, chaque fois que cela nous a
semblé indispensable, certains passages du texte de la loi (spécialement
les sections 4,5,6,7 et 8). Nous avons alors rappelé chaque fois la numé-
rotation correspondante du texte américain de la loi.

En 1971, le Conseil de la Qualité de 1'Environnement placé auprés du Pré-
sident a mis au point une proposition de 1égislation visant a maitriser

Ta problémes croissants posés par les substances toxiques. Pendant les
cing derniéres années, le Congrés a tenu de nombreuses journées d'auditions,
a débattu et amendé les dispositions prévues en Comité , n'a pas réussi a
résoudre les différences entre les projets de la Chambre des Représentants
et du Sénat des 92 et 93émes Congrés, et finalement a voté la loi actuelle
a la fin de 1976. La Toi donne & 1'EPA des pouvoirs nouveaux et importants
qui devraient fortement accroitre les possibilités de prévoir et d'agir
sur les risques chimiques avant qu'il ne soit trop tard pour réparer les
dommages.

PORTEE DE LA LOTI

La Toi sur le contrdle des substances tecxiques permet & 1'EPA d'obtenir de
Ta part de 1'industrie des données sur la production, 1'emploi, les effets
sur la santé, et d'autres domaines concernant les substances chimiques et
les préparations. Si c'est justifié, 1'EPA peut réqlementer la fabrication,
Ta mise en oeuvre, la commercialisation, 1'emploi et 1'@limination d'une
substance chimique ou d'une préparation. Les pesticides, le tabac, les
matieres fissiles, les armes & feu et les munitions, les aliments, les
additifs aux aliments, les médicaments et les cosmétiques sont exclus du
champ d'application de la loi. Ces produits tombent sous le coup d'autres
législations.






LISTES DE SUBSTANCES OU PREPARATIONS CHIMIQUES

Trois listes distinctes sont établies, tenues a jour: et publiées.

8 (b) -

Une liste des substances chimiques existantes dans laquelle,
au lieu d'une substance particuliére, peut figurer toute une
catégorie a laquelle appartient cette substance.

Une liste des substances chimiques dont 1'Administrateur es-
time que la fabrication, la transformation, la distribution
dans le commerce, 1'usage ou 1'@limination, ou toute combi-
naison de telles activités présente ou peut présenter un
risque déraisonnable d'atteinte a la santé ou a 1'environ-
nement.

De plus, 1'Administrateur identifie dans cette liste les
usages, s'il en existe, qui constituent des usages signi-
ficativement nouveaux de telles substances.

Une liste de substances ou préparations chimiques établie

par un comité ad-hoc pour lesquelles 1'Administrateur devra
en priorité requérir, au moyen de réglements d'administration
publique, que des tests soient conduits et des données dé-
veloppées, relatifs a leurs effets sur 1'environnement et

la santé (4(a)). Cette 1iste est établie par ordre de prio-
rité et y figurent soit des substances et préparations chi-
miques prises individuellement, soit des catégories de telles
substances ou préparations.

5 (a)(2) L'Administrateur décide qu'un usage d'une substance chimique est
un usage significativement nouveau (pour lequel un avis de fa-
brication ou transformation est donc obligatoire (5(a)(1)) au

moyen

d'un réglement d'administration publique aprés prise en

considération des facteurs significatifs, y compris :

(A) Les quantités de la substance que 1'on projette de
fabriquer ou transformer

(B C) Jusqu'a quel point cet usage change le type ou la
forme et le degré ou la durée d'exposition de 1'homme
ou de 1'environnement & cette substance.

(D) La maniére et les méthodes de fabrication, etc ...
de cette substance chimique telles qu'elles peuvent
étre raisonnablement anticipées.

4 - TESTS DES SUBSTANCES ET PREPARATIONS CHIMIQUES

Trois raisons principales peuvent conduire 1'administrateur i re-
quérir, au moyen de réglements d'administration Publique, que des
tests soient conduits sur une substance ou préparation et que les
résultats Tui soient soumis.

4 (a)(1)(A) La

fabrication, etc ... de cette substance ou préparation peut

présenter un risque déraisonnable d'atteinte & la santé ou a 1'en-
vironnement ; ou bien
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4 (a)(1)(B) Cette substance ou préparation est produite ou sera produite
en quantité importante ; de plus, soit elle entraine une exposition
humaine importante, soit elle entre dans 1'environnement en quanti-
té importante ; ou du moins, peut on prévoir qu'il en sera ainsi.

4 (a)(2) Dans Te cas d'une préparation, ses effets ne peuvent étre déter-
minés ou prédits en testant les substances chimiques qui la composent.

4 (b)(1) Un tel réglement d'administration publique comprend :

(A) une identification de la substance ou préparation chi-
miaque ;

(B) des protocoles de tests ;

(C) pour les substances chimiques qui ne sont pas de nou-
velles substances chimiques et pour les préparations
la date Timite avant laquelle les données développées
suivant Tes protocoles prévus en (B) devront &tre sou-
mises & 1'Administration.

Ce réglement peut aussi requérir la soumission de résultats
préliminaires.
4 (b)(3)(B) Un reglement portant obligation de tests s'applique aux
personnes suivantes :

- chaque fabricant lorsque le risque résulte ou résultera
de la fabrication

- chaque transformateur lorsque le risque résulte ou ré-
sultera de la transformation

- chaque fabricant ou transformateur lorsque le risque
résulte ou résultera de la distribution dans le com-
merce, de 1'usage ou de 1'&limination.

4 (c)(1-2) Si une substance ou préparation chimique fait 1'objet d'un
réglement portant obligation de tests ;

si le fabricant ou transformateur fait une requéte en vue d'étre
exempté des obligations de ce réglement ;

si 1'administrateur juge que les données d'expérience qui seraient

développées conformément a ce réglement feraient double emploi avec
celles qui ont déja été soumises & 1'administrateur ou qui sont en

cours de développement conformément a un réglement portant obliqa-

tion de tests pour une substance ou préparation équivalente;

1'administrateur peut alors prononcer une telle exemption.

4 (c) (3-4) On appelle période de remboursement de données développées
conformément a un réglement portant obligation de tests pour une
substance ou préparation chimique , la période de 5 ans qui suit
la soumission de ces données a 1'administrateur.

Si 1'administrateur prononce une exemotion avant ou pendant la
période de remboursement, i1 fixe par arrété le montant des rem-
boursements que 1a personne exemptée doit faire a chacune des
personnes qui ont précédemment participé au financement de ces
tests ; a moins que les différents partenaires ne parviennent a
un accord amiable.



Une personne ayant 1'intention de fabriquer ou transformer
une substance chimique soumise a 1'obligation d'un avis de
fabrication ou transformation (5 (a)) et pour laquelle il
n'existe pas de réglement portant obligation de tests (4(a))
peut adresser une pétition a 1'Administrateur en vue d'ob-
tenir des protocoles de tests. L'Administrateur a 60 jours
pour accepter ou refuser une telle pétition et, s'il 1'ac-
cente, 75 autres jours pour prescrire les protocoles. S'il
la refuse, il publie les raisons de ce refus.

5 - AVIS DE FABRICATION OU DE TRANSFORMATION

5 (a)(l) Excepté dans certains cas d'exemption (5(h)), personne ne
neut :

(A) fabriquer une nouvelle substance chimique & partir du 30&me
Jjour aprés la premiére publication de Ta 1iste des substances
existantes (liste 8 (b)) ;

(B) fabriquer ou transformer une substance chimique quelconque
pour un usage que 1'Administrateur a déterminé étre un usage
significativement nouveau (5(a)(2)).

a moins qu'une telle personne n'ait soumis a 1'Administrateur,

au moins 90 jours avant une telle fabrication ou transformation,
un avis de son intention de fabriquer ou transformer une telle
substance (5(d)) et a moins qu'elle n'ait satisfait a toutes

les obligations concernant la soumission de données expérimentales

(5(b))-

Trois principaux cas sont envisagés en ce qui concerne une personne
qui se trouve dans 1'obligation de soumettre a 1'administrateur un
avis de fabrication ou transformation d'une substance chimique (5(a)).

5 (b)(1)(A) La substance chimique en question fait 1'objet d'un réglement
portant obligation de tests, promulgué avant 1'avis de fabrication
ou transformation.

5 (b)(1)(B) Méme cas que précédemment, mais la personne en question a été
exemptée des obligations de ce réglement avant d'avoir soumis son
avis de fabrication ou transformation.

5 (b)(2)(A) La substance chimique en question n'est pas soumise & un ré-
glement portant obligation de tests.

Dans les trois cas, cette personne ne peut commencer la fabrication
ou la transformation de cette substance chimique avant la fin d'une
période de 90 jours qui commence au moment de la soumission a 1'ad-
ministrateur des données expérimentales décrites ci-dessus. Cette

période est appelée période d'avis et peut étre étendue a 180 jours.

Dans les deux premiers cas, il s'agit des données requises par le
réglement portant obligation de tests.



Dans le troisiémecas, i1 s'agit de données qui, aux yeux de la
personne qui les soumet, montrent que la substance chimique en
question, ou son nouvel usage, ne présentent pas de risques pour
la Santé ou 1'Environnement.

le nom commun ou commercial, 1'identité chimique et la struc-
ture moléculaire

les catégories ou catégories proposées d'usage

Ta quantité fabriquée ou transformée globalement et pour chaque
catégorie d'usage ; des prévisions de ces mémes quantités pour
le futur

une description des sous produits de la fabrication, etc ...

le nombre d'individus exposés en milieu professionnel, la du-
rée de cette exposition avec des prévisions pour 1'avenir

la maniére ou les méthodes d'élimination.

(B) Toutes données d'expérience, en possession ou sous le contrdle
de la personne qui soumet 1'avis, concernant les effets de la
fabrication, etc ... de la substance chimique en question ou
de toute marchandise la contenant sur la santé et 1'envircnnement.

(C) Une description de toute autre donnée concernant ses effets et
dont Ta personne qui soumet 1'avis soit a connaissance, soit
présume qu'elles sont vraies.

5 (e)(1)(A)

Si 1'Administrateur fait les constatations suivantes :

(i) 1"information qu'il détient est insuffisante pour permettre
une évaluation raisonnée des effets sur la santé et 1'environne-
ment d'une substance chimique soumise & 1'obligation de 1'avis
de fabrication ou transformation ; et

(ii)(I) dans ces conditions, la fabrication, etc ..., de cette
substance peut présenter un risque déraisonnable d'atteinte a
la santé ou a 1'environnement ; ou

(ii)(II) cette substance ou préparation est produite ou sera
produite en quantité importante ; de plus, soit elle entraine

une exposition humaine important, soit elle entre dans 1'environ-
nement en quantité importante ; ou du moins, peut on prévoir
qu'il en sera ainsi.

L'Administrateur, aprés avoir donné avis de ses constatations 3
chaque fabricant ou transformateur de la substance en question,
peut publier une proposition d'interdiction ou de limitation de
la fabrication, etc... ; cette derniére prend alors effet a 1'ex-
piration de la période d'avis de fabrication ou transformation.



5 (e)(1)(B)

La publication d'une proposition d'interdiction ou
de lTimitation doit étre faite au moins 45 jours
avant T'expiration de la période d'avis de fabrica-
tion ou transformation.

Si, dans les 30 jours qui suivent la date ol il
recoit 1'avis des constatations de 1'Administra-
teur, un fabricant ou transformateur oppose, en
les fondant, des objections & certaines disposi-
tions particuliéres de la proposition d'inter-
diction ou de Timitatiqn, cette derniére ne
prendra pas effet.

Excepté si 1'Administrateur trouve suffisantes les
objections précédentes, il fera appel auprés d'une
cour judiciaire appropriée (décrite dans le texte)
afin d'obtenir une injonction d'interdiction ou de
Timitation. I1 peut demander une injonction préli-
minaire d'interdiction ou de limitation s'il appa-
rait que la procédure d'injonction ne sera pas
terminée avant la fin de la période d'avis de fa-
brication ou de transformation. Si, par la suite,
des données complémentaires sont fournies a 1'Ad-
ministrateur et qu'il les juge suffisantes pour
évaluer les effets sur la santé et 1'environnement
de Ta substance chimique ayant fait 1'objet de
1"injonction, la cour de justice ayant prononcé
cette injonction pourra la dissoudre, excepté si
1'administrateur a entamé une procédure en vue de
promulguer une réglementation de la substance en
question (6).

Dans ce cas, 1'injonction sera dissoute soit a la
promulgation de cette réglementation, soit & la
fin de la procédure.

Si T'Administrateur estime qu'il existe des bases
raisonnables permettant de conclure que la fabri-
cation, etc ... d'une substance chimique, soumise
a 1'obligation de 1'avis de fabrication ou trans-
formation, présente ou présentera des risques dé-
raisonnables d'atteinte & la santé ou & 1'environ-
nement avant qu'uneréglementation de limitation ou
d'interdiction (6) puisse protéger contre de tels
risques, 1'Administrateur, avant 1'expiration de
la période d'avis, entamera les actions suivantes
autant qu'il est besoin



5 (f)(2)

5 (f)(3)

5 (h)(1)

5 (h)(2)

L'Administrateur peut publier une proposition de régle-
mentation selon 6 (a)

(A) Timitant les quantités de la substance qui peuvent
étre fabriquées, transformées ou distribuées dans
le commerce.

(B-C) une quelconque ou toute combinaison des obligations
de 6 (a)(2) a 6 (a)(7)qui limitent mais n'interdisent
pas totalement la fabrication, etc ..., et décrites
dans la section "réglementation des substances et
préparations dangereuses".

La procédure utilisée est décrite dans cette derniére sec-
tion. Une telle proposition de réglementation prend effet
a sa publication dans le registre fédéral.

L'Administrateur peut publier une proposition d'interdic-
tion de la fabrication, transformation ou distribution
dans le commerce de cette substance chimique.

Celle ci prend effet & 1'expiration de la période d'avis
de fabrication ou transformation.

L'Administrateur peut solliciter d'un iribunal une injonc-
tion d'interdiction des mémes activités.

Les procédures utilisées dans les deux cas précédents sont
celles décrites dans la sous section "Réglementation pen-
dant Ta période de développement de 1'information" (5(e)).

A sa requéte, 1'Administrateur peut exempter une personne :

de tout ou partie de la procédure d'avis de fabrication ou
transformation et de tout ou partie de la procédure de sou-
mission de données expérimentales lorsque la fabrication ou

transformation d'une substance chimique a pour but des études
de marché exemptes de -risques. L'Administrateur peut assortir

cette exemption de certaines restrictions.

de la soumission des données expérimentales, si 1'Adminis-
trateur juge qu'elles feraient double emploi avec des données

déja fournies oour une substance équivalente. Dans ce dernier

cas, les modaiités de remboursement se font d'une maniére

analogue a celles exposées & propos des exemptions aux régle-

ments portant obligations de tests.
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5 (h)(3) Les obligations d'avis de fabrication ou transformation et
de soumission de résultats d'expérience ne s'appliquent pas
a une substance chimique fabriquée ou transformée en petite
quantité (selon une définition prise par arrété de 1'admi-
nistrateur) et uniquement dans les buts suivants :

(A) exnériences ou analyses scientifiques ; ou

(B) recherches chimiaues ou analvses sur la substance en
question, ou une autre substance, incluant recherches
et analyses pour le développement d'un produit,

a condition que les personnes qui manipulent ces substances
soient averties des risaues.

5 (h)(4) Par arrété, et sur requéte, 1'administrateur peut exempter une
personne de tout ou partie des procédures d'avis et de sou-
mission de données.

6 REGLEMENTATION DES SUBSTANCES ET PREPARATIONS CHIMIQUES DANGEREUSES

L'administrateur peut réglementer une substance ou préparation
chimigue pour laquelle i1 estime qu'il existe des bases raison-
nables permettant de conclure que sa fabrication, etc..., pré-
sente ou présentera un risque déraisonnable d'atteinte a la
santé ou a 1'environnement.

Ses moyens sont les suivants :

6 (a)(1) Interdiction de fabriauer, transformer ou distribuer dans le
commerce une telle substance ou préparation ;

6 (a)(2) Limitation des aquantités qui peuvent étre fabriquées, trans-
formées ou distribudes dans le commerce.
Cette interdiction ou limitation peut porter en général, sur
un usage narticulier, ou enfin sur un usage particulier lorsque
Ta substance ou préparation est employée a une concentration
supérieure a une norme fixée par la réglementation méme ;

6 (a)(3) Etiquetage de la substance, de la préparation ou de toute mar-
chandise les contenant, donnant avertissements et instructions
pour la distribution dans le commerce, 1'emploi ou 1'élimination
(Tes avertissements et instructions sont précisés par 1'admi-
nistrateur) ;

6 (a)(4 Obligation pour les fabricants ou tranformateurs de faire et
conserver des comnte rendus des procédés de fabrication ou de
transformation, et de contrdler ou conduire les tests nécessaires
bour assurer la conformité avec les obligations d'une réglemen-
tation prise selon cette sous section 6 (a) ;

6 (a)(5) Interdiction ou réglementation d'une manidre ou méthode d'usage
commercial ;



6 (a)(6)

Interdiction ou reglementation d'une maniére ou méthode d'éli-
mination de la substance ou préparation, ou de tout article les
contenant

Obligation pour les fabricants ou transformateurs

(A) d'avertir les distributeurs dans le commerce, et autant que
possible, les personnes en possession ou exposées a une telle
substance ou préparation, des risques inhérents a celle ci ;

(B) de donner un avis public de tels risques ;

(C) de remplacer ou racheter la substance ou préparation, au
choix de la personne a laquelie la réglementation s'applique.

