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 ىلع ةردقلا مدعو ةبعصلا ةلمعلا جورخ يف ببستي ام وهو سنوت وحن اهداريتسا عقيو

.يلحملا قوسلا تاجايتحلا ملقأتلا  

 تاريثيا عنصل ةكرش ثعبل ةمزلالا تارامثتسلاا ريدقت نم اننكم اذه لامعلاا ططخم نا

  مغر ،طاشنلا نم ىلولاا تاونس عبرلأل اهديكأتو عورشملا ةيحبر ةسارد تمتو  .زولوليسلا

.طقف يلديصلا عاطقلا تايجاح ساسأ ىلع تميق اهنا  

.ةيحلافلاو ةيتابنلا تاجوتنملا ضعبل ةفاضم ةميق ءاطعا نم نكّمتس ةسسؤملا هذه  

 

زولوليسلا  ،ةيئايميك  ،ةكرش ،لامعلاا ،ططخم  :حيتافم تاملك    
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euqitamélborp te elarénég noitcudortnI  
 

ot a euqilbup étnas aL  éirporppa tse’s elle ,erdac ec snaD .eisinuT al ruop icuos nu été sruoju
 sed cilbup etnev ed xirp nu ésopmi a te stnemacidém sed noitatropmi’d eloponom el
 ne neisinuT éhcram ud erutrevuoc al rerussa’d simrep tno stroffe seC .stnemacidém

fetuoT .stnemacidém  ud nioseb ud elbats erutrevuoc enu rerussa à issuér sap a’n tatE’l ,sio
 ed tnemessiorcca’l à etius noitulovér al sèrpa eévargga tse’s noitautis etteC .neisinuT éhcram

al   tnos étnas ed stiudorp sniatrec ed serutpur seL .eibyL al srev stnemacidém sed etiuf
d .setnerrucér seuneve  

 ne neisinuT éhcram ud sétilibatsni xua étsisér tno senneisinuT seuqituecamrahp seirtsudni seL
tsop -  à issuér sap tno’n selle ,tnatruoP .erèirutcafunam étivitca ruel éunitnoc tno te noitulovér

am ud erutrevuoc al ed étilibats al rerussa  xua rigaér à setnel seéréva tnos es sellE .éhcr
.stnemacidém ne ednamed al ed snoitautculf  

pmi’l ed dnepéd noitcudorp ruel ,teffe nE  sed noitatro  .stneipicxe te sfitca sepicnirp  
 esolullec ed srehté seL irtsudni sel rap seésilitu serèimerp serèitam sed tnos  se

 .noitcurtsnoc ne érged erdniom à te seriatnemilaorga ,seuqituecamrahp  
iuq elatégév esolullec al ed sussi tnos slI   ellE .serbra te setnalp sed lerutan tnasopmoc nu tse

ihc tnemetiart eL .ecèpse te erneg el noles setneréffid snoitroporp sed à etnesérp es  al ed euqim
 ennod esolullec l  tse iuq esuetnemalif ertâhcnalb essam ed emrof suos esolullec ed srehté se

.eésinorcim enif erduop ne etius al rap eémrofsnart  
uae’l rineter à sétéirporp sruel rap sésirétcarac tnos esolullec ed srehté seL   sed remrof à te

epsus « setid snoisn  seladïolloc  sesueuqsiv zessa » .  slI segasu srueisulp tno  : 
- eégnolorp noitarébil à sémirpmoc sel emmoc seuqituecamrahp stiudorp sel   sel euq isnia

selbavub snoitulos te semèrc rus uae’l ed tcerid teffe’l tnessitnelar esolullec ed srehté seL .   el
 regnolorp es tnavuop evitca ecnatsbus al ed etnel noitarébil enu à ueil tnannod ,émirpmoc
 ed noitasilibats eruelliem enu tnettemrep eégnolorp noitarébil à setid semrof seC .h42 à’uqsuj

c ed selpitlum senneiditouq sesirp sel tnativé ne tneitap ud taté’l .sémirpmo  
 étisocsiv ed te erutxet ed snoitulos sed rinetbo’d tnettemrep selle ,sediuqil semrof sel ruoP
 .seuqitébaid stneitap xua tnemacidém el rertsinimda’d isnia tnattemrep sporis xua elbarapmoc

noc sli’uq uv sporis ed erdnerp sap tnevuep en sreinred seC %06 te 04 ertne ercus ud tnenneit . 
- sel  stnemila  tuotrus   sérédisnoc netulg snas xuec  sel snad sésilitu tnos esolullec ed srehté seL .

seiressitâp  « teffe’l rinetniam ruop  xuelleom   ruop sésilitu issua tnos slI .tiudorp ud »
selaéréc ed snodima sel recalpmer  )…sïam ,zir ,élb(  « séteuqité stiudorp sel snad   snas

netulg  » netulg ud tnanetnoc stiudorp xua selbisnes tnos sennosrep seniatreC .  ed srehté seL .
 esab à seriatnemila stiudorp xua selbalbmes stnemila sed rinetbo’d tnettemrep esolullec

.snodima’d  
- om emmoc oc ne tnassissiapé tnega te reitr n noitcurts  sdrob xua te stnop sed stejorp sel ruoP .

 rap étropme tios en li’uq tnava ésilitu tnemic ud tnemehcèssa’l tse srem te serèivir ,scal sed
osér tse etniartnoc etteC .)los ud étidimuh’l rap éifidom sniom ud uo( uae’l  noitasilitu’l rap eul

« ud  ladïolloc notêb   ,esolullec ed rehté’d noitroporp etitep enu à égnalém tnemic ud tse iuq »
.tnemehcèssa nos à’uqsuj tnemic el rus uae’l ed teffe’l eriudér ed isnia tnattemrep  

tanitlum sed rap séuqirbaf tnos esolullec ed srehté seL  ne seétnalpmi sap tnos en iuq selanoi
 xuaicremmoc stnatnesérper sed rap ressap ed seégilbo tnos senneisinut seirtsudni seL .eisinuT
 kcots ed sap tnesopsid en slI .noissimmoc enu ceva eriatinu xirp el tnegrahcrus iuq

 .tnemelacol  serèitam sec ed ednammoc aL  tneios selle’uq ruop siom siort etissecén
.tnatropmi kcots nu riovérp à sleirtsudni sel tnassuop ,seérvil   tneiares sli ,tnemertuA

.éhcram ud noitairav al à étivitca ruel retpada’d selbapacni  
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 .esolullec ne ehcir ertê erèva’s notoc eL  syap nu tse eisinuT aL  turb notoc ud ruetatropxe
ussit te lif notoc ed emrof suos setnatropmi snoitatropmi sed ertnoc  .)3102 ,egroeG(   tiares lI

 ruop ,enihC al srev tnemelapicnirp seégirid ,snoitatropxe sec resilitu’d xueiciduj cnod
nia retimil te esolullec ed srehté sel eriudorp  el rap seécneulfni snoitatropmi sed tuoc el is

.egnahc ed xuat  
 seC .aflah al emmoc seécabreh setnalp ne ehcir erolf enu’d eétod tse eisinuT al ,sulp eD
 noitacirbaf al simroH .selleirtsudni sétivitca sel snad seétiolpxe tnemelatot sap tnos en setnalp

pap ud  enu sap tnerènég en iuq selleunam sellennoitidart sétivitca’d eitrap erocne tnof selle ,rei
.eétuoja