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Le directeur général 

 
Maisons-Alfort, le  28 juin 2011 

 
 

 

AVIS 

de l’Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, 
de l’environnement et du travail 

 
relatif à un projet de décret relatif à la toxicovigilance 

 
 

L’Anses met en œuvre une expertise scientifique indépendante et pluraliste. 
L’Anses contribue principalement à assurer la sécurité sanitaire dans les domaines de l’environnement, du 
travail et de l’alimentation et à évaluer les risques sanitaires qu’ils peuvent comporter. 
Elle contribue également à assurer d’une part la protection de la santé et du bien-être des animaux et de 
la santé des végétaux et d’autre part l’évaluation des propriétés nutritionnelles des aliments. 

Elle fournit aux autorités compétentes toutes les informations sur ces risques ainsi que l’expertise et 
l’appui scientifique technique nécessaires à l’élaboration des dispositions législatives et réglementaires et 
à la mise en œuvre des mesures de gestion du risque (article L.1313-1 du code de la santé publique).  

Ses avis sont rendus publics. 

  
 

1. RAPPEL DE LA SAISINE 

L’Agence nationale de la sécurité sanitaire de l’alimentation, de l’environnement et du travail a 
été saisie par courrier électronique le 31 mai 2011 par la Direction Générale de la Santé sur une 
nouvelle version du projet de décret relatif à la toxicovigilance daté du 31 mai 2011, pris en 
l’application de l’article 106 de la loi Hôpital, patients, santé et territoires. 

2. CONTEXTE ET OBJET DE LA SAISINE 

 
L’Anses est concernée par les dispositions du présent projet de décret du fait de ses missions 
spécifiques de vigilance incluant : la vigilance alimentaire en application des articles R 1323-1 et 
R 1323-2 du code de la santé publique, et la pharmacovigilance vétérinaire en application des 
articles R 5141-89 et suivants du code de la santé publique. 
 
Au-delà de ces dispositions, l’Agence est concernée par ce texte du fait de ses compétences 
larges d’expertise définies à l’article L 1313-1 du code de la santé publique, qui nécessitent 
pour leur bonne mise en œuvre un accès, dans des délais raisonnables, à des données sur les 
substances et mélanges d’une part, et sur des cas d’intoxications d’autre part, comme le 
dispose l’article L 1313-2 du code de la santé publique. 

3. ORGANISATION DE L’EXPERTISE 

L’expertise a été réalisée dans le respect de la norme NF X 50-110 « Qualité en expertise – 
Prescriptions générales de compétence pour une expertise (Mai 2003) ». 

Elle a été conduite en interne avec la participation des Directions scientifiques concernées : 
Direction de l’évaluation des risques, Direction des produits réglementés, ainsi qu’avec la 
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contribution de l’Agence nationale du médicament vétérinaire. Elle a pris en considération les 
travaux réalisés par l’agence dans le cadre des missions de vigilance spécifique qui lui sont 
impartis : vigilance alimentaire en application des articles R 1323-1 et R 1323-2 du code de la 
santé publique, et la pharmacovigilance vétérinaire en application des articles R 5141-89 et 
suivants du code de la santé publique. Elle a pris en compte également les travaux réalisés par 
l’agence dans son domaine d’expertise sur les substances et mélanges chimiques. 

4. ANALYSE DE L’AGENCE 

 

Par rapport à la version sur laquelle l’Afssa et l’Afsset avaient été consultées le 30 mars 2010, 
cette nouvelle version du projet de décret apporte des précisions notamment sur les 
informations sur les substances et mélanges visés par la vigilance, la déclaration des mélanges 
dangereux, les déclarations des cas d’intoxication, l’organisation du système national de 
toxicovigilance et des dispositions transitoires.  

 
Concernant la déclaration des cas d’intoxication aux organismes chargés de la toxicovigilance, 
il conviendrait que les critères de déclaration des cas prévus à l’article R 1341-12 soient 
harmonisés avec ceux utilisés par les agences concernées pour des vigilances réglementées 
spécifiques, dans le cadre d’une réflexion commune aux agences. 
 