L'administrateur peut limiter une obligation & certaines aires
géogranhiques.
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Simultanément avec la promulgation d'une réglementation relative a
une substance ou préparation dangereuse, 1'administrateur publie
une déclaration concernant

(A-B) ses effets sur la santé ou 1'environnement et les niveaux
d'exposition de 1'homme ou de 1'environnement ;

(C) Tles bénéfices qu'on peut en attendre pour ses différents
usages et 1'existence de substituts pour de tels usages ;

(D)  les conséquences économiques de la réglementation aprés
prise en compte des effets sur 1'économie nationale, sur
la petite entreporise, sur 1'inovation technologique, sur
1'environnement et sur la santé publique.

La procédure de promulgation comprend en particulier

(A) 1a publication d'une proposition de réglementation avec ses
motifs ;

(B) 1a pnossibilité pour les personnes intéressées de soumettre
toutes données écrites, vues, arguments ; toutes ces sou-
missions sont rendues disponibles pour le public ;

(C) 1a possibilité d'une entrevue informelle organisée selon 6(c)(3)
(D) Ta promulgation, si nécessaire, d'une réglementation finale ;

(E) 1a publication des constatations (6(a)) d'anrés lesquelles 1'ad-
ministrateur a conclu au caractére dangereux.

L'entrevue informelle pourra comprendre les aspects suivants
réfutation par une personne de faits alléqués par 1'administrateur,
investigations contradictoires, représentation des membres d'un
groupe ayant des intéréts communs, transcription des communications
orales.

Par décision de 1'administrateur, il peut étre accordé des compen-
sations aux colts résultant de la participation & une procédure
de réglementation. '



6 (d) Date de prise d'effet

6 (d)(2)(A)

L'administrateur peut déclarer qu'une proposition de réglemen-
tation selon 6 (a) est applicable de sa publication dans le
Registre Fédéral jusqu'a la prise d'effet de 1'action finale
correspondante :

si T'administrateur détermine que , durant cette période, il
résultera vraisemblablement de la fabrication, etc ..., de la
substance ou préparation qui fait 1'objet de cette proposition
de réglementation , un risque déraisonnable d'atteinte grave
ou étendue a la santé ou 1'environnement,

et, dans Te cas d'une proposition de réglementation visant a
interdire la fabrication, la transformation ou la distribution
d'une substance ou préparation chimique, si une cour de justice
a, au moyen d'une action entreprise conformément a la section
(7), accordé réparation pour le risque associé.

Une proposition de réglementation, rendue applicable dés sa

publication dans le Registre Fédéral, ne sera pas considérée
pour ce qui est d'une révision judiciaire, comme une action

définitive de 1'Agence.

Si 1'administrateur déclare une proposition de réglementation
applicable dés sa publication dans le Registre Fédéral, il en
donnera son avis aux personnes intéressées, leur fournira la
possibilité d'une entrevue conformément d 6(c)(2) et (3) et,
soit promulguera, soit révoquera la régiementation. Des délais
sont explicitement prévus dans le texte.

7 RISQUES IMMINENTS
7 (a) Actions_autorisées et requises
7 (a)(1) L'administrateur peut initier une action civile dans une cour

de justice appropriée afin de :

(A) faire saisir ;

(B) obtenir réparation de toute personne qui fabrique, etc ...
(C) ou les deux & la fois ;

une substance ou préparation présentant des risques imminents.
Si 1'administrateur n'a pas rendu immédiatement applicable une
réglementation 6(a), concernant une substance ou préparation
présentant un risque imminent (comme i1 y est autorisé par

6 (d)(2)(A) , 1'administrateur commencera une des actions ci-

viles décrites en (A) (B) ou (C) concernant cette substance ou
préparation ou tout article la contenant.

La cour de justice, devant laquelle est portée une action comme
il est prévu en 7(a), a juridiction pour accorder les réparations
temporaires ou permanentes nécessaires pour protéger la santé ou
1'environnement.



7 (b)(2)

Celles ci peuvent comprendre, a 1'encontre du fabricant,
transformateur ou distributeur :

(A) Notification aux acheteurs des risques 1iés au produit ou
aux articles le contenant ;

(B) Avis public d'un tel risque ;

(C) Rappel ;

(D) Remplacement ou rachat du produit ou des articles le contenant.

Action _selon _la _section 6
Lorsque de besoin. concurremment ou aussitot aprés avoir entrepris
une action selon 7 (a), 1'Administrateur initiera une procédure
pour la promulgation d'une réglementation suivant 6 (a).
Definition
Un risque est imminent lorsque la fabrication, etc ... d'une
substance ou préparation peut porter atteinte a Ta Santé ou
a 1'environnement avant qu'une réglementation 6 (a) puisse
protéger contre un risque.

COMPTES RENDUS ET RETENTION D' INFORMATIONS

Comptes _rendus
L'administrateur promulguera des réglementations prévoyant 1'en-
registrement de données et la communication de comptesrendus par
toute personne (autre qu'un petit fabricant ou transformateur) aui
fabrique ou tranforme ou se propose de le faire :

(A) pour toute substance chimique (autres que celles prévues en (B))

(B) pour Tes préparations et les substances chimiques en petites
quantités et uniquement utilisées pour la recherche lorsque
cela est nécessaire pour la mise en vigueur de la loi.

L'Administrateur ne peut pas rendre obligatoire, au moyen d'une
réglementation prise selon ce paragraphe, 1'enregistrement de
données et la communication de comptesrendus en ce qui concerne
les changements de proportion des composants d'une préparation,
a moins qu'il ne détermine Te contraire.

L'Administrateur promulguera, dans les 180 jours suivant la mise
en application de la loi, les réglementations permettant de dresser
la liste des substances existantes prévue en 8 (b).

L'Administrateur peut prévoir, au titre de 8 (a)(1) 1'enregistrement
et la communication des données suivantes :

(A) nom commun ou nom commercial, identité chimique et structure
moléculaire de chaque substance ou préparation pour laquelle
une telle communication est obligatoire.

(B) Catégories ou catégories proposées d'usage.

C) Quantités fabriquées ou transformées ; globalement et par caté-
gorie d'usage ; estimations pour le futur.

(D) Descriptions des sous produits.
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(E) Toutes les données existantes concernant les effets
sur 1'environnement ou la santé.

(F) Nombre d'individus exposés ; estimation du nombre
d'individus qui seront exposés en milieu professionnel ;
durée d'une telle exposition .

(G) Dans le rapport initial prévu en 8 (a)(1), les maniéres
et méthodes d'élimination de Ta substance ou préparation
concernée et dans les rapports ultérieurs toute modifica-
tion dans ces maniéres ou méthodes.

8 (a)(3)(i) L'administrateur peut, par voie réglementaire, réclamer i un
petit fabricant ou transformateur d'une substance chimique
les informations nécessaires pour é&tablir la liste des sub-
stances chimiques existantes. prévue en 8 (b)

8 (a)(3)(i1) I1 en est de méme pour les petits fabricants ou transforma-
teurs d'une substance ou préparation

(I) sujette a une réglementation proposée ou promulguée selon
4-5 ou 6.

(IT) pour Taguelle une réparation a &té accordée aprés une
action en civil entreprise conformément a3 5 ou 7.

8 (b) Inventaire

8 (b)(1) Compilation, tenue & jour et publication de toutes les substances
chimiques fabriquées ou transformées aux U.S.A.

La liste ne comprend pas Tes substances qui n'ont pas &té fabriquées
ou transformées depuis 3 ans. :

Une substance soumise & 1'obligation d'avis de fabrication ou trans-

formation (5) sera inscrite sur cette liste & sa date de premiére
fabrication ou transformation aux U.S.A.

L'administrateur publiera cette Tiste au maximum 315 jours apres la
prise d'effet de la Toi. La liste ne contient pas les substances
fabriquées ou transformées en petites quantités, seulement pour des
expérimentations scientifiques ou 1'analyse ou la recherche chi-
mique sur une telle substance ou une autre substance incluant la
recherche ou 1'analyse pour le développement d'un produit.

8 (b)(2) L'administrateur peut, au lieu de mettre sur la liste une substance
particuliere, y mettre toute une catégorie.

Enregistrement _des réactions_sianificativement défavorables i la
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santé et & 1'environnement

Les données sont conservées 30 ans si elles concernent les travailleurs .
sinon 5 ans.
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LIENS AVEC LES AUTRES LOIS FEDERALES

L'Administrateur peut déterminer qu'un risque exhorbitant présenté par
un produit chimique peut étre prévenu ou suffisamment réduit par 1'ap-
plication d'une loi fédérale dont 1'exécution ne Tui est pas confiée.
Dans ce cas, i1 prescrira a 1'agence responsable de ladite loi de dé-
terminer si le risque existe effectivement et si ses interventions sont
susceptibles de le réduire suffisamment. Si 1'agence ne constate pas de
risque ou engage une action contre Tui, 1'EPA peut se dispenser d'en-
treprendre une action réglementaire contre le méme risque.

La Toi demande a 1'Administrateur d'utiliser les autres lois dont 1'e-
xécution est confiée a 1'EPA, comme par exemple la loi fédérale sur le
controle de Ta pollution des eaux ou la loi sur 1'air pur, pour la pro-
tection contre les risques exhorbitants & moins qu'il ne détermine qu'il
est dans 1'intérét du public d'utiliser pour cette protection la présente
loi sur le contrdle des substances toxiques.

PUBLICATION DES DONNEES

Les données confidentielles, telles que les secrets commerciaux, et les
données financiéres privilégiées seront protégées de toute divulgation
par 1'Administrateur. Toute donnée sur la santé et la sécurité concer-
nant les produits chimiques commercialisés soumis & la loi peut étre
publiée. Toute personne soumettant & 1'EPA d'autres types de données
peut en désigner toute partie comme devant rester confidentielle. Si

les demandes de confidentialité sont sujettes a discussion ou si la di-
vulgation des données correspondantes est indispensable & la protection
de la santé ou de 1'environnement, 1'Administrateur devra en informer

la personne qui a fourni les résultats avant tout projet de divulgation.

SANCTIONS CIVILES ET CRIMINELLES

Toute personne qui manque ou refuse de se conformer aux obligations dé-
coulant de la présente loi peut étre frappée d'une amende jusqu'a 25 000
dollars par jour de violation de la loi. Les personnes qui, sciemment ou
volontairement, violent la loi, peuvent &tre frappées, en sus des sanc-
tions civiles, d'une amende jusqu'a 25 000 dollars par jour de violation,
ou d'un emprisonnement jusqu'a un an, ou des deux peines a la fois.

EFFET SUR LES LOIS DES ETATS

Sauf exceptions comme prévu plus loin, la loi n'affecte pas le pouvoir
de tout Etat ou de toute subdivision politique de réglementer dans le
domaine des produits chimiques. Toutefois, si 1'EPA prescrit une obli-
gation d'essais pour un produit chimique, un Etat ne peut pas en éta-
blir une semblable. Si 1'EPA restreint la fabrication ou plus généra-
Tement réqlemente un produit chimique selon la présente loi, un Etat
peut seulement prescrire des obligations identiques, en fonction
d'autres lois fédérales, ou interdire 1'usage du produit. En réponse

a une demande d'un Etat, 1'Administrateur peut accorder une exemption
sous certaines conditions. En fait, 1'Administrateur peut accorder
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des exemptions si la demande de 1'Etat (1) n'a pas pour conséquence
qu'une personne ou une activité soit en contravention avec une dis-
position de Ta loi, et (2) apporte un plus grand degré de protection
et n'entraine pas de charge indue pour le commerce inter Etats.

RECOURS 'DES CITOYENS

Toute personne peut intenter une action civile pour empécher une vio-
lation de 1a loi par toute partie ou pour obliger 1'EPA & mener toute
action non discrétionnaire imposée par la loi. En sus, toute personne
peut réclamer a 1'Administrateur de publier, amender ou rapporter un
réglement en vertu des dispositions des chapitres de 1a loi concernant
les tests, les fournitures de renseignements, ou les restrictions.
L'Administrateur dispose de 90 jours pour répondre & une telle requéte.
$'"i1 n'engage pas d'action ou repousse une requéte, la partie demande-
resse peut adresser un recours & un tribunal d'instance fédéral.

Dans le cas des actions civiles aussi bien que des requétes des citoyens

le tribunal peut, si nécessaire, fixer les frais de justice et les hono-
raires d'avoués, dans des Timites raisonnables.

EXPORTATIONS ET IMPORTATIONS

Dans le cas d'un produit chimique fabriqué pour 1'exportation et qui
présente un risque exhorbitant pour la santé ou 1'environnement a
1"intérieur des Etats Unis, 1'EPA peut réglementer le produit. I1 peut
aussi imposer des essais pour tout produit chimique exporté si de tels
essais sont nécessaires pour déterminer s'il existe un tel risque pour
les Etats Unis. Si une personne exporte, ou a 1'intention d'exporter
un produit chimique pour lequel des données ont été réclamées au titre
des chapitres de la présente loi concernant les essais ou la notifica-
tion avant la mise sur le marché, elle doit le notifier & 1'Adminis-
trateur. Celui ci est responsable de 1a notification de la disponibi-
Tité de ces données aux gouvernements des pays importateurs. De la
méme maniére, si une personne exporte un produit chimique soumis a des
obligations ou des actions réglementaires, elle doit le notifier &
1'EPA qui, en retour, le notifiera aux gouvernements concernés.

En ce qui concerne les importations, aucune substance chimique, pré-
paration ou article contenant une substance chimique ou une préparation
ne pourra pénétrer sur le territoire douanier des Etats Unis s'il n'est
pas conforme & tout réglement pris en application de la présente loi

ou se trouve par ailleurs en contravention avec celle ci.

RECHERCHE, MESURES DES NIVEAUX DE CONTAMINATION ET BANQUES DE DONNEES

Plusieurs dispositions sont prévues dans la loi qui appellent un déve-
loppement de la recherche et des activités connexes de la part de 1'EPA
et des autres agences fédérales. L'EPA, en liaison avec le Secrétariat
d'Etat a la Santé, 1'Education et le Bien Etre (HEW) peut passer des
contrats et accorder des aides pour la recherche, le développement et
le controdle.



En dehors de 1'établissement d'une banque a 1'intérieur de 1'EPA pour
les données fournies dans 1'application de la loi, 1'EPA est respon-
sable de préparer et de mettre en place une banque de données toxico-
Togiques et autres a caractére scientifique accessible a toutes les
agences feédérales. Le Conseil sur la Qualité de 1'Environnement est
chargé d'étudier des systemes de classification standard et de stockage
de données pour les substances chimiques.

D'autres recherches prescrites par la loi et qui doivent &tre conduites
par 1'EPA en liaison avec le Secrétariat d'Etat a 1'HEW concernent les
techniques d'évaluation des effets chimiques des produits et de mesure
des niveaux de contamination. En sus, le Secrétaire d'Etat & 1'HEW a
une responsabilité spéciale en ce qui concerne les méthodes peu col-
teuses et efficaces pour déterminer les effets des produits chimiques
sur la santé et 1'environnement.

PROGRAMMES NATIONAUX

La loi autorise 1,5 millions de dollars d'aides annuelles pour assister

les Etats dans la prévention ou 1'é@limination des risques des substances
toxiques lorsque 1'Administrateur n'est pas susceptible d'engager d'action.
Le montant de 1'aide ne devra pas dépasser 75% des colits du programme.

En fixant les aides, 1'Administrateur devra prendre en compte la gravité
des effets sur la santé associés aux produits chimiques et 1'importance
de 1'exposition humaine et environnementale & ceux ci dans 1'Etat con-
sidéré.

APPLICATION DE LA LOI

Pour 1'application de l1a loi, 1'Administrateur ou son représentant peut
inspecter tout établissement ol des produits chimiques sont produits,

mis en oeuvre, stockés, ou détenus avant ou aprés leur commercialisation.
L'inspection ne devra pas porter sur les données concernant les finances,

les ventes, les prix, le personnel ou la recherche & moins que cela ne
soit prévu dans une note d'inspection.

L'Administrateur peut signifier des assignations, des documents, et autres
informations, si nécessaires a 1'application de la loi.

Les actions civiles concernant les violations ou les défauts de confor-
mité avec la loi peuvent donner lieu & recours devant un tribunal d'ins-
tance fédéral. Toute substance chimique ou préparation produite, mise

en oeuvre ou commercialisée en violation de la loi peut étre saisie.

RECOURS JUDICIAIRE

Dans un délai d'au maximum 60 jours aprés la promulgation d'un réqlement
toute personne peut introduire un recours devant la Cour d'Appel Fédérale
du District de Columbia ou devant la Cour d'Appel Fédérale dans le ressort
de laquelle se trouve son domicile ou son lieu de travail.



PROTECTION DES EMPLOYES

Si un employé estime que son employeur a eu envers lui une attitude
discriminatoire en raison de sa participation a 1'exécution de la
présente loi, i1 peut déposer une plainte devant le Secrétaire d'Etat
au Travail. Celui ci doit instruire la plainte, et si celle ci est
Justifiée, peut ordonner a son employeur d'annuler les effets d'une
telle action discriminatoire. Employés et employeurs peuvent engager
des recours devant les Cours d'Appel Fédérales.

L'Administrateur évaluera les effets potentiels sur 1'emploi des
actions réglementaires prises en application de la loi. En réeponse

a une réclamation d'un employé, 1'Administrateur peut enquéter et tenir
des audiences publiques concernant les suppressions d'emploi ou

autres effets negatifs attribués & une obligation découlant de 1la
présente loi. L'Administrateur devra rendre publiques ses constatations
et recommandations.

PROBLEMES ADMINISTRATIFS DECOULANT DE L'APPLICATION DE LA LOI

Plusieurs dispositions concernent les problémes généraux d'administration
liés a 1'application de la loi. On citera la dispositicn qui autorise
1'Administrateur & imposer des redevances pour couvrir le codt de 1'examen
des résultats d'essais et des notifications avant la mise sur le marcha.
Les redevances n'excéderont pas 2 500 dollars, ou pour 1'artisanat 100
dollars.

L'Administrateur mettra en place un bureau pour apporter en ce qui concerne
les obligations découlant de la présente 1oi une assistance sur le plan
technique et sur les autres plans non financiers aux producteurs et a

ceux qui mettent en oeuvre les produits chimiques.

Enfin, 1'Administrateur dispensera de 1'application de la loi en cas
de demande par le Président pour des motifs de défense nationale.

Le texte de Ta loi sur le contrdle des substances chimiques et le texte
de la présente note sont disponibles auprés du Bureau des Relations Pu-
bliques (A-107), Agence pour la protection de 1'environnement, 401 "M"
Street S.W., WASHINGTON, DC, 20 460.



1.2.3.
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LA LOI BRITANNIQUE DE 1974 SUR L'HYGIENE ET LA SECURITE

Cette loi parvient remarquablement a concilier des exigences
etendues avec une trés grande souplesse d'application (ce qui rend
parfois sa rédaction apparemment confuse et déroutante par rapport a la
réglementation francaise).

La synthése une fois faite, on retrouve une structure familiére.
La Toi vise notamment & protéger tant les travailleurs que 1'environ-
nement contre 1'usage industriel des substances dangereuses (nocives,
agressives, explosives, inflammables...). Une commission d'Hygiéne et
de Sécurité est constituée pour assister le ministre compétent. Des ré-
glements peuvent &étre édictés soit au niveau du ministre, soit au niveau
des inspecteurs (avis d'amendement et avis d'interdiction). La commission
publie des "codes d'utilisation correcte" (régles de 1 are)s

Cette similitude recouvre des différences considérables de concep-
tion

- une décentralisation souple : Te ministre peut se charger
de 1'application de la réglementation, i1 peut aussi la
confier a d'autres autorités (par exemple a des autorités
lTocales) ; ce sont alors ces derniéres qui nommeront des ins-
pecteurs dont les pouvoirs d'investigation sont étendus et
qui peuvent émettre des avis d'amendement ou d'interdiction
(ce serait un délit pour le fabricant de ne pas les obser-
ver).

- une solution élégante au probléme de la constitution et de
1'examen du danger d'une substance : tout fabricant, impor-
tateur ou vendeur d'une substance d'usage professionnel doit
procéder ou faire procéder aux essais, recherches et vérifi-
cations nécessaires pour découvrir et, dans la mesure du
possible, é&liminer les dangers de cette substance pour la
vie ou la santé des personnes ; dans un permier temps,
sauf réglementation particuliére, c'est 1'industriel et
non 1'administration qui est juge de 1'étendue des recher-
ches et des mesures & prendre, mais i1 doit tenir disponible
lTes informations sur la substance en cause et sur les con-
ditions nécessaires pour 1'employer sans danger...

- une commission aux attributions vastes : Tles membres de la
conmission d'Hygiéne et de Sécurité sont nommés par le
ministre aprés consultation, pour un certain nombre d'entre
eux, des représentants des employeurs et des travailleurs ;
cette commission a pour mission d'aider 1la recherche,
la formation et les initiatives en matiére de sécurite,
de recueillir et de diffuser 1'information ; elle conseille
T'administration et examine notamment les projets de régle-
ments d'Hygiéne et de Sécurité ; elle peut elle-méme
publier des "Codes de bonne utilisation" qui n'ont pas
valeur réglementaire mais qui doivent éclairer les tri-
bunaux en cas de poursuite ou de contentieux (on sait qu'il
n'y a pas en Grande-Bretagne de juridiction administrative).
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= un souci constant de dispositions aussi souples que
possibles : beaucoup d'articles prévoient que 1'adminis-
tration peut,mais ne doit pas forcément, prendre telle
ou telle mesure, par exemple organiser la désignation de
représentants des travailleurs pour la sécurité ;
certaines regles s'appliquent différemment en Angleterre
et en Ecosse.

Deroutante au premier abord pour un esprit accoutumé au

droit francais, cette réglementation britannique peut sur bien
des points susciter une réflexion féconde : ainsi, pour re-
venir a la loi frangaise sur les produits dangereux, les
fabricants et importateurs de certaines catégories de prépara-
tions ou-de produits anciens pourraient ne se voir demander
que de réunir sur ces produits les informations leur permet-
tant éventuellement d'établir leur innocuité , en cas d'en-
quéte de T'administration.



1.2.4.

LA LOT JAPONAISE SUR LE CONTROLE DES SUBSTANCES CHIMIOUES

Le Japon s'est doté en 1973 d'une loi destinée a prévenir la pollution
de 1'environnement par les substances chimiques dangereuses. Cette protec-
tion se fonde sur la constitution d'une liste exhaustive des substances chi-
miques classées d'une part en substances sans danger, d'autre part en
substances réglementées : toute nouvelle substance doit étre déclarée et
venir s'ajouter a 1'une ou & 1'autre de ces catégories. Ces princines sont
illustrés par le schéma de la page suivante ; ils donnent lieu & une
application assez complexe. '

1 - Champ d'application :

La loi désigne par substance chimique le résultat d'une réaction
entre éléments ou composés chimiques. Toutefois de nombreux produits
sont exclus

- Les substances déja prises en compte par la 1&gislation
antérieure : produits nharmaceutiques, cosmétiaues, engrais,
produits d'usage alimentaire (additifs, emballages...), poisons,
stupéfiants et stimulants ;

- Les substances fabriquées ou importées pour la recherche, les
réactifs chimiques ;

- les substances intermédiaires des fabrications & usage médical

- les substances nouvelles entiérement transformées, au méme
endroit et par la méme entreoprise, en un autre produit chimique ;

- les composés chimiques ne contenant aucun des 21 éléments
suivants : .
H, He, B, C, N, O, F, Nc, P, S, c1, Ar, As, Se, Br, Kr, Te,
I, Xe, At et Ru.

- les produits spécifiquement adaptés & une utilisation (tels
que tuyaux en matiéres plastiques, peintures, pellicules
photographiques...) qui sont alors désignés comme "produits" dans
la Toi et font 1'objet de mesures particuliéres (en particu-
Tier contrdle des importations (article 14))

2 - Les substances nouvelles

Toute substance chimique ne relevant pas d'une des exemptions
précédentes et ne figurant pas sur une liste officielle doit faire
T'objet, de la part de qui veut la produire ou 1'importer, d'une
déclaration préalable au ministre de la santé et au ministre du
commerce international, qui en transmettent copie au directeur de
1'Agence pour 1'Environnement.

Cette déclaration comporte le nom de 1la substance, sa formule,
sa composition, ses propriétés physiques et chimiques, ses usages,
les prévisions de production ou d'importation pendant les 3
nremiéres années, le lieu de production.

L'adninistration dispose d'un délai de trois mois pour examiner
la biodégradabilité et les risques de toxicité chronique de la
nouvelle substance et pour décider au vu des renseignements dispo-
nibles si elle peut étre classée dans la catégorie des substances
sans danger ou dans celle des substances réglementées ou si des
essais complémentaires sont nécessaires (il faut alors se ramener le
plus vite possible & 1'un des deux cas précédents). La fabrication
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et 1'importation de la substance sont interdites tant qu'elle n'a
pas été déclarée sans danaer ou que 1'industriel n'a pas obtenu
d'autorisation si elle est réglementée.

En pratique le concept de "substance nouvelle" est définie de fa-
con sensiblement plus lache que par simple référence a une liste
officielle, ainsi les mélanges de substances existantes ne constituent
pas des substances nouvelles, le degré de polymérisation n'est pas
pris en compte, les mélanaes de composés dans Tesquels le nombre
et la position des radicaux de substitution varient (dérivés
méta-et para- d'un composé aromatique par exemple) font 1'objet
d'un examen global.

Lorsque le tonnage de la substance en cause est faible (moins de
1000 Kg par an au total et moins de 100 Kg pour chaque producteur
ou importateur), elle donne lieu & un examen simplifié fondé sur les
seuls renseignements disponibles au moment de Ta déclaration.

Le directeur de 1'Agence pour 1'Environnement neut demander des
informations aux ministres de la Santé et du Commerce International
et leur proposer des mesures a prendre.

Les contestations relatives a 1'application de la loi font 1'objet
d'une enquéte publique au cours de laquelle tous les intéressés peu-
vent présenter leurs arguments.

Les essais complémentaires que peut demander 1'administration
rentrent dans les catégories suivantes :
- essais sur la dégradabilité par les microorganismes.

- essais sur le degré d'accumulation de la substance dans les
poissons et les coquillages.

- essais de toxicité (toxicité aigue, toxicité chronique, études
particuliéres (éventuells effets cancérigénes, tératogénes...))

Rdle et pouvoirs de 1'administration

La rédaction de la Liste des Substances Chimiques Existantes
a la parution de la loi, a &té@ confiée au ministre du Commerce
International. IT est intéressant de noter que Ta possibilité Tui a
été laissée de ne pas inclure dans cette liste toutes les substances
fabriquées ou importées a la date de rédaction, et de contraindre ainsi
certains industriels aux formalités prévues pour les substances
nouvelles.

Compte tenu des exemptions signalées au paragraphe 1, la liste
des substances réglementées s'est réduite aux polychlorobiphényls.

La fabrication, 1'importation, 1'usage commercial d'une substance
réglementée ou d'un produit contenant cette substance sont soumis
a autorisation (simple notification pour 1'usage commercial) du
ministre du Commerce International. Ces autorisations donnent lieu
a des redevances (d'un montant modeste : environ 1 000 F au



maximum). Les industriels doivent signaler toute modification relati-
ve aux procédés de fabrication ou aux quantités produites ; ils
peuvent étre contraints de respecter des normes particuliéres.
L'autorisation peut étre retirée. L'administration peut procéder

a des inspections.

Une substance déclarée sans danger sur la liste officielle
peut, en cas de necessité, faire elle aussi 1'objet d'une
réglementation.
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CHAMIPP

D/ APPLICATION






L'article L-231-7 du titre III, du livre II, du
Code du Travail, est remplacé par les dispositions
suivantes

“Dans 1'intérét de 1'hygiéne et de la sécurité du
"travail, peuvent étre limitées, réglementées ou
“interdites la fabrication, la mise en vente, la
"vente, 1'importation, la cession & quelque titre
"que ce soit, ainsi que 1'emploi des substances
"et préparations dangereuses pour les travailleurs.

"Ces limitations, réglementations ou interdictions
"peuvent étre établies méme dans le cas ou 1'emploi
"desdites substances ou préparations est le fait du
"chef d'établissement ou des travailleurs indépendants.

"Avant toute mise sur le marché, i titre onéreux ou
"gratuit, des substances ou préparations qui peuvent
"faire courir des risques aux travailleurs, les fa-
"bricants, importateurs et vendeurs desdites substances
"ou préparations, doivent fournir & des organismes,

"au nombre desquels figurera notamment 1'Institut
"National de Recherche et de Sécurité, et qui seront
"agréés par le Ministre chargé du Travail, les infor-
"mations nécessaires a 1'appréciation de ces risques.

"Obligation peut, en outre, &tre faite aux fabricants,
"impertateurs et vendeurs susvisés, de participer a la
"conservation et & 1'exploitation de ces informations

"et de contribuer a la couverture des dépenses qui en

"résultent.

“Par ailleurs, 1'inspecteur du travail peut, aprés avis
"du médecin du travail, mettre en demeure le chef d'éta-
"blissement de faire procéder, par des organismes agréeés
“par le Minsitére du Travail, a des analyses des produits
"visés au premier alinéa du présent article, en vue d'en
“connaitre la composition et les effets sur 1'organisme
"humain."

Les mesures d'application du présent article font 1'objet
de réglements d'administration publique pris dans les
conditions prévues a 1'alinéa 1 de 1'article L-231-3, et
aprés avis des organisations professionnelles d'employeurs
et de salariés intéressés. Ces réglements peuvent notamment
organiser des procédures spéciales lorsqu'il y a urgence

a suspendre la commercialisation ou 1'utilisation des
substances et préparations dangereuses, et prévoir les
modalités d'indemnisation des travailleurs atteints d'af-
fections causés .par ces produits.






Cet article du Code s'applique & toutes Tes substances ou
préparations auxquelles sont exposés les travailleurs en
milieu professionnel, sans exception - le 1égislateur, en
n‘ajoutant pas de qualificatif restrictif aux termes "sub-
stances" et "préparations", a bien marqué sa volonté de ne
pas limiter ce texte a 1'industrie chimique (ex. : les ci-
ments) ; il n'interfére pas avec les Tlois et réglements
existants relatifs a 1'emploi et au contrdle de certaines
catégories particuliéres de produits chimiques (spécialiteés
pharmaceutiques & usage humain ou vétérinaire, substances
vénéneuses, produits cosmétiques, produits antiparasitaires,
additifs alimentaires et matériaux au contact des aliments,
explosifs, substances radioactives) ; i1 les compléte au
contraire du point de vue de la sécurité du travail.

e.1.1. Définitions

Les concepts de substance et préparation auxquels la loi fait
référence admettent, suivant les 1égislations existantes dans
différents pays, des acceptions différentes.

Aux termes de la loi japonaise, une substance chimique est le
résultat d'une réaction entre éléments ou composés chimiques.
L'application de cette définition trés générale est en pratique
limitée par de nombreuses exceptions, dont on trouvera la liste
dans la premiére partie (produits déja réglementés par ailleurs,
composés ne contenant pas certains éléments, etc ...).

Aux substances ainsi définies sont opposés les produits spéci-
fiquement adaptés & une utilisation (peinture, huiles lubrifiantes,
huiles de coupe ...)

Aux termes de la loi américaine, substance chimique signifie

toute substance organique ou non & 1'identité moléculaire défi-
nie, y compris d'une part toute combinaison de telles substances
résultant d'une réaction chimique ou se présentnant dans la na-
ture, d'autre part tout élément au radical libre.

Un certain nombre d'exceptions sont prévues sans commune mesure
avec la Tloi japonaise (voir premiére partie).

Les mélanges sont des combinaisons de deux ou plusieurs substances
chimiques ne se trouvant pas dans la nature et pouvant é&tre obte-
nues sans réaction chimique.

La directive Européenne du 23 juin 1967 modifiée vise les substances
c'est-a-dire les éléments chimiques et leurs composés comme ils

se présentent a 1'état naturel ou tels qu'ils sont produits par
1"industrie par opposition aux préparations qui en sont les mélanges
ou solutions.

Cette derniére formulation a été retenue dans le projet francais
de 1oi sur le contrdle des produits chimiques.



Les definitions européennes et américaines comportent des champs
d'application sensiblement analogues ; celui de la définition
Jjaponaise, compte tenu d'excepticons considérables, est beaucoup
plus restreint. La définition euronéenne s'impose par sa précision
et sa clarte ; elle est assez large pour prendre en considération
des produits industriels complexes pouvant comporter des impureteés
(par exemple certaines huiles).

On peut espérer qu'elle sera adoptée dans 1'ensemble des législa-
tions des états membres traitant de ces problémes.

L'alinéa 1 de 1'article L 231-7 modifié du Code du Travail vise
les substances et préparations "dangereuses" pour les travailleurs.
On peut prétendre que ce danger n'est:parfaitement démontré qu'au
vu d'enquétes statistiques ou épidémiologiques ; celles ci ne sont
généralement probantes qu'aprés une exposition importante de nom-
breux travailleurs au risque étudié.

Cependant, i1 existe, dans de nombreux cas, des essais en labora-
toire permettant d'évaluer de facon suffisante la nature et les
conditions de ce risque.

I1 semble donc raisonnable, au vu d'indices pertinents, de décider
Te développement de telles expériences ; c'est 1'esprit de la loi
du 6 décembre 1976 de permettre désormais de réglementer une sub-
stance ou préparation sans attendre la démonstration compléte, a
postériori, de son danger.

L'alinéa 3 vise les substances ou préparations qui "peuvent faire
courir des risques aux travailleurs".

I1 faut d'abord noter que cette notion de risque n'a de sens pour
un produit donné que 1iée & des conditions particuliéres de mise

en oeuvre ou d'usage : non seulement des produits apparemment inof-
fensifs comme le sable peuvent se révéler dangereux employés dans
certains usages (procédé de sabiage 4 1'origine de silicoses pro-
fessionnelles) mais on peut encore évoquer les intermédiaires dan-
gereux intervenant dans la fabrication d'un produit final inoffen-
sif. En bref, le danger parait 1ié au couple (produit, usage).

L'alinéa 3 ne faisant pas référence aux usages particuliers d'un
produit, usage que le fabricant lui méme maitrise rarement, il
semble que pour toute substance ou préparation, avant sa mise sur
le marché, i1 convienne, sauf exception éventuelle pour certaines
préparations ,de fournir les informations prévues & ce méme alinéa.

L'alinéa 3 prévoit certaines obligations avant toute mise sur le
marché d'un produit. Cette exnression "avant toute mise sur le
marché" se préte a plusieurs interprétations aux implications par-
fois divergentes

- I1 serait absurde de considérer qu'il s'agit des mises sur le
marché successives de Tots d'un méme produit ;

- Différents fabricants, importateurs ou vendeurs d'un méme produit
procédent ils chacun & une mise sur le marché distincte ?
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On s'orienterait alors vers une déclaration du type prévu pour les
installations classées ou encore les établissements de préparation
ou vente en gros des spécialités pharmaceutiques.