La formulation de l’article R 1341-15 pourrait être améliorée afin d’assurer l’application d’un 
principe de réciprocité des échanges d’information entre les agences concernées par une 
vigilance réglementée et l’InVS.   
Ainsi les cas déclarés auprès de l’InVS relevant de vigilances particulières devraient être 
transmis aux agences concernées sans que ces dernières ne soient obligées d’en faire la 
demande auprès de l’INVS. Aussi il est proposé de substituer au premier alinéa le texte comme 
suit : « les déclarations des cas d’intoxication ou d’effets indésirables reçues par les organismes 
chargés de la toxicovigilance et relevant des vigilances des autres agences de sécurité sanitaire 
sont transmises pour traitement par l’InVS ou par les organismes chargés de la 
toxicovigilance, aux agences concernées». Les agences recevant des déclarations de cas 
d’intoxication devraient en assurer la transmission à l’InVS comme le prévoit le deuxième actuel 
alinéa de l’article.  
 
Concernant l’article R 1341-17, plutôt que d’identifier un risque toxique grave il serait plus 
approprié d’évoquer un effet toxique grave afin d’être en cohérence avec la définition de la 
toxicovigilance telle que mentionnée à l’article R.1341-19. Cette remarque vaut  également pour 
les articles R 1341-21 et R 1341-22. 
 
L’arrêté prévu à l’article R 1341-18 porte sur le contenu des déclarations des cas d’intoxication, 
dont il conviendrait qu’il fasse l’objet de travaux de rapprochement entre les divers dispositifs de 
vigilances réglementaires existants, avec la participation des agences de sécurité sanitaires 
concernées.  
 
Concernant l’organisation de la toxicovigilance,  il convient de compléter la première phrase de 
l’article R 1341-19 par «  à l’exception de celles relevant de systèmes nationaux de vigilances 
spécifiques ».   
 
Chacun des organismes et structures définies à l’alinéa 2 de l’article R 1341-20, devrait faire 
l’objet d’un alinéa spécifique afin de distinguer la commission nationale de toxicovigilance, des 
établissements et autres structures administratives visées par cet alinéa.  
Il est par ailleurs proposé  d’inclure un nouvel alinéa portant création d’un comité scientifique, 
composé d’experts indépendants vis-à-vis des agences de sécurité sanitaire et des intérêts 
tiers, chargé d’examiner et de valider les rapports d’expertise sur les effets toxiques de 
substances et mélanges en rapport avec des cas d’intoxication rapportés par les organismes 
chargés de la toxicovigilance. Cette mission d’expertise étant évoquée à l’alinéa 3 de l’article R 
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1341-21. Ce dispositif a pour but d’assurer une indépendance de jugement sur les travaux 
réalisés par le comité technique (et vis à vis des organismes chargés de la toxicovigilance), 
défini à l’article D 1341-26 dont la mission est d’assurer l’instruction au jour le jour des travaux 
d’expertise courante de premier niveau.  
 
L’article R 1341-21 précise les missions de l’InVS. Les missions définies à l’alinéa 1 relèvent 
pour une large part de la compétence de la commission nationale de toxicovigilance, avec pour 
limite les responsabilités réglementaires des autres agences de sécurité sanitaire en matière de 
vigilances réglementées spécifiques. 
 
Les alinéas 3 et 4 du même article justifient la création d’un comité scientifique composés 
d’experts indépendants. Par ailleurs, l’expertise et l’analyse des données des vigilances 
réglementées spécifiques relèvent des agences sanitaires concernées. En outre, dans le cas de 
la vigilance alimentaire l’enregistrement des cas relève de l’Anses au titre de l’article R1323-2 
du code de la santé publique. 
 
A la fin de l’alinéa 4 il convient d’inclure «  liés à des cas d’intoxication déclarés aux organismes 
chargés de la toxicovigilance ». 
Il convient à l’alinéa 6  d’inclure après risques toxiques « en rapport avec des cas 
d’intoxications déclarés aux organismes chargés de la toxicovigilance ». 
 