Ceci pose en tout cas, le probléme de la propriété et de la divul-
gation des informations dévelobpées par un industriel donné : nous
traiterons ultérieurement cette question.

- Peut on admettre qu'il existe des marchés distincts caractérisés
chacun par un type d'usage (solvants, colles, vernis, peinture ...)
et que, par conséquent, lorsqu'un produit déterminé trouve un usage
nouveau, il s'agit d'une nouvelle mise sur le marché ?

- Doit on faire une distinction analogue selon les critéres géogra-
phiques (produits & diffusion régionale ...) ?

A notre avis, i1 convient de donner & 1'expression "avant toute mise
sur le marché" son sens le plus commun, c'est-d-dire avant la premiére
mise sur tout marché quel qu'il soit

Cependant le Ministre compétent pour son application pourra, au titre

de 1'alinéa 1, exiger, pour un produit particulier, que soit déclaré
tout nouvel usage ou catégorie d'usage, tout nouveau procédé de fabri- -
cation, tout accroissement significatif de 1'exposition des travailleurs
et recenser tout fabricant, importateur ou vendeur (cf. 2.3.3.).

Le méme alinéa prévoit comme préalable absolu 3 toute mise sur le marché
d'un produit Ta communication de toutes les informations qui s'avéreront
nécessaires pour apprécier ses risques éventuels. L'étendue de ces in-
formations ne peut étre déterminée a priori ; un industriel ne saurait
se considérer comme déchargé des obligations qui lui incombent aprés le
seul déepdot d'un dossier de base. Ce dernier devra &tre &tudié par des
spécialistes pour juger s'il est suffisant ou si des &tudes complémen-
taires doivent &tre effectuées. Nous traiterons ultérieurement des pro-
cédures de recevabilité et des diverses voies de recours (§ 2.2.4 et
2.3.4.).

Exclusion ou délégations

_________________ Mo -

Les 1égislations analogues analysées dans la premiére partie excluent
pour la plupart de leur chamn d'application les produits chimiques dé-
Jja soumis & un contrdle en vertu d'autres textes (législations japo-
naise et américaine, projet de directive européenne, projet de loi
francaise sur le contrdle des produits chimiques dans 1'environnement).

Les réglementations francaises particuliéres a certaines catégories
de produits ont essentiellement pour objet la protection des utili-
sateurs et des consommateurs, ainsi que le maintien de 1'ordre public
elles ne prennent pas en compte les risques encourus par les travail-
leurs qui participent & leur fabrication ou & leur mise en oeuvre,
non plus d'ailleurs que les risques pour 1'environnement.
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-

Des instances spécialisées procédent ainsi (voir premiére partie) a
des études approfondies en ce qui concerne : les produits pharmaceu-
tiques, les produits antiparasitaires, les produits alimentaires.

IT semblerait souhaitable, dans un but de rationalisation et du point
de vue tant de 1'administration que de 1'industriel, que les risques
potentiels pour les travailleurs ainsi que les moyens d'y remédier
soient examinés par les mémes instances

Deux moyens peuvent permettre d'atteindre cet objectif :-

Le premier consiste a utiliser 1'imprécision de 1'alinéa 1 de 1'ar-
ticle L 231-7 du Code du Travail,qui ne désigne pas 1'administration
compétente pour réglementer, pour étendre la compétence des orga-
nismes de contréle spécialisés aux questions de sécurité visées par
1'article L 231-7.

Le second consiste & ranger, dans leur domaine de compétence tech-
nique particulier, ces instances de contrdle parmi les organismes
agréés auxquels T'article L 231-7 susvisé prévoit, avant toute mise
sur le marché, la fourniture d'informations.

On peut juger la différence entre ces deux moyens sur 1'exemple des
spécialités pharmaceutiques. Quelle que soit la solution adopteée,

le Service Central de la Pharmacie et des Médicaments (SCPM) recoit
toutes les informations relatives & un produit ; mais dans le premier
cas, 1'A.M.M. délivrée par le Ministre de la Santé prend en compte
également les problémes de sécurité du travail ; dans le second cas,
le SCPM propose les mesures nécessaires au ministre chargé de 1'appli-
cation du nouvel article L 231-7 du Code du Travail (et copie du
dossier est communiquée a 1'INRS).

Les réglementations relatives & d'autres catégories particulidres de
pruduits chimiques ne nous semblent pas offrir les mémes garanties
d'efficacité : lois dont les décrets d'application ne sont pas encore
intégralement publiées (cosmétiques, pharmacie vétérinaire) ; controdle
s'excercant a postériori (substances vénéneuses, tableau des maladies
professionnelles, inscription sur la nomenclature des installations
classées). Il est donc impossible, dans 1'état actuel des choses, d'en-
visager pour ces produits un renvoi de compétence analogue. I1 convient
Gqu'ils soient assujetis aux régles générales.

L'article L 231-7 s'applique & un produit & partir de la décision de

Te mettre sur le marché ; cette décision peut exiger de nombreuses re-
cherches en laboratoire. I1 ne saurait donc viser les produits exclusi-
vement utilisés a des fins de recherche et d'analyse et la protection
du personnel des laboratoires. Cette exclusion parait justifiée par

le grand nombre de ces produits et la quantité généralement faible de
chacun d'eux.

Toutes les lois analogues que nous avons analysées contiennent également
cette exclusion. IT1 convient cependant de demander, comme la loi améri-
caine, que ce personnel soit averti des risques éventuels attachés a la
manipulation de ces produits.



Les textes américains, japonais, européens, ainsi que le projet

de loi francaise sur le contrdle des prodults chimiques ne sou-
mettent que les substances (ou certaines d'entre elles) a une
obligation systématique de notification.

Par contre, certaines reglementations francaises concernant des
categories particuliéres de produits (spécialités en pharmacie
humaine ou vétérinaire, produits antiparasitaires) prévoient

une déclaration détaillée pour les préparations. L'article L 231-7
met sur le méme plan substances et préparations.

Cependant, ces deux catégories de produits ne relévent pas, quant
a leurs dangers éventuels, du méme type d'étude : la connaissance
de Ta composition d'une préparation est une étape parfois suffi-
sante pour 1'évaluation de ses risques.

C'est pourquoi nous proposons, au paraoraphe 2.2. deux types de
dossiers aux contenus différents, 1'un pour les subsLances, 1 autre
pour les préparations.

Par ailleurs, si la notification systématique des trés nombreuses
prénarations nouvelles pose, dans un premier temps, des difficultés
sérieuses d'organisation matérielle, des réunions d'utilisateurs de’
produits chimiques ont cependant montré que, pour 1'organisation de
la sécurité du travail, i1 fallait une conna1ssance m1n1ma1e de%
propriétés de ces preparat1ons. ! : - 8

Pour résoudre ce dilemme, nous préconisons en premiére approximation
de limiter 1'obligation de notification aux préparations contenant

au moins une des substances inscrites sur une liste particuliére

dont nous &tudierons ultérieurement la constitution et qui comportera
“éventuellement des seuils de concentration.

Si Ta simplification précédente semblait ne pas &tre pertwnente pour
certains cas particuliers (phénoménes d' add1t10n, de synergie ou
autres) 1'article L-231-7 permettrait d'exiger des informations complétes.

2.1.3. Produits_existants_et _nouveaux produits

L'article L 231-7 comporte d'une part des dispositions générales et
d'autre part des dispositions s'appliquant spécifiquement aux sub-
stances et préparations n'ayant pas encore fait 1'objet d'une mise
sur le marché : ces produits nouveaux font seuls 1'objet d'une four-
niture obligatoire et systématique d'informations.

Cette distinction pose plusieurs problémes : Comment déterminer ai-

sément et sans conteste si un produit a déja fait 1'objet d'une mise
sur le marché ? Qui doit le faire ? Comment obtenir les .informations
nécessaires a 1'évaluation des dangers 1iés aux produits se trouvant
déja sur le marché ?

Les lois américaines et japonaises prévoient 1'inventaire tenu a jour
des substances existantes et la constitution d'une liste de substances
dangereuses. La Toi américaine prévoit de plus une liste des produits
ou catégories de produits pour lesquels des expérimentatiaons doivent
étre menées en priorité.



2.1.4.

LLa proposition portant la sixiéme modification & la directive
européenne du 27 juin 1967 prévoit la constitution d'un réper-
toire unique des substances notifiées dans 1'un des états mem-
bres aprés la date de promulgation et d'une liste des substances
dangereuses.

Le projet de loi francaise sur le contrdle des produits chimiques
prévoit uniquement la constitution d'une liste des substances dan-
gereuses. Il se référe, dans son article 3, a la connaissance par
le producteur ou 1'importateur de la nouveauté de son produit, ce
qui pose des probiémes aigiis de diffusion de 1'information et méme
de bonne foi.

Les inventaires prévus par les lois américaines et japonaises
présentent une grande commodité et doivent éviter des "batailles
de vieilles factures" entre 1'administration et les industriels
a propos de la nouveauté d'une substance.

Quels que soient les avantages offerts par ces dispositions, 1'ar-
ticle L 231-7 ne semble pas, a notre avis, permettre explicitement
la constitution d'un tel inventaire.

IT est par contre possible de constituer, au fur et a mesure des
notifications avant mise sur le marché, un répertoire des substances
et préparations par un processus analogue & celui de 1la nouvelle
directive européenne et qui pourrait, au bout de plusieurs anfiées.,
rendre presque les mémes services qu'un inventaire complet ; méme
alors se pose le probléme de 1'identification de ces substances et
préparations et par conséquent, celui de la divulgation d'un mini-
mum de données.

Les produits existants se divisent & un instant donné en deux catégories
selon qu'ils ont déja fait ou non 1'objet d'une réglementation, que

ce soit sur la base de 1'article L 231-7 ou de toute autre 1égisla-

tion (article L 231-6 sur 1'étiquetage, liste des substances véné-
neuses, tableau des maladies professionnelles ...).

Tout produit réglementé peut &tre considéré comme dangereux au titre
de 1'alinéa 1 5 ce qui permet & 1'administration d'intervenir a nou-
veau en tant que de besoin.

Une telle intervention, dans le second cas, peut s'avérer également

nécessaire. En effet, comme nous 1'avons expliqué dans le paragraphe
2.1.1., i1 convient, si 1'on veut éviter qu'un danger ne soit démon-
tré a postériori au dépens de la santé des travailleurs, de décider,
au vu d'indices pertinents, les études en laboratoire indispensables
pour fonder une éventuelle réglementation.

Nous étudions, dans la partie 2.3.7., comment cette possibilité est
ouverte, selon les cas, par les alinéas 1 ou 5 de 1'article L 231-7.
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Nous avons trouve opportun de présenter un résume du
chapitre II de 1'ouvrage: Principles for evaluating
chemicals in the Environment National Academy of
Sciences, Washington, D.C. 1975 qui fournit un cadre
Jjudicieux de réflexion sur les principes d'évaluation
des produits chimiques.

1 - Jusqu'a quel point doit-on tester ?

Un but important d'une procédure d'évaluation des pro-
duits chimiques est de permettre la demande de tests
Jusqu'au point ou des tests additionnels plus poussés
fourniront de moins en moins de résultats ; et d'ar-
réter la demande & ce point précis.

Une séquence idéale de tests devrait utiliser des tests
rapides et non colteux pour identifier a un stade préco
ce les produits qui ont un trés haut ou trés bas
rapport "risques contre avantages".

Les ressources de 1'administration et de 1'industrie
seraient consacrées d 1'étude des autres cas.

Si Te colt des tests est assumé par les industriels

comme colts de développement, Te mécanisme du marché
jouera en défaveur de produits dont les dangers ou les
avantages sont difficiles a apprécier et dont 1'éva-
Tuation nécessiterait donc des tests et données nombreux.

2 - Principes généraux

Aucun systéme d'évaluation des risques ne peut étre et
ne sera absolument sir.

Un but raisonnable est de minimiser les risques compte
tenu des Timitations imposées par notre savoir et nos
ressources ; avec des révisions périodiques si les
processus de fabrication ou les usages changent.

Un systéeme d'évaluation des risques doit étre suffisamment
souple ou provisoire pour pouvoir évoluer avec les
connaissances scientifiques.

Dans un contexte de régulation, les resscurces ne doivent
pas etre perdues dans des tests trop longs soit pour des
substances chimiques qu'on considére ne pas créer de
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problémes soit pour celles qui représentent clairement
un risque trop élevé pour étre autorisces.

Les ressources doivent se concentrer sur les cas marginaux.

Aucune procédure de tests ne peut fournir une mesure
exacte de tous les effets potentiels qui auraient besoin
d'étre identifiés. Par exemple, les tests toxicolo-
giques sur animaux de laboratoire doivent souvent étre
extrapolés & 1'homme a des doses plus petites, ce qui
entraine des incertitudes importantes.

Tous les tests, en un certain sens, sont des modéles et
par conséquent, comme tout instrument de prévision,
sont sujets a 1'erreur.

I1 faut donc admettre 1'existence de faux-positifs et
de faux-négatifs.

Aucun test particulier ne devrait étre la base d'uns
décision en "oui" ou "non". Chaque décision, en particu-
lier la demande de tests suppliémentaires, doit ré-
sulter de toutes les données précédemment acquises.

La variété des effets produits par les substances chi-
miques rend tout schéma efficace de tests complexe. Il
ne serait donc pas raisonnable de prévoir une séquence
standardisée de tests.

Certains d'entre eux peuvent étre prioritaires pour une
certaine classe de produits mais ne pas donner d'infor-
mations utiles pour d'autres. Des tests simples effectués
a un stade précoce de 1'évaluation peuvent en cas de
doute devoir étre répétés avec plus de profondeur et de
précision.

Idéalement, chaque cas doit étre traité de facon
particuliére.
Colt et efficacité des tests

Les informations apportées par un test doivent étre
pondérées par son coiut.

Valeur des_tests_a_court terme

Ils sont spécialement intéressant quand les risques
sociaux sont grands ou les avantages faibles, ils peuvent
dans tous les cas permettre d'élaborer des priorités

pour des tests plus poussés.



Beaucoup de décisions importantes, au moins en ce

qui concerne la séquence des tests, peuvent étre faites
sans aucun test sur la base d'analogie avec d'autres
produits chimiques connus.

Les informations recueillies, a la fois nécessairement
incompletes et venant de champs scientifiques divers,
devront a chaque niveau d'évaluation, étre pondérées
les unes par rapport aux autres par une véritable
équipe de professionnels expérimentés.

Des principes précédents résulte que chaque produit
chimique nouveau doit étre évalué de facon répétitive
afin de guider la suite des tests.

IT est impossible de prendre une décision sur la base
d'une seule soumission de résultats de tests (cela
conduirait a des tests beaucoup trop importants).

Un dialogue doit s'établir, entre 1'administration
et T'industriel, & un stade précoce du développement du
produit concerné

pour guider le choix des tests ;
pour avertir 1'industriel au cas o0 1'évaluation
risque contre bénéfice semble défavorable.

Le secret serait tenu pendant la période de dévelop-
pement. Ensuite, les données devraient étre publiées,
pour éventuellement étre réévaluées de facon indépen-
dante.

L'évaluation "risque contre bénéfice" changera au
cours du temps en fonction

. des quantités produites ;

. des modes d'utilisation ;

de 1'apparition de produits chimiques représen-
tant une alternative ;

. de 1'acquisition d'informations scientifiques
nouvelles ;

. du développement de nouvelles procédures de tests ;

de dommages qui ne sont apparus qu'avec un usage
extensif.



De nlus la notion de risaue accentable peut évoluer.

On doit donc nrévoir dans un schéma de réalementation
un comnte rendu réaulier des quantités produites, des
usaqes , une réévaluation périodique du rannort
"risques contre bénéficices" et des changements apnro-
priés de réalementation.

La connaissance des usanes, du devenir aprés usaae, de
la facon dont un nroduit chimiaue est formulé ou em-
paqueté est auelauefois aussi imnortante aue les
données toxicoloqiaues.

Pour chaoue usage, on fera une évaluation "risaue contre
bénéfice" distincte.

Les usaqes et formulations étant déterminées aussi bien
par les fabricants primaires aue secondaires, la rés-
ponsabilité des informations et des tests devrait étre
distribuée en conséauence.

Liaison avec d'autres aaences réalementaires

o sl S Tk I e

Dévelooner des normes et des protocoles communs de facon

3 satisfaire olusieurs administrations simultanément.

Séquence aénérale d'un schéma d'évaluation

point

(Ce schéma se fonde tout snécialement sur une colla-
boration étroite entre 1'administration et 1'industrie,
dés le stade le nlus brécoce du dévelonnement du
produit concerné, conformément au orincine général K),

—
!

Evaluation nréliminaire des avantaaes.

noint 2 - Estimation oréliminaire des niveaux d'exposition ;

identification et rénonse probable des récenteurs.

point 3 - Revue des données toxicologiques de base

point 4 - Décision en ce qui concerne la demande de tests de

toxicité additionnelle.

point 5 - Estimation détaillée des niveaux d'exposition et

noint

de 1'implication des récenteurs nrécédents.

(2]
I

Tests séquentiels des effets, abnropriés aux
récenteurs brévus.

noint 7 - Evaluation des risaues associés a la production

et a 1'usaae individuel.

noint 8 - Evaluation détaillée des avantages et du raoport’

risque contre avantaaes.

point 9 - Autorisation provisoire pour 1'industriel avec

des restrictions d'usaqe si cela est justifié.

point 10- Nouveau test des produits techniques et des sous-

produits.



point 11 - Surveillance des travailleurs exposés.

noint 12 - Rapport périodique des aquantités utilisées.

point 13 - (Contréle des rejets dans 1'environnement) et
dans les cas anpronriés, controle de 1'expo-
sition des récepteurs prévus.

point 14 - Revue nériodique de la licence et des restrictions.

remarques : Cette séquence n'est pas linéaire et autorise

des retours en arriére.

Tous Tes produits ne devront nas rénondre néces-
sairement a tous les points (mais au moins 1
a 4).

point 14 - particuliérement imoortant dans le cas des

faux-néaatifs.

point 1 - Afin d'avertir immédiatement 1'industriel si le

rapport risque-avantaaes parait défavorable.

point 10 - Cas des impuretés.

2.2.2.

Nouvelles sources d'information nrévues nar la loi du

Quatre dispositions de 1'article L 231-7 permettent
d‘obtenir des informations sur un produit

- Une réglementation prise par le ministre compétent au
titre de 1'alinéa 1 peut comporter 1'obligation de
procéder a des études ou exnérimentations et de
fournir les informations qui en résultent (voir
la discussion des paragraphes 2.1.1, 2.1.4. et
surtout du paragranhe 2.3.7.)

- L'alinéa 3 prévoit, avant toute mise sur le marché
des substances ou préparations qui peuvent faire courir
des risques aux travailleurs, la fourniture des
informations nécessaires & 1'appréciation de ces
risques. Cette obligation générale prévue nar la loi,
portant sur le responsable de la mise sur le marché,
devrait étre modulée suivant la discussion du para-
granhe 2.1.2.

- L'alinéa 4 prévoit, pbour les personnes qui les ont
fournies, 1a particination a la conservation et & 1'ex-
ploitation des informations précédentes ; par quoi
il faut entendre notamment la communication des
donndes ultérieurement disponibles.

- L'alinéa 5 permet a 1'inspbecteur du Travail de mettre
en demeure un chef d'établissement de faire procéder
d des analyses en vue de connaitre la composition et
Tes effets sur 1'oraanisme humain d'un produit déter-
miné. Ces analyses englobent non seulement 1'analyse
chimique au sens strict mais aussi tous les essais de
Taboratoires nécessaires pour connaitre, comme le
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prévoit la loi, les effets de ce produit sur 1'orga-
nisme humain.

Les procédures utilisées devront étre suffisamment souple
pour obtenir dans chaoue cas considéré toutes les
informations nécessaires a 1'évaluation d'un produit

et uniquement celles-13a.

Ces informations viendront s'ajouter a celles obtenues
par d'autres voies (autres réglementations, laboratoires
de recherche, données épidémiologiques...) pour permettre
de constituer puis d'alimenter dans le temps un dossier,
dont Te contenu différera généralement-selon qu'il s'agit
d'une substance ou d'une préparation.

Notification

La notification d'un oroduit doit étre accompagnée d'un
dossier de base permettant 1'&valuation préliminaire du
risque associe.

Nous avons vu au paraaraphe 2.1.2. que ce dossier devait
différer selon au'il s'acit d'une substance ou d'une
prénaration. I1 devra dans tous les cas comporter certai-
nes classes d'information

- Renseiqnements commerciaux

- Identité du oroduit

- Données physico-chimiques

- Données toxicologiaues

- Informations sur la fabrication et la mise
en oeuvre.

- Information économique et technique.

2.2.3.1. Dossier de_base d'une substance

La constitution d'un dossier incombe d'aprés
1'alinda 3 de 1'article L 231-7 & toute person-
ne (fabricant, importateur ou vendeur) qui sou-
haite mettre sur le marché pour la premiére fois
une substance. Nous avons vu au paragraphe 2.1.1.
pourauoi toute substance nouvelle doit faire
1'objet d'une notification, contrairement aux
préparations (voir paragraphe 2.1.2.).

Le méme dossier peut-étre réclamé par le
Ministre compétent dans le cadre d'une régle-
mentation prise d'anrés 1'alinéa 1.

Renseianements commerciaux : i1 s'aait d'iden-
tifier d"une part Te broduit en cause et d'autre
part le responsable de sa mise sur le marché.

= Nom et adresse de la personne (physique ou
morale) qui met sur le marché
= Nom commercial du produit



Identité de Ta substance

- Dénomination courante et synonymes.

- Formule dévelonpée (dans le cas des prépa-
rations il s'aaira de la composition avec
la formule développée des constituants).

- Impuretés(nature, pourcentages)

- Méthode d'identification et de détection

- Controle des imnuretés.

Données physico-chimiques

- Parties utiles du diagramme de changement
d'état.

- Densité

- Conditions de solubilité, notamment dans
1'eau et les araisses

- Point d'éclair ; explosiviteé

- pH ; potentiel Retox

- Domaine de stabilité (produits de décomnosi-
tion).

- Réactions dangereuses.

Données toxicologiques

La conduite des essais toxicologiques .peut étre
fondée sur 1'une ou 1'autre des deux attitudes
suivantes

La premiére fixe jusque dans le détail
des protocoles indépendants de Ta substance
étudiée ; tel est le cas du protocole de toxi-
cité aiglie rédigé par le service Chimie Toxi-
cologie de 1'I. N. R. S. ; les tenants de la
seconde n'impose que les contraintes indis-
pensables pour assurer la valeur et permettre
la comparaison des résultats ; tel est le cas
du protocole appnlicable aux essais toxicolo-
giques et pharmacologiques des sbécialités phar-
maceutiques (arrété du ministre de la Santé
en date du 10 aolt 1976) et de la circulaire
du 12 septembre 1963 relative aux demandes
d'autorisation d'emploi de substances chimiques
destinées a étre introduites dans les aliments
ou utilisées dans les matériaux mis au contact
des aliments.

Nous renroduisons ci-aorés la liste des infor-
mations toxicologiques de base dont, pour le
service Chimie Toxicologie de 1'INRS, la
connaissance s'imposent pour orienter d'éventuel-
les investigations complémentaires.



Informations toxicologiques de base

Le dossier de base devra comprendre une bibliographie toxicolo-
gique aussi exhaustive que possible, avec une description de la
pathologie éventuelle reconnue.

IT apparait nécessaire qu'il comprenne également les résultats
de premiers essais toxicologiques et impérativement :

- les valeurs de la dose 1éthale (DL 50) et de la concentration
1éthale 50 (CL 50) pour les produits-volatils, ainsi que la
dose inhibitrice 50 (DI 50). Cette derniére indication fournit
des renseignements intéressants concernant la toxicité du pro-
duit étudié pour un type de cellules humaines : la souche Hela
-isolé des régulations nerveuses et humorales- Par ailleurs,
Ta souche utilisée ayant de faibles facultés de métabolisation
des substances étrangéres, on peut tenter d'estimer les possi-
bilités de "détoxication" de 1'organisme entier, en comprenant
la DI 50 et 1a DL 50 ou la CL 50.

- les résultats de la mesure deffets locaux cutanés : détermina-
tion d'un éventuel pouvoir irritant ou allergisant.

- les résultats de premiéres observations pharmacologiques, et
notamment celles qui concernent 1'effet du produit sur les fonc-
tions physiologiques importantes : systéme nerveux central, res-
piratoire et cardiovasculaire.

- les résultats des investigations anatomopathologiques, hématolo-
giques et biochimiques préliminaires.

Les données relatives & 1'identité d'une substance, les données
physico-chimiques et toxicologiques doivent &tre obtenues dans
des conditions qui garantissent leur valeur. Ceci suppcse & ia
fois des équipements de laboratoires suffisants et adaptés & un
personnel compétent, et un compte rendu impartial des essais
effectués. Ce dernier ne devra pas s'en tenir aux seuls résultats
mais aussi décrire et justifier la méthode et les conditions ex-
périmentales, comporter les résultats de toutes les expériences
effectuées, ainsi qu'une analyse et des commentaires.

Pour réaliser ces impératifs, la réglementation des spécialités
pharmaceutiques a prévu des expérimentations sous la responsabi-
Tité d'experts agréés et la possibilité, pour 1'administration,
d'en faire controler les résultats.
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Ces dispositions pourrawent étre transposées
dans le cadre de 1'article L 231-7. On peut
envisager soit une liste d'experts aqréés,

(cas actuel de la pharmacie), soit des autori-
sations accordées au coup par coup pour 1'exper-
tise d'un produit donné ; i1 faut prévoir de
plus une possibilité de faire réitérer, dans

des conditions adéquates, des essais dont les
résultats s'avéreraient douteux ou peu signifi-
catifs et celle d'obtenir des échantillons en
vue de contrdles (1'INRS pourrait tenir & cet
égard le role du laboratoire National de Con-
trole des médicaments ; tous ces essais seraient
a la charge des industriels).

Informations sur la fabrication et la mise en

oeuvre

Ce paragraphe peut ne pas s'appliquer lorsque
le dossier est constitué par 1'importateur
ou le vendeur du produit.

1) Indications sur les conditions_de. fabrication
ou_la mise_en oeuvre.

a) Procédé de fabrication ou de mise en
oeuvre en précisant les produits intermé-
diaires et les sous-produits.

b) Nombre de travailleurs exposés respective-
ment aux matiéres premiéres, aux produits
intermédiaires, aux produits finals et aux
sous-produits en précisant 1'intensité,
la durée et le mode de 1'exposition en
situation normale et en cas d'incident.

2) Indications sur les conditions_de precenta:

Informations économiques et techniques

- Usage ou catégories d'usages
- = Existance de substituts
. = Quantités fabriquées, globalement et par
usage ou catégorie d'usages.

- Importance pour 1'é@conomie nationale ou
régionale (balance commerciale, niveau
de 1'emploi, innovation).

- Modifications des conditions de travail
lTiées a 1'usage du produit en question.

- Impact sur la santé publique et 1'envi-
ronnement.



Bibliographie

Chacune des parties précédentes du dossier devra comporter la
bibliographie qui s'y rapporte afin d'en permettre 1'étude sé-
parée ; les documents en langue étrangére seront traduits en
francais.

Propositions de 1'expert

Avec le compte rendu et 1'analyse des réglementations étrangéres,
le dossier comprendra éventuellement des propositions concernant

notamment le classement du produit (cf. § 2.3.1.), 1'étiquetage,

des limitations ou précautions de fabrication, de mise en oeuvre

ou d'emploi. -

2.2.3.2. Dossier_de_base d'une préparation

La constitution d'un dossier incombe, d'aprés 1'alinéa 3 de 1'ar-
ticle L 231-7, & toute personne (fabricant, importateur ou ven-
deur) qui souhaite mettre sur le marché, pour la premiére fois,
une préparation.

Nous avons exposé, & la fin du paragraphe 2.1.2., pourquoi il
nous paraissait, dans urn premier temps, impraticable d'exiger

ce dossier pour toutes les préparations nouvelles.

Ce méme dossier peut &tre réclamé par le ministre du travail
dans le cadre d'une réglementation prise d'aprés 1'alinéa 1.

On peut espérer réaliser déja un contrdle satisfaisant en prévoyant
une notification avant la mise sur le marché dans les trois cas
suivants :

- préparations contenant au moins 1'une des substances figurant,
accompagnées de seuils, sur une liste fixée par arrété du ministre
du travail ;

- préparations contenant une substance encore jamais mise sur le
marché ;

- préparations appartenant a une catégorie pour lesquelles une ré-
glementation le préveit explicitement. :

La liste évoquée dans le premier cas s'enrichira au fur et a mesure
de 1'application de la loi du 6 décembre 1976 ; un groupe de travail
devrait établir, dans un délai fixé, une liste initiale, notamment &
partir :

- des tableaux A et C des substances vénéneuses ;
- des tableaux des maladies professionnelles

- de Ta liste des substances classées dangereuses au titre de 1'article
L 231-7 du Code du Travail ; celle-ci inclut la liste annexée a la
directive européenne du 27 juin 1967 relative aux substances dangereuses;

- de la nomenclature des installations classées.



Ce groupe de travail précisera au-dessus de
quels seuils (suivant les conditions physiques)
la présence d'une substance dans une préparation
entraine 1'obligation de notification ; il pré-
voiera des modalités permettant de prendre en
compte les phénoménes d'addition et de synergie
entre substances chimiques.

Les seuils, qui dépendront & la fois de la subs-
tance et du type de danger considéré, permettront
une application raisonnable de la loi dans le
domaine des préparations.

En ce qui concerne le dossier Tui-méme, il com-
portera les mémes rubriques que le dossier prévu
pour les substances en 2.2.3.1. a@ 1'exception
‘de la partie concernant les données toxicolo-
giques.

Celle -ci sera remplacée par la bibliographie
sur Ta toxicité des substances composantes ;
néanmoins, les_ substances les plus courantes
donneront 1ieu, nous le verrons, a la publica-
tion de fiches toxicologiques auxquelles il sera
fait simplement référence.

En effet, connaitre la composition d'une prépa-
ration permet parfois d'en évaluer les effets
toxicologiques sans recourir nécessairement a
des essais complémentaires et constitue en tout
cas un préalable & ces derniers.

Le dossier de notification se trouve ainsi pour
les préparations allégé de sa partie la plus
longue et 1a plus onéreuse.

Si une préparation contient une substance nou-
velle, celle-ci doit faire 1'objet d'une noti-
fication indépendante.

2.2.4.1. Destinataire du dossier

L'alinéa 3 de 1'article L 231-7 prévoit explici-
tement que les informations nécessaires a 1'ap-
préciation des risques seront fournies & des
organismes agréés ; un seul organisme est
mentionné explicitement par cet alinéa, 1'INRS
dont les principales caractéristiques sont les
suivantes :

- Compétence du personnel ;

- Equipement moderne et adapté

-Relative indépendance vis & vis de 1'industrie et
de 1'administration (1'INRS est sous tutelle du
Ministére du Travail) due a@ son statut d'associa-
tion, a son mode de financement et au caracteére



multipartite de son conseil d'administration;

telles nous sembient é&tre des conditions
essentielles d'agrément.

Le caractére particulier de 1'INRS tient & 1'é-
tendu de son champ d'activité qui comprend 1'en-
semble des domaines scientifiques et techniques
nécessaires au contréle des produits chimiques.

Le dossier d'un produit chimique comprendra,
comme nous 1'avons décrit dans le paragraphe
2.2.3. des informations relevant de plusieurs
disciplines distinctes ; toutefois, si cha-
cune des parties d'un dossier appelle une

étude par un spécialiste de 1a discipline en
question (chimie, analytique, génie chimique,
toxicologie, épidémiologie), 1'évaluation
globale des risques associés a un produit
chimique exige une confrontation et une syn-
thése de ces différentes études. Ceci implique,
entre autres conséquences, la constitution d'une
équipe multidisciplinaire dont les membres
travailleraient en étroite collaboration

pour réaliser cette évaluation ; pour chaque
produit, T'un d'eux assurerait la coordination
et rédigerait un rapport. Les caractéristiques
de T'INRS que nous avons mentionnées précédem-
ment lui permettraient d'accueililir une telle
équipe ou méme de la constituer d partir de

ses chercheurs ce qui aurait 1'avantage de créer
un noyau stable.

Par opposition, beaucoup d'organismes ne possé-
dent compétence et équipements que pour un

type particulier d'études. L'équipe que nous
venons de décrire pourrait confier de facon sys-
tématique, 1'étude de problémes particuliers

a des organismes agréés spécialisés ; elle
pourrait également prendre cas par cas 1'avis
d'experts.

L'hypothése dans laquelle plusieurs organismes
seraient habilités & traiter totalement les
mémes dossiers créerait une situation de con-
currence préjudiciable & 1'indépendance des
leboratoires ; un méme industriel pourrait

alors tenter de susciter des évaluations
contradictoires ; les méme garanties peuvent
étre, sans ces inconvénients, assurés par 1'ins-
titution de voies de recours.

Nous avons vu au paragraphe 2.2.2. que de nou-
velles informations viendraient au cours du
temps compléter Te dossier d'un precduit (con-
naissances scientifiques nouvelles, données
épidémiologiques etc...), i1 importe qu'un
organisme unique centralise ces informations
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dont nous verrons au paragraphe 3 qu'elles pro-
viennent de sources trés diverses, afin notam-
ment
- d'élaborer et de publier des documents
techniques concernant ces produits (liste
des produits notifiés, monographies des
produits réglementés).

- de permettre d'obtenir les renseignements
nécessaires auprés d'un interlocuteur
unique.

- d'en faire la synthése et de remettre éven-
tuellement en cause une évaluation antérieure.

- de pouvoir lancer tout programme d'étude utile

Les caractéristiques de 1'INRS que nous avons
mentionnées en début de paragraphe jointes &

1a collaboration existante avec 1'administra-
tion, 1'industrie et les laboratoires désignent
tout particuljérement cet organisme pour jouer
un tel role.

Quel que soit 1'organisme agréé destinataire,
i1 aura besoin de cing exemplaires du dossier,
a savoir :

- un exemplaire pour le rapporteur responsable
du dossier,

- un exemplaire qui sera partagé entre les
spécialistes de 1'équipe d'examen,

- un exemplaire pour permettre la consultation
d'experts,

- un exemplaire qui sera transmis aux archives
de 1'INRS pour y étre conservé, servir de
référence et &tre augmenté progressivement

- un exemplaire destiné a étre envoyé au
ministre du Travail accompagné du rapport
de 1'organisme agréé.

L'alinéa 3 de 1'article L 231-7 prévoit qu'avant
toute mise sur le marché d'un produit qui peut
faire courir un risques aux travailleurs soient
fournies a des organismes agréés les informations

nécessaires a 1'appréciation de ses risques.