L’article D 1341-22 précise les missions de la commission nationale de toxicovigilance. Il 
convient à la fin du premier alinéa après « risque toxique » d’ajouter «  en rapport avec des cas 
d’intoxication déclarés auprès des organismes chargés de la toxicovigilance ». 
 
L’article D 1341-23 décrit la composition de la commission nationale de toxicovigilance. Cette 
composition est bien équilibrée au regard des missions de la commission. Toutefois la 
participation de trois représentants des organismes chargés de la toxicovigilance aux débats 
avec pouvoir délibératif sur des questions relevant des missions définies au 2° de l’article D 
1341-22 « évaluation et qualification des organismes chargés de la toxicovigilance » risque de 
placer ces représentants en situation de juge et partie. Par ailleurs la participation à cette 
instance de parties prenantes devrait être discutée (organisations professionnelles, réseaux de 
vigilances non réglementées, etc.). 
 
L’article D 1341-26 décrit les missions du comité technique de toxicovigilance. Il est proposé de 
compléter la première phrase [constitue une cellule permanente d’experts en toxicologie] par : 
«  prenant appui notamment sur les agences de sécurité sanitaire chargées de vigilances 
réglementées spécifiques ». La dernière phrase devrait être complétée par « en rapport avec 
des cas d’intoxication déclarés auprès des organismes chargés de la toxicovigilance»  
 
L’article D 1341-27 précise le rôle qui incombe à l’InVS et à la commission nationale de 
toxicovigilance dans la définition de la composition du comité technique et ses modalités de 
fonctionnement. Cette composition devrait refléter la diversité des compétences nécessaires 
compte tenu de la diversité des sujets à traiter. Pour cela il convient d’inclure des scientifiques 
confirmés et des agents des agences de sécurité sanitaire disposant de compétence ad hoc.  
 
 
L’article R 1341-32 précise les catégories d’organismes pouvant accéder aux données du 
système d’information. Il importe que les centres de consultations de pathologies 
professionnelles des établissements hospitaliers notamment dans le cadre du réseau national 
de vigilance et de prévention des pathologies professionnelles (RNV3P) auquel contribue 
largement l’Anses, la MSA, la CNAMTS, le CHU de Grenoble, la Société française de médecine 
du travail et l’InVS, puissent accéder aux données du système d’information.  
 
L’article R 4411-43 précise les modalités de déclaration des informations sur les 
substances et mélanges auprès de l’organisme compétent cité à l’article L 4411-4 du 
code du travail. L’Anses reçoit au titre de ses missions d’expertise des déclarations des 
industriels avec les formulations des  phytopharmaceutiques et biocides. Il conviendrait 
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de prévoir dans le projet de décret des dispositions d’interfaçage entre l’Anses et 
l’organisme compétent (INRS) pour éviter aux industriels une double déclaration  
 
L’article R 4411-45 définit de façon limitative les catégories de personnes auxquelles 
l’organisme compétent peut transmettre des renseignements qu’il détient sur la 
composition des mélanges. Il conviendrait de compléter la liste en ajoutant les médecins 
des centres de consultations de pathologies professionnelles des centres hospitaliers. 
 
Enfin, le projet de texte inclut un grand nombre de termes et d’expressions qui pourraient 
justifier l’inclusion d’un glossaire (par exemple : produit, organismes demandeur, utilisateur en 
aval, organisme compétent, etc.). 

5. CONCLUSION ET RECOMMANDATIONS DE L’AGENCE 

 
Pour les raisons qui précèdent, l’agence considère que des clarifications sont nécessaires pour 
améliorer la lisibilité du texte et faciliter la compréhension des modalités de partage des 
informations entre l’Institut de veille sanitaire et l’Anses.  

 

Le directeur général 

Marc MORTUREUX 
 

MOTS-CLES 

toxicovigilance, vigilance alimentaire, pharmacovigilance vétérinaire 
 
 
 
 
 

Annexe . projet de décret relatif à la toxicovigilance 
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