Une telle appréciation ne se fonde pas dans

tous Tes cas sur les méme informations. IT1 serait
donc déraisonnable d'exiger systématiquement

une liste rigide et exhaustive d'informations

si 1'on ne veut pas gaspiller des ressources
limitées (cf : paragraphe 2.2.1.). Le dossier

de base tel que nous 1'avons décrit au paragra-
phe 2.2.3. constitue le minimum nécessaire pour



orienter les études ultérieures ; dans un certain nombre de cas
cependant, il permettra directement de conclure.

Ainsi, on ne saurait considérer que le notifiant ait rempli les
obligations prévues a 1'alinéa 3 dés la fourniture du dossier de
base. En 1'absence d'une liste exhaustive de référence , que nous
avons voulu précisemment éviter , seule 1'appréciation elle méme
des risques permettra de juger si les informations nécessaires a
cette appréciation ont bien été fournies.

Cette appréciation comporte deux aspects fondamentaux successifs :

- une analyse scientifique conduisant & des recommandations pour
Ta protection des travailleurs et plus largement de la santé

publique et de 1'environnement ; c'est le rdle des organismes
agrées

- la prise en compte des phénoménes économiques, sociaux et politiques
il s'agit de déterminer jusqu'a quel point un risque résiduel peut
étre toléré compte tenu des réalités précédentes ; cette deuxiéme
phase de 1'appréciation peut, comme la premiére, exiger des informa-
tions complémentaires et des expertises. Seul le ministre compétent
pourra la conclure, et donc juger que les obligations prévues a
1'alinéa 3 ont bien été remplies.

Dans la premiére phase, 1'organisme agréé auquel le dossier a été com-
muniqué devra procéder a un examen pour vérifier a la fois :

la validité des expériences (cf. § 2.2.3.1.)
- le caractére significatif des résultats ;

- les possibilités de conclure a partir de ces derniers.

Cet examen devra étre réalisé par une équipe multidisciplinaire du

type évoqué au paragraphe 2.2.4.1. ; elle pourra comprendre , afin

de recouvrir les différents domaines nécessaires, un médecin, un in-
génieur chimiste, un biologiste et un pharmacien. I1s ne pourront,

dans certains cas, que reconnaitre les problémes soulevés ; chacun
d'eux devra donc avoir la possibilité et les moyens de consulter, pour
la partie qui le concerne, des experts extérieurs. Pour pouvoir colla-
borer chaque fois qu'une information reléve de disciplines diverses et
élaborer en commun, sous la responsabilité de 1'un d'entre eux, un
rapport qui soit une synthése de leurs diverses analyses; ils devront
former une équipe restreinte. C'est pourquoi, si le nombre des dossiers
a examiner s'avérait trop important, il serait préférable de constituer

plus1eurs petwtes equ1pes 1ndependantes plutdt que de gonfler 1'effec-
tif d'une équipe unique.



Cet examen permettra 3 1'organisme agréé de déterminersi les
-conditions précédentes sont satisfaites ou non. Dans le premier

cas, T'organisme agréé fera parvenir son rapport avec un exem-
plaire complet dy dossier au ministre compétent. Sinon, i1 adres-
séra au notifiant une demande Justifige visant,selon le cas, a faire :

- communiquer des renseignements disponibles g

- recommencer dans des conditions satisfaisantes des expériences dont
Tes résultats sont douteux ;

- procéder a des études complémentaires qui pourraient étre de nature
toxicologiques, techniques ou socio-&conomiques.

Cette demande sera communiquée au ministre compétent, accompagnée de

sa justification et d'un exemplaire du dossier. Les informations nouy-
elle fournira seront examinées de Ta méme facon que le dos-
Sier de base, par la méme équipe et donneront 1iey aux mémes suites
(transmission au ministre compétent dy dossier ainsi complété, avec

son rapport ou une nouvelle demande de compléments). Cette procédure
d'examen pourra &tre réitérée jusqu'au moment ol une appréciation
suffisante des risques permettra de fonder une éventuelle réglementation.

Si Te notifiant estime qu'une ‘demande est abusive ou qu'elle Tui im-

pose ces contraintes insupportables, ] déposera préalablement 3 tout
recours contentieux, un recours gracieux portant tout ou partie de la
demande auprés dy ministre compétent. Ce recours sera examiné suivant
la procédure utilisee ay cours de Ta seconde phase d'appréciation des
risques (voir § suivant 2.2.4.3.).

S'11 recoit une suite favorable, le dossier sera traité comme dans le
cas général, excepté que Tes informations correspondant & la demande

qui a fait 1'objet du recours ne seront pas fournies. Cependant, Te
ministre compétent pourra confier le dossier & un autre organisme agréé.

Les demandes d'études complémentaires seront 1'occasion d'engager,
avec les industriels, un dialogue sur 1a Sécurité, au moment méme de
1a conception des installations.

Au premier rang des investigations toxicologiques complémentaires
viennent, & notre avis, :

- une étude métabolique préliminaire. Celle-ci, désormais classique,
consiste d suijvre 1'évolution de 1a molécule toxique entre 1"instant
ou elle est introduite dans 1'organisme et celui ol elle en est to-
talement &liminége. E1Te se propose donc d'explorer les modes de pé-
nétration (passage de diverses barriéres), de transport (modifica-
tions biochimiques de Ja molécule initiale), la distribution, 1'&limi-
nation de cette molacyle et des produits auxquels elle a donné najs-
sance (métabo1ites), ainsi que leurs interactions avec les mécanismes
biochimiques normaux de I'organisme. La méthode de choix pour cette

etude consiste en T'utilisation de molécules marquées auxisotopes
Tourds ou radioactifs.

-



2.2.4.3.

- au moins deux tests de mise en évidence d'un effet mutagéne.

A la lumiére des informations fournies par ces investigations toxi-
cologiques complémentaires classiques, on peut encore souhaiter de
nouvelles <dnvestigations. Ces nouvelles investigations peuvent étre
de deux types qui ne s'excluent pas :

A/ investications toxicologiques spéciales comportant : 1'étuded'un
systéme ou d'un organe particulier, 1'étude d'une pathologie par-
ticuliére {cancérogénése, tératogénése ...), la recherche d'un
mécanisme d'action particulier.

Elles seront engagées lorsque 1'étude métabolique préliminaire aura
permis de d&tecter, en particulier grdce & 1'autoradiographie, des
organes ou des tissus cibles qui accumulent les substances toxiques
et qui sont particuliérement exposés, ou encore lorsque cette étude
aura mis en dvidence des mécanismes métaboliques normaux, perturbés
par les interactions étrangéres.

B/ investigations toxicologiques par administration réitérée : celles
ci, longues et colteuses, sont toutefois les seules qui permettent
de rendre véritablement compte des risques réels encourus en situa-
tion industrielle et des effets retardés. Elles ne seront donc de-
manddes gue lorsqu'un risque potentiel important aura été mal éva-
Tué par les essais précédents.

Deuxiéme_phase_de 1'appréciation_des_risques

Au terme de son examen, 1'organisme agréé adresse au ministre compétent
un exemplaire du dossier accompagné d'un rapport comportant son analyse
et, en conclusion, des propositions précises de mesures pratiques assu-
rant la prévention des risques. IT nous parait souhaitable qu'une copie

de ce rapport soit &galement envoyée au notifiant. En-effet, i1 serait
ainsi informé

- du stade zuguel est parvenu 1'examen de son dossier. Cette communica-
tion tendrait a accélérer la procédure, comme on le verra au § 2.2.4.4.
relatif aux délais ;

- des avis formulés par 1'organisme agréé, ce qui lui permettrait d'une
part de faire valoir avant toute réglementation, d'éventuelles objec-
tions et d'autre part, d&s ce moment, en dehors de toute réglementation
et dans le cadre de sa responsabilité d'entrepreneur, d'infléchir le

cours du développement de son produit au vu des mesures de sécurité
préconisées.

La communication de ce rapport, bien que peu conforme aux habitudes ad-

ministratives, contribuerait au climat de confiance réciproque nécessaire
au dialogue.

La deuxiéme phase de la procédure d'appréciation des risques doit per-
mettre de confronter 1'analyse scientifique aux réalités économiques, so-
ciales et politiques. Ces réalités qui sont complexes ne peuvent s'appré-
hender gu'au travers de points de .vue distincts, tant au sein de 1'admi-
nistration cu'a 1'extérieur. C'est pourquoi le ministre compétent devrait
prendre 1'avis d'une commission dont la composition répondrait a cet ob-
jectif. Bien que la solution compléte de ce probiéme dépasse le cadre de

ce rapport, nous allons tenter d'analyser quelle pourrait &tre la participa-
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tion d une telle commission de scientifiques,
de représentants des administrations con-
cernées et de représentants des organisations
professionnelles.

Parmi Tes scientifiques pourrait figurer le
rapporteur de 1'équipe qui a traité le dossier
au sein d'un organisme agréé, des représentants
des organismes agréés, des spécialistes choi-
sis en raison de leur compétence.

Les administrations représentées dans une

telle commission devraient &tre d'une part
celles qui suivent Ta vie économique et sociale
de T'industrie, d'autre part, celles qui,a
un titre ou a un autre, participent i 1la
réglementation des produits chimiques, ainsi
pourraient y figurer des représentants des
Ministéres de 1'Industrie, du Travail, de

Ta Santé et de 1'Environnement, ce qui per-
mettrait d'eélaborer les diverses réglementa-
tions de facon cohérente et sans gaspillage
d'information

Les organisations professionnelles, qu'elles
représentent les patrons ou les salariés sont
directement concernées par les avis d'une
telle commission. Deux modalités pourraient
permettre de les associer d cette procédure,
1'une indirecte, consiste a recueillir leur
avis avant désignation de certains membres

de cette commission ; 1'autre permet leur
participation effective aux délibérations de
la commission. Cette derniére solution
présente cependant trois inconvénients majeurs

- 1'impossibilité pratique de préserver le
secret des informations confidentielles
contenues dans Te dossier dés lors que des
industriels siégeant a la commission, en
ont connaissance ;

- S1 les cing grandes organisations syndica-
les sont représentées et le principe de 1la
parité patronat-syndicat respecté, il en
résultera un gonflement de la commission
incompatible avec un travail efficace ;

== on peut craindre qu'il n'en résulte éqgale-
ment des risques de confrontation sur des
problémes dépassant la mission de la com-
mission.

Aprés avoir, en cas de besoin, consulté des
experts et demandé au notifiant des informa-
tions complémentaires, la commission transmet
son avis auministre compétent. Ce dernier



peut alors juger si les informations nécessai-
res a 1'appréciation des risques ont bien été
fournies et en accuser réception auprés du
notifiant.

La mise sur le marché peut alors étre effec-
tuée immédiatement. Si la sécurité du travail
1'exige, le Ministre compétent peut, au vu

des informations recueillies et au titre de
1'alinéa 1 de 1'article L 231-7 prendre une
réglementation dont les modalités et le con-
tenu feront 1'objet du paragraphe 2.3. Dans

ce dernier cas, il conviendrait de faire coin-
cider 1'accusé de réception et la publication
de cette réglementation.

. Delais

Au cours de la procédure d'appréciation des
risques, apparaitront trois types de délais

1iés aux trois catégories d'agents en présence :
Le notifiant, 1'organisme agréé et 1'adminis-
tration. .

Le notifiant établira d'une part le dossier

de base et d'autre part les compléments d'étude
réclamés par les organismes agréés. Les délais
correspondants interviendront a différents
stades du processus ; ils varieront d'un cas

a 1'autre ; leur durée viendra allonger de
fagon imprévisible chaque phase de 1'appré-
ciation des risques. C'est pourquoi nous ne
les incluerons pas dans les délais maximaux
d'examen par 1'organisme agréé et 1'adminis-
tration.

Nous détaillons ci-dessous la séquence d'opé-
rations élémentaires auxquelles doit étre
soumis le dossier au cours de son examen par
1'équipe muitidisciplinaire dont nous avons
décrit au paragraphe 2.2.4.2. la constitution
a 1'intérieur d'un organisme agreéé.

opération nombre_de_jours
Acheminement 2
Réception par le secrétariat 1
Répartition du dossier entre les membres de
1'équipe d'examen 1
Désignation du rapporteur.
Chaque spécialiste 1it la partie de dossier
qui Tui a été attribuée 3
Réunion de 1'équipe qui se prononce sur les
consultations d'experts et déja sur
certaines demandes de compléments 1



Rédaction et envoi des demandes d'expertises
ou de compléments

Acheminement des demandes

Réception par le secrétariat de 1'expert
Expertise

Rédaction et envoi du rapport d'expertise
Acheminement du rapport d'expertise

Réception du rapport d'expertise par le
secrétariat de 1'organisme agréé

Lecture des rapports d'expertise

Réunion de 1'équine qui définit le contenu de
son rapport au ministre ou décide des demandes
de compléments 1
Rédaction et envoi des demandes de compléments

ou du rapport au ministre 4

Total ) 21 Jours.

= QO e
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Ces 21 jours ouvrables correspondent & 1 mois.

Nous n'avons pris en compte aucun des délais
d'attente qui. peuvent survenir au cours de
cette séquence :

- plusieurs dossiers peuvent arriver simul-
tanément ou a des intervalles de temps
rapprochés, Tleurs examens devant étre ré-
partis dans le temps. La durée moyenne de
1'attente qui en résulterait (mais ce n'est
pas une durée maximum) pourrait, moyennant
certaines hypothéses étre déterminée par
1'analyse statistique.

- T'arrivée des rapports d'experts et des
compléments viendra compliquer le ph&noméne
précédent. La Tecture d'un rapport d'expert
ou d'un complément sera assurée par le mem-
bre de 1'équipe qui en aura fait la demande
et qui connait déja le probléme ; il pour-
ra examiner le rapport d'expert rapidement,
sans attendre la fin d'une autre étude en
cours ; par contre 1'@tude d'un complément
pourra étre aussi longue que celle des
informations succintes contenues dans le
dossier de base.

- I1 se peut que 1'équipe d'examen se réunis-
se non pas a la fin de chaque phase de 1'é-
tude mais a intervalles de temps regu11ers
(par exemple hebdomadaires).

- Le délai pratique d'une expertise peut étre
largement supérieur a celui que nous avons
pris en compte.

Appliquées & un exemple raisonnable, ces con-
sidérations nous permettent d'estimer a un
mois le délai supplémentaire qui pourrait
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en résulter.

En conclusion, un décompte minimum des opéra-
tions réalisées au cours de la premiére phase
d'appréciation des risques donne un total

d'un moisj nous venons de voir qu'en pratique,
compte tenu des attentes possibles, ce délai
peut atteindre deux mois; si aucun expert ne
devait &tre consuité, ces durées seraient ré-
duites d'au moins deux semaines.

L'examen d'un complément exigera des délais
analogues car on ne peut écarter 1'éventua-
1ité d'expertises.

Le délai correspondant a la seconde phase de
1'appréciation des risques résulte des
opérations évoquées au paragraphe précé-
dent (2.2.4.3.)

Examen par la commission
Consultation éventuelle d'experts
Rédaction d'un avis au Ministre

Décision du Ministre.

Cette seconde phase peut étre longue, notam-
ment du fait de la consultation d'experts ;
i1 convient cependant qu'un délai maximum
soit défini pour 1'administration comme il

a été fait pour les organismes agréés ; la
comminication au notifiant, en fin de pre-
miére phase, du rapport de 1'organisme agréé
devrait le protéger contre tout retard abu-
sif au cours de 1'une ou 1'autre des deux
phases ; notons également 1'existance de
délais de rédaction et publication d'une éven-
tuelle réglementation.

Le recours d'un notifiant contre une demande
de complément de dossier formulée par 1'or-
ganisme agréé pourrait suivre, nous 1'avons

vu au paragraphe 2.2.4.2., une procédure iden-
tique a celle de la seconde phase d'apprécia-
tion des risques. Le délai correspondant
serait donc le méme et viendrait d'ajouter

a la durée de Ta premiére phase.

Pour terminer, nous allons rappeler les

délais prévus dans diverses réglementations
francaises et étrangéres sur le controle des
produits dangereux (voir également la premiére
partie).

- Loi japonaise sur le contrdole des produits
chimiques : trois mois aprés réception
du dossier par 1'administration, un arrété



détermine s'i1 s'agit d'une substance inoffen-

sive, dangereuse ou exigeant des études com-
plémentaires. Aucun délai n'est prévu pour
1'autorisation de fabriquer ou d'importer
une substance classée dangereuse,ni pour
1'examen des études complémentaires.

Toxic Substances Control Act (U.S.A.) :
1'administration dispose d'un délai de 90
jours renouvelable une fois pour examiner
avant fabrication, transformation, importation
ou cession Te dossier d'une substance nou- .
velle. Elle peut, avant expiration de ce
délai, prendre une réglementation provi-
soire.

Autorisation de mise sur le marché des mé-
dicaments en France : Le dossier une fois
comnlet, le Ministre de la Santé se prononce
dans un délai de 120 jours qui peut @tre pro-
Tongé une fois de 90 jours (article R 5 135
du Code de la Santé Publique).

Projet de 1oi sur le contrdle des produits
chimiques : toute mise sur le marché d'une
substance est interdite dans un délai d'un
mois a compter de sa notification ; 1'auto-
rité administrative compétente dispose d'un
délai de six mois a compter de la réception
de Ta déclaration pour inscrire la substance
sur une lTiste des substances dangereuses pour

1'environnement et prendre une réglementation
(article 4).
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s 1'alinéa 1 de 1'article L 231-7, peuvent étre

es, réqlementées ou interdites la fabrication,

e en vente, la vente 1'importation, la cession
quelque titre que ce soit et 1'emploi des substances et
réparations dangereuses pour les travailleurs

Ce texte ne fournit pas de définition du concept de
produit "dangereux pour les travailleurs". Par contre
un certain nombre de textes 1égislatifs ou réglemen-
taires prévoient des modalités d'élaboration de listes
de procduits dangereux :

- L'article L 231-6 du Code du travail impose des
obligations d'emballage et d'étiquetage pour les
substances et préparations dangereuses ; des arré-
tés conjoints des ministres chargés du travail,
de T'industrie et de 1'agriculture pris aprés
avis de la commission d'hygiéne industrielle, en
déterminent la liste (qui reprend en fait 1'annexe
1 & la directive européenne du 27 juin 1967)

- Les produits dangereux forment le Tableau C des
substances vénéneuses ; la Tiste en est établi par
arrété du Ministre de la Santé pour les produits
d usage médical (section II) et par arrété con-
joint des Ministres de 1a Santé, de 1'Agriculture
et de 1'Industrie pour les autres (section I) (Ar-
ticle R 5 149 du Code de 1a Santé Publique).

- La nomenclature des installations classées regroupe
des produits 1iés & des activités dangereuses.
Cette nomenclature est établie par un décret en
Conseil d'Etat pris sur le rapport du Ministre
chargé des installations classées aprés avis du
Conseil Supérieur des Installations classées
(loi du 19 juillet 1976).

- Les tableaux des maladies professionnelles énumérent
Tes manifestations morbides d'intoxications aigiies
ou chroniques présentées par les travailleurs
exposés d'une fagcon habituelle & 1'action d'agents
nocifs. Les tableaux sont établis par décrets en
Conseil d'Etat pris sur le rapport des Ministres
du Travail et de la Santé Publique aprés avis de
la Commission d'hygiéne industrielle. (article
L 496 du Code de 1a Sécurité Sociale) ; 1'article
L 500 prévoit la constitution d'une liste destinée
a 1'extension ou & la révision des tableaux des
maladies professionnelles, établie var voie régle-
mentaire, aprés avis du Conseil Supérieur de la
Prévention des risques professionnels, par les

Ministres du Travail, de la Sécurité Sociale et
de la Sante.
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- On constate que dans les faits ces diverses listes,
élaborées de facon indépendantes et avec des
objectifs différents, ne coindicent pas. On peut
dés Tors se demander si 1'alinéa 1 de 1'article
L 231-7 se référe & 1'une de ces listes, et &
laguelle ;5 ou a une autre fondée sur les procédures
de recueil d'informations prévues par les alinéas
3 et 5 de 1'article L 231-7.

Dans le premier cas, notons que 1'article L 231-7
" succéde irmédiatement dans le Code du Travail a

1'articie L 231 -6 en reprenant les mémes termes de
substances ou préparations dangereuses (pour les
travailieurs) sans préciser d'autres modalités de
définiticn ; bien que 1'article L 231-7 ne renvoie pas
expliciterent a 1'article 231-6, on serait en droit de
penser cu'il s'agit-de Ta liste élaborée par la procédure
relativement longue prévue a 1'article L 231-6.

Par aille eurs, les articles R 5149 et A 5168 du Code de
la Santé Fub llque permettent, au moyen d'une procédure
presque icentique d celle de 1'article L 231-6 d'ins-
crire un produit & un tableau des substances vénéneuses
puis de restreindre son emploi ou son commerce par toute
pre<cri:tf particuliére justifiée par des raisons d'hy-
giéne et ce Santéd Publique. Si le législateur dans 1'a-
linga 1 de 1'article 5 de la Loi du 6 décembre 1976

a voulu, non par constater simplement cette possibilité,
mais plutdt ouvrir de nouvelles voies d'intervention

a la fois plus rapides et plus complétes, alors nous
sommes dars le second des deux cas évoqués précédemment,

O w3 (D ("
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4
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n

c'est-a-dire que 1'alinéa 1 suppose 1a constitution
suivant des modalités particuliéres d'une Tiste spéci-
fique.

Dans ce cas, 1'article L 231-6 perd son utilité propre,
les contrzintes d'emballage et d'étiquetage pouvant &tre
plus simpliement et plus rapidement imposées au titre

de T'article L 231-7.

Nous nous placerons donc pour la suite du paragraphe
2.3, dans cette seconde hypothése, puisque dans la
premiére hypothése, 1'alinéa 1 ne donnerait pas lieu
a approfordissement.

Lorsque e ministre compétent dispose d'informations
pour apprécier les risques qu'un produit peut, dans
certaines conditions, faire courir aux travailleurs (sur
1'origin cde ces informations, se reporter au paragraphe
2.1.1.) i1 décide s'il faut inscrire ce produit sur

la 115 te des produits dangereux afin de le réglementer
au titre de 1'alinéa 1 de 1'article L 231-7.

Cette Tiste pourrait se subdiviser, selon la nature du risqu
en neuf classes conformément aux définitions données
par la proposition portant sixiéme modification a 1la
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a la directive 67/548/CEE du 27 juin 1967 :

produits expiosibles, comburants, facilement inflammables
inflammables, toxiques, nocifs, corrosifs, irritants,
dangereux pour 1'environnement.

Cette directive prévoit pour chacune de ces classes des
contraintes particuliéres d'emballage et d'étiquetage ;
son annexe VIII propose des critéres précis pour 1'appar-
tenance aux catégories toxiques, nocives, corrosives ou
irritantes et prend en compte la cancérogéniciie, la
mutagénicité, la tératogénicité, etc... Un méme preduit
peut appartenir a plusieurs classes et & 1'intérieur

de chaque classe devront étre distinguées substances .

et préparations.

I1 convient de noter que 1'inscription sur une liste

de substances dangereuses n'est qu'une étape formelle
nécessaire a 1'application de 1'alinéa 1 de 1'article

L 231-7. Par conséquent cette inscription et la régle-
mentation qu'elle permet sont deux opérations concomi-
tantes qui concluent la procédure d'appréciation des
risques décrite au paragraphe 2.2.4. ; le méme ministre
doit donc avoir compétence pour déclarer un produit
dangereux, le réglementer au titre de 1'alinéa 1 et ac-
cuser réception des informations fournies par le
notifiant.

Or 1'article L 231-7 ne précise pas quelles sont les
administrations compétentes pour réglementer au titre
de 1'alinéa 1. :

Nous avons vu que cet alinéa a notamment pour but d'ou-
vrir des voies d'intervention plus rapides que Tes textes
antérieurs, et par conséquent une procédure interminis-
térielle analogue @ celle de 1'article L 231-6 semble
devoir étre écartée.

Ceci n'exclut pas a priori que selon les catégories

de produits, des ministres différents réglementent au
titre de cet alinéa aprés avis de la commission inter-
ministérielle décrite au paragraphe 2.2.4.3. (cas des
produits pharmaceutiques, antiparasitaires...).

L'alinéa 5 du nouvel article L 231-7 du Code du Travail
attribue explicitement un rdle important & 1'inspection
du travail

D'autres services administratifs peuvent collaborer au
controle de 1'application de 1'article L 231-7 soit
parce que la réglementation a été prise par le Winistre
dont i1s dépendent, soit parce qu'ils ont une compé-
tence particuliére pour une catégorie de produits (ins-
pection de la pharmacie) soit par suite de la mise en
oeuvre d'autres réglementations (installations classées).
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L'alinéa 1 de 1'article L 231-7 permet de réglementer
un produit dangereux de la facon la plus Targe pour
assurer la sécurité du travail ; depuis 1"interdiction
de fabriquer jusqu'a de simples régles d'étiquetage.

Les régles d'étiquetage et les régles d'emballage décou-
lent automatiquement comme nous 1'avons vu au paragraphe
2.3.1. de 1'inscription sur la Tiste des substances
dangereuses. '

Lorsqu'il s'agit d'une substance, la réglementation
prévoira d'abord si les préparations qui la contien-
dront devront faire 1'objet d'une notification confor-
mément & 1'alinéa;3 elle pourra préciser des seuils de
concentration.

Ainsi sera alimentée la Tiste annoncée au paragraphe
2.1.2.,(1liste des substances dont Ta présence dans une
préparation entraine notification de cette derniére).

Une liste initiale pourrait étre constituée dés la mise
en application du nouvel article L 231-7 du Code du
Travail sur la base notamment des produits classés
dangereux au titre de T'article L 231-6 du Code du
Travail, du tableau des substances vénéneuses, des tableaux
des maladies professionnelles de Ta Tiste établie par
T'article L 500 du Code de la Sécurité Sociale et de

1a nomenclature des installations classées. I1 conviendra
de veiller ultérieurement & 1'évolution cohérente des
diverses listes qui s'alimenteront mutuellement.

Des mesures plus spécifiques pourront, selon les cas,
étre imposées :

Interdiction : 1'interdiction de fabriquer.ou transformer
un produit peut résulter de 1'ignorance des conditions

et des moyens propres a assurer une sécurité du travail
satisfaisante. Cependant, i1 semble préférablie, chaque
fois que possible, de fixer des normes, méme lorsqu'elles
sont inapplicables dans le présent, afin de susciter

et d'orienter les efforts de recherche.

Dans un cadre de libre échange, 1'interdiction ou la
limitation de la fabrication et de 1'importation sont
indissociables. Elles entrainent de fait des interdic-
tions ou limitations d'usage. Cependant il faut noter
que la pureté des produits peut varier soit avec 1'ori-

gine des matiéres premiéres, soit avec les procédés de
fabrication.

L'interdiction ou la limitation de la vente, acte
juridique, semble n'étre qu'un biais tendant a inter-
dire ou limiter certains usages (cas d'un produit déja
sur le marché) ; ge sont plutdt les opérations matériel-
les associées a la vente {transport, manutention, sto-
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ckage) qui devront faire 1'objet d'une réglementation

- Limitation : L'alinéa 1 distingue réglementation
et Timitation ; ce dernier terme s'applique spé-
cifiquement aux quantités fabriquées, importées,
vendues ou utilisées. Le facteur quantité parait

moins important pour la sécurité du travail que
pour la protection de 1'environnement (substances
non-biodégradables) ; i1 est en tout cas difficile
d. contrdler, sauf peut-étre au niveau des ventes.

- Réglementation des installations : elle peut
porter sur la conception des installations (défi-
nition de coefficients de sécurité, exploitation
en circuit fermé...), sur les paramétres de
marche (formation et diffusion de dérivés dangereux,
altération de la pureté...),sur les dispositifs
de sécurité a prévoir.

Un contrdle de la conception des installations peut &tre obtenu
au moyen d'une procédure d'autorisation ou de déclaration
analogue a celle imposée pour les établissements classés.

La réglementation peut prévoir le contrdle continu, occasionnel
ou périodique soit des paramétres de marche eux-méme, soit
d'objectifs (qualité du produit) de contrdle devant &tre
assuré par des agents de 1'entreprise, soit par des organismes
agréés a cette fin, soit par des agents de 1'administration.

La réglementation peut également prévoir 1'obligation de décla-
rer & 1'administration les nouveaux procédés et les nouveaux
usages, de conserver des compte-rendus d'exploitation (pour con-
tribuer au suivi épidémiologique et garder trace des incidents),
de fournir certains renseignements aux utilisateurs et aux ache-
teurs, y compris au stade du démarchage (réglementation publicité).

- Réglementation des conditions d'exposition du per-
sonnel

Elle peut Timiter la durée ou 1'intensité de 1'ex-
ploitation et prévoir des mesures de protection
individuelles ou collectives (gants, douches...)

Le contrdle pourra porter sur le degré d'exposition
(prélévements d'atmosphére...) et utiliser le
suivi médical des travailleurs,

La réglementation pourra organiser pour le médecin
du travail une information spécifique éventuelle-
ment différente de celle des chefs d'entreprise

et pour Tes travailleurs, une information plus com-
pléte que cette imposée par les normes d'étiquetage,
ainsi que.la conservation des constatations des
pathologies Tiées a un produit chimique.

Enfin, la réglementation pourra imposer la poursuite
d'études complémentaires, notamment des études toxi-
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cologiques & moyen et long terme et prévoir Tles
conditions de leur communication ou méme de Jeur
pubTication.

Nous venons d'analyser Tes principales catégories
de mesures que pourrait comprendre une réglementa-
tion au titre de 1'alinéa 1 de 1'article L 231-7.
Parallélement pourraient &tre publiés par un or-
ganisme agréé (1'INRS s'il est chargé de centrali-
ser les informations) des recommandations concernant
un produit ou une.catégorie de produits, dont 1'ap-
plication serait laissée & 1'initiative de chaque
entreprise ; ceci contribuerait & combiner action
de T'administration et responsabilité du chef d'en-
treprise sur ces questions d'hygiéne et de sécuri
té du travail.

Les articles L 132, L 133 et L 426 du Code de 1la
Sécurité Sociale (taux de cotisation établis par

les Caisses régionales d'assurance maladie en
fonction des risques, cotisations supplémentaires
pour risques exceptionnels ou bien ristournes, préts
a taux réduit) peuvent compléter par des incitations

financiéres les mesures que nous avons développées.
2.3.4. Recours

Avant tout recours contentieux de la part des fabri-
cants, importateurs, vendeurs ou utilisateurs d'un
produit contre des mesures réglementaires prises

au titre de 1'alinéa 1 de 1'article L 231-7 on peut
organiser, pour rendre la procédure plus souple,
plus efficace et plus rapide, un recours gracieux

aupres du ministre compétent. Deux formes sont alors
possibles :

- Le ministre se prononce sur la base du dossier
elaboré au cours des deux phases d'appréciation
des risques et des arguments présentés par 1'in-
dustriel aprés avoir éventuellement consulté de
nouveaux experts ; cette formule présente 1'avan-
tage de la rapidité mais ne rouvre pas vérita-
blement le débat sur la prévention des risques
causés par le produit : en 1'absence d'un nou-
vel éclairage jeté sur le probléme, elle risque
d'étre relativement inéfficace (hors les cas
d'erreur manifeste). ’

- Le ministre prend systématiquement 1'avis d'une
instance spécialisée ; plus longue, cette pro-
cédure offre en revanche de meilleures garanties
tant du point de vue de 1a sécurité du travail
que de celui de 1'utilisation rationnelle des
ressources €conomiques ; 1'instance spécialisée
pourrait &tre soit une sous-commission du
conseil supérieur de la prévention des risques
professionnels, soit la section d'hygiéne in-
dustrielle du conseil supérieur d'hygiéne pu-
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blique de France, soit la commission responsa-
ble de la phase II d'appréciation des risques
(cf paragraphe 2.2.4.3.),so0it une commission
formée spécialement pour examiner les recours
(comme c'est le cas pour les autorisations de
mise sur le marché des spécialités pharmaceu-
tiques). ‘ ' '

L'article L 611-1 du Code du Travail charge les inspec-
teurs du Travail de veiller & 1'application des dispo-
sitions de ce code ; leur compétence est donc évidente
en ce qui concerne le contrdle de 1'application de 1'ar-

ticle L 231-7 en Tliaison avec les médecins inspecteurs
dug travail

~ :
19

eonendant, Teur formation plus juridique que technique
neut ies géner pour 1'apnréhension alobale, dans un
esorit de onrévention, des problémes posés.

D'autres services administratifs vont collaborer a
ce controle :

- Soit parce qu'ils ont une comnétence particuliére
pour une catégorie de produits

. les inspecteurs de la pharmacie pnour les
médicaments & usage humain ou vétérinaires
et les broduits cosmétiques.

Les agents de la répression des fraudes, pour
les additifs alimentaires et les produits
antiparasitaires.

. Les vétérinaires inspecteurs pour les médi-
caments vétérinaires

. etc...

- Soit nar suite de la mise en oeuvre d'autres
réqglementations :

loi du 19 juillet 1976 sur les installations
classées

Article R 5149 et suivants du Code de 1la Santé
sur les substances vénéneuses.

n cas d'infraction, ces contrdles neuvent déboucher
ur les pénalités prévues aux articles L 263-2-4-6

u Code du Travail (amende, emprisonnement ou ferme-
ure d'établissement en cas de racidive, publication
Jjunement).
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Si cette infraction entraine un risque sérieux d'at-
teinte a2 la santé d'un travailleur, 1'inspvecteur du
travail saisit le juge des référés pour voir ordonner
toute mesures proores a faire cesser ce risque (article

1

L 283-1), ce qui constitue une procédure d'urgence par
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celles brévues aux articles L 231-4 et-5.

i'intermédiaire du contrdle, ces services acquiégrent
i'efficacité méme de la réqlementation, des infor-
ons aui ne devront pas étre néaliqées pour son
iioration ultérieure.

_____.__...___.____.....___ _-—...._.___.___..._...._____.._.._..__......

uvation d'un produit et donc les mesures de
ion dootees résultent & un instant donné d'une
ta‘1on entre connaissances sc1enf1t1ques, capa-
echniques et données socio- econom1ques qui, tous
voluent au cours du temns ; ce qui doit donc en-
er en retour une révision de 1'évaluation initiale.
un tel "feed-back™ que vise sans doute 1'alinéa
nouvel article L 231-7 en prévoyant la partici-
n Hes fabricants, 1mDortateurs, utilisateurs, ou
d Ta conservation et & 1'exnloitation des
ions relatives aux risque.
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Principales sources g informations_

Nous avons vu au paraqrapnhe 2.2.2. qu'd chaque
oroduit serait associé un dossier qui s'ali-
menterait des nouvelles informations disponi-
bles par les voies suivantes :

- Le dévelonnement général des connaissances
scientifiques, techniques et socio-&cono-
miques.

- La 1égislation francaise qui permet dés
maintenant aux services de 1'inspection
du travail d'une part, aux caisses d'assu-
rance maladie d'autre part de rassembler
1'essentiel des renseignements disnonibles

- a nropos des accidents du travail et des
maladies professionnelles (voir tableau
ci-abreés)

- La mise en application de la loi du 6 décembre
1976.

. une réglementation au titre de 1'alinéa 1
de T'article L 231-7 nourra, nous 1'avons
vu au paragraphe 2.3.3., prévoir le recueil
et Ta communication au cours du temps
d'informations relatives & un Drodu1t
(variation des quantités oroduites, analy-
ses périodioues des impuretés...)

le contrdle de cette application donnera
T'occasion aux divers services qui en
seront charaés d'obtenir des informations
de toute nature.

-

. 1'alinéa 5 du nouvel article L 231-7
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permet d 1'inspecteur du travail de
connaitre Ta composition et les effets
sur 1'organisme humain d'un produit
particulier.
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Déclaration des procédés de travail susceptibles de :

provoquer les maladies professionnelles visées i 1l'article L496 L 498* | 1 498% L 498~

Déclaration A aCCident e e e e et ieeeeeenenneesenenennnsennenons (L 472%|L 472 [(L &72* (L 472%

(Cas des maladies professionnelles)....civeeceneeennnnnns S s (L 499%|L 472% |(L 499% (L 499=

Certificat médical constatant les conséquences de l'accident... [{L 473% (L 473 *

(Cas des maladies professionnelles).c...eeeeeeeneereennnenanannn (L 499% (L 499% L 499 %

Renseignements complémentaires demandés par la CPAM 3 la victimeDd 31 4&{D 31 dé&jp !l d&

OU 8 SOT EMPLlOYEUT v enesoeccsoenenonnonncnnssneeancnnnsns 46 artl46 artlOj46 artlg

Déclaration par les médecins de toute maladie ayant un caractére +« -

PEOFCSSTONTEL ¢ & 5 s 5.52 (56556 5 56 6 57665 550 5 s 05060 ossomsssos s ssssoes . L 500%* L 500 %

Rapport annuel de 1'inspecteur du travail......eeeeeeeneeenaenn R611-2 ° X R611-2°

Rapport annuel du médecin du travail ol D241-13° D 241-13%|D 241-13°

Renseignements que posséde le médecin inspecteur du travail.... * D 612 |L 612-17 D 612°

Etudes de prévention et statistiques menées par les CRAM....... L 421 |L 221% L 421%

Renseignements détenus par 1les CRAM.......viiitiirennrnnnneenns L 222, L 422

Renseignements détenus par 1'inspection du Travail et 1'inspec— p .

tion médicale du travail..... e et ieee et L 422 L 422 L 422

Prélévement d'échantillons 3 des fins d'analyse....c.vovuiueeennn L 611-8° L 612-2°

Demande d'examens m&dicaux complémentalreS...veeeeeeeeneneenenas D 241-18°

Transmission des fiches et dossiers mé&dicaux par le médecin du

BEUTATL & o o o w5500 5 0 510 8 2 i o 0 i w6 e B i m D 241-17°|D 241-17%

Sources actuelles de données &ép:démicogiques

. o ') - . *
(les numéros font référence A des articles & Code du Trevail et du Code de la Sécurité Sociale)

NB : Pour les maladies professionnelles, 1'aticle L 495 orévoit que la date de premiére constatation médicale est
considérée comme date de l'accident.
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- Les déclarations et demandes d'autorisation
résultant de la 1égislation sur :

. Tes installations classées (loi du 19
juillet 1976)

. les établissements de préparation des
produits pharmaceutiques (code de Ta
sante L 596)

. les substances vénéneuses (tableau A)
(code de Ta Santé R 5151)

. Les procédés de travail susceptibles
de provoquer des maladies professionnelles
(code de la Sécurité Sociale L 498)

. etc...

Gn connait ainsi orocédés, implantations et tonnages
Le suivi de chaque produit pourrait &tre confié a
T'intérieur de 1'organisme agréé au raoporteur du
dossier initial.

2.3.6.2. Voies_de regroupement des informations

Nous avons vu au paragraphe 2.2.4.1. qu'-
un organisme unique devait regrouper ces
informations et comment i1 pouvait Tes
utiliser ; elles sont détenues par des
agents trés divers et par conséquent,

il convient de mettre en nlace des canaux
par ot Tes rassembler ; en particulier

un suivi épidémiologique efficace nécés-
sitera la communication systématique &
1'organisme en question des données déte-
nues nar 1'inspection du travail et les
Caisses de Sécurité Sociale (voir tableau)
Plus généralement, on constate que 1'ins-
pection du travail joue un rdle important
dans le recueil d'informations a travers
le dispnositif législatif francais.

.7. Produits existants :

L'alinéa 3 de 1'article L 231-7 s'aoplique a

un produit avant sa mise sur le marchd ; certains
indices de danger peuvent cependant montrer a

un moment donné la nécessité d'informations
propres a permettre 1'apnréciation précise des
risques que fait courir un produit "existant",
(cf : paragraphe 2.1.1.).

Les indices résultent soit de constatations du
médecin du travail et de 1'inspecteur du travail
soit d'études épidémiologiques et statistiques,
soit de 1'évolution générale des connaissances

-~

2.3.7.1. L'article 18 de 1la 101 du 6 décembre 1976
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Dans le premier cas, les informations néces-
saires peuvent étre obtenues directement

au moyen de 1'alinéa 5 du nouvel article

L 231-7 du Code du travail (article 18

de Ta Toi du 6 décembre 1976) : 1"inspecteur
du travail peut aprés avis du médecin du
travail, mettre en demeure le chef d'éta-
blissement de faire procéder, par des
oraanismes aqréés par le ministére du
travail, a des analyses des produits visés
au premier alinéa de 1'article (produits
dangereux pour les travailleurs) en vue d'en
connaitre la composition et les effets sur
1'organisme humain. Cette demande peut no-
tamment étre fondée sur les résultats d'exa-
men complémentaires demandés par le médecin
du travail au titre de 1'article D 241-18

du Code du Travail. Jusqu'd maintenant, les
articles L 611-8 et 612-2 prévoyaient seu-
lement Ta possibilité, pour les inspecteurs
du travail et Tes médecins inspecteurs du
travail, de faire effectuer des préléve-
ments aux fins d'analyse.

Les analyses dont i1 est question dans
T'alinéa 5 englobent non seulement 1'ana-
lyse chimique au sens strict, mais aussi
tous les essais de laboratoire nécessaires
pour connaitre, comme le prévoit la loi,
les effets sur 1'organisme humain.

Les organismes agréés qui effectueront ces
analyses ne sont peut &tre pas de méme
nature que ceux visés a 1'alinéa 3 ; ils
semblent plus proches de la notion d'experts
agréés telle que nous 1'avons discutée au
paragraphe 2.2.3.1.

Comme nous 1'avons expliqué au paraaraphe
2.3.6.2., 1"inspecteur du travail commu-
niquera a 1'organisme chargé du recueil et
de Ta gestion des informations, une copie
de sa mise en demeure puis ultérieurement
le compte rendu des analyses, afin de
permettre 1'é@volution de Ta réglementation
au titre de 1'alinéa 1.

2.3.7.2. : L'application de_T1'alinéa 1 aux produits
5

Lorsque le ministre compétent constate,

pour un produit, 1'existance d'un risqua

qui n'avait pas été pris en compte, (par
exemple sur 1'avis de 1'organisme chargé

du recueil et de la gestion des informations),
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il inscrit ce produit, s'il n'y fiqgurait pas,
sur la liste des produits dangereux dans
une classe supplémentaire réservée a cet
effet (cf paragraphe 2.3.1.) IT1 peut alors
d'une part imposer d'urgence les mesures
nécessaires pour préserver en toute éventua-
1ité la sécurité des travailleurs, d'autre
part demander de réaliser les études propres
a préciser la nature et le degré du risque
encouru, études qui pourront comprendre
la constitution du dossier de base décrit
au paragraphe 2.2.3.

Les modalités de répartition des charges
découlant des études devront étre définies
par les fabricants,importateurs, vendeurs
et utilisateurs concernés ou a défaut par
1'administration.

Une fois en possession des résultats de ces
études, qui seront examinées suivant les
modalités exposées en 2.2.4., le ministre
décidera s'il maintient le produit sur la
liste des produits dangereux et quelles me-
sures de sécurité il arréte (Pour les pro-
blémes évoqués dans les paragraphes pré-
cédents, on se référera utilement 3 1'exemple
de 1a loi américaine).

2.3.8. Probléme du secret

Dans le contexte politico-&conomique actuel, Tes études
de développement et de recherche entreprises et finan-
cées par les industriels, sont leur propriété ; il
importe, si 1'on veut préserver 1'innovation dans une
économie de marché, que les résultats n'en soient pas
connus par les concurrents. Le secret doit donc étre
garanti au cours des diverses procédures envisagées,

de facon absolue avant la mise sur le marché, et, dans
Ta mesure compatible avec Ta sécurité des travailleurs,
aprés cette mise sur le marché.

2.3.8.1. Le_secret avant la_mise sur le_marché
A coté de 1'administration dont la discrétion
est garantie par 1'article 10 de 1'ordonnance
de 1959 portant statut de 1a fonction publique,
les décrets d'application de 1a loi du 6 décem-
bre 1976 devront comporter des mesures pour
obliger au secret les différents agents qui
auront eu connaissance d'informations sur un
produit au cours de la procédure d'appréciation
des risques décrits au paragraphe 2.2.4.
(organisme agréé, experts, etc...).

Le pétit nombre des spécialistes de 1'équipe
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2.3.8.2.

multidisciplinaire envisagée au paragraphe
2.2.4. devrait @tre un facteur favorable i la
discrétion.

La propriété industrielle peut étre protégée

par la Toi du 2 janvier 1968 sur les brevets

d'invention (i1 suffit pour cela que 1'inven-
tion “soit nouvelle et implique une activité

inventive") ; les informations contenues dans
le brevet sont alors publiques.

Une fois mis sur le marché, un produit peut
faire 1'objet d'analyses chimiques de la
part de tout acheteur qui en connaitra ainsi
la composition dans de nombreux cas.

L'impératif de secret ne s'impose donc pas avec
Ta méme vigueur aprés la mise sur le marché
d'un produit. Les décrets d'appiication devront
prévoir la communication des données néces-
saires a la Sécurité du travail en particulier
aux médecins du travail, & 1'inspection du
travail et aux organismes agréés (suivi des
nroduits) ; cette obligation pourra, selon

les cas &tre étendue par des prescriptions par-
ticuliéres (cf paragraphe 2.3.3.). Dans le

cas de la médecine et de 1'inspection du
travail, ceci devrait é&tre facilite par les
textes relatifs au secret professionnel (ar-
ticles D 241-11 , L 611-11 et L 612-2 du

Code du Travail).



—

2.4. CONSEQUENCES POUR

L/I.NLRS. DE LA LOI

DU B DECEMBRRE 1975
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L'article 5 de 1a loi du 6 décembre 1976 désigne explicitement 1'I.N.R.S.
comme organisme agréé pour recevoir les informations nécessaires a 1'ap-
préciation des risques qu'un produit peut faire courir aux travailleurs.
Nous avons discuté, au § 2.2.4.1. d'une part, comment Tes caractéristiques
de 1'I.N.R.S. Tui permettent de rassembler et d'analyser ces informations
et d'en faire des synthéses, et d'autre part pourquoi il est souhaitable
qu'un seul organisme joue un rdle pilote pour tous Tles dossiers ne rele-
vant pas d'un organisme spécialisé particulier (pharmacie ...).

D'aprés des informations obtenues auprés de la Direction des Industries
Chimiques, Textiles et Diverses, au ministére de 1'Industrie, le nombre
annuel de nouvelles substances se décomposerait approximativement comme
suit :

20 colorants

8 médicaments

5 ou 6 produits vétérinaires

4 ou 5 phytosanitaires

10 additifs aux matériaux au contact des aliments
1 ou 2 additifs alimentaires

1

soit un total de 48 environ, auxquels viendraient s'ajouter une vingtaine
d'applications nouvelles de substances existantes.

Les préparations nouvelles pourraient étre 5 a 10 fois plus nombreuses
(mais toutes ne donneront pas nécessairement 1ieu & notification cf.2.1.2.).

Compte tenu des renvois de compétence, nous admettrons 1'hypothése sui-
vant laquelle T'I.N.R.S. aurait a traiter chaque année les dossiers de
50 substances (ou nouvelles applications) et 500 préparations.

La séquence élémentaire d'examen du dossier élaboré au § 2.2.4.1. nous
permet d'évaluer le temps nécessaire au traitement du dossier d'une sub-
stance par 1'équipe multidisciplinaire décrite : 5 jours ouvrables ; il
sera vraisemblablement possible d'étudier simultanément les dossiers -
plus sommaires - des préparations. Ces délais paraissent donc compatibles
avec la charge globale de travail envisagé. Rappelons que, au Service
Central de la Pharmacie et des Madicaments, 6 pharmaciens et 17 secré-
taires, appuy@s par un service de documentation commun, étudient chaque
année 300 demandes d'autorisation de mise sur le marché et 1000 renou-
vellements. Bien que les deux cas ne soient pas strictement comparables,
si 1'on raisonne en termes d'unité d'examen (1 pharmacien dans un cas,
1'équipe multidisciplinaire dans 1'autre), les durées d'études paraissent
comparables et nous voyons qu'il parait raisonnable d'adjoindre 1 docu-
mentaliste et 3 secrétaires & 1'équipe multidisciplinaire (composée

d'un médecin, d'un ingénieur chimiste, d'un biologiste et d'un pharmacien).

Le tableau ci dessous, communiqué par le service du personnel de 1'INRS,
permet d'évaluer (aux taux horaires de janvier 77) le cout de la décision
de mettre en place une telle équipe :

- total salaires . 857.190 F / an
- colt total’ : : 2.246.950 F / an
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I. N. R. 8. PERSONNEL PRODUITS IND TAUX HORAIRES AU 11/01/77

- VALEUR DU POINT : 10,7767 i ' : DATE CALCUL ANCIENNETE 177

* MATR. NOM PRENOM G C CDE PA SAL AN CHA  TAUX H PAYE TAUX H TRAV.
1 MEDECIN B4 609 20 153.344,61 13572 89,15
2 ING CHIMISTE B4 609 20 153.344,61 73,72 89,15
3 ING BIO-TOX. B4 609 20 153.344,61 134712 89,15
4 PHARMACIEN B4 609 20 153.344,61 78572 89,15
8 . DOCUMENTALISTE B2 39 0 87.153,30 41,90 50,67
6 SECRETAIRE A4 225 0 52.219,86 5,41 30,36
7 SECRETAIRE A4 225 0 52.219,86 25,11 30,36
8 SECRETAIRE A4 225 0 62.219,86 25,5 11 30,36
SERVICE : PERSONNEL PRODUITS IND

TAUX NANCY ()

/‘v/\f\\

TOTAL SALAIRES 857 190 Dépenses Ind 0. . TndSriets
MOYENNE TAUX HORAIRE PAYE et Amortiss.
MOYENNE TAUX HORAIRE TRAV 62,29 + 45 + 56 = 163,29
TAUX HORAIRE PAYE CAT 3 25,11
TAUX HORAIRE PLYE CAT 2 41,90
TAUX HORAIRE PAYE CAT 1 73,72

RGE

TOTAL SALAIRES + CHARGES 2 246 950

(+) estimation 1977
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Aux termes de 1'alina 4 du nouvel article L-231-7, cette charge
nouvelle pour 1'INRS doit &tre supportée par les notifiants (&tant
entendu que, indépendamment, toutes les expertises sont & Teur
charge). Ceci peut &tre assuré, d'une part par le versement d'une
redevance au dépdt du dossier de base, d'autre part (au moins pour
les substances) par le versement d'une redevance annuelle, ce qui
permettrait de mettre en partie ce financement & 1'abri des fluc-

tuations de la conjoncture.

Cette double possibilité est prévue, pour les demandes d'autorisa-
tion de mise sur le marché des spécialités pharmaceutiques, par
T'article L-602 du Code de la Santé Publique. On aurait également
pu envisager de lier aux quantités produites les redevances au

cours de 1'existence d'un produit.

A titre d'exemple, en adoptant des redevances de 15 000 F pour le
dossier de base d'une substance, de 3 000 F pour celui d'une pré-
paration et une redevance annuelle de 2 000 F par substance, 1'é-
chéancier des premiéres années serait :

REDEVANCES DE BASE :

substances
préparation :

REDEVANCES ANNUELLES

année
année
année

TOTAL

W N =

année 1

année 2

année 3

50 15 000
500 3 000
50 2 000
100 2 000
150 2 000
2 350 000 F
2 450 000 F

2 550 000 F

non

750 000 F
1 500 000 F

100 000 F
200 000 F
300 000 F
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Les réglementations examinées dans la premiére partie du
rapport nous offrent, a ce sujet, des points de comparaison inté-
ressants :

- Réglementation Frangaise sur les médicaments :

Toute demande d'autorisation de mise sur le marché, d'une
préparation pharmaceutique, est accompagnée du versement
d'un droit fixe de 2 500 F (décret du 3 juillet 1972),
augmenté de 500 F en cas de demande d'un visa de publicité.

- Toxic Substances Control Act (USA) :

L'Administrateur peut imposer des redevances pour couvrir
le coit de 1'examen des résultats d'essais et des notifi-
cations jusqu'a concurrence de 2 500 £.

- Loi Japonaise pour le contrdle des substances chimiques :

La demande d'autorisation pour mettre en oeuvre une susbstance
réglementée est accompagnée d'une redevance de 60 000 ¥ (yens).

- Loi Britannique :

Par sa conception méme, cette loi évite ce type de problémes
et i1 n'y a donc pas de redevance systématique.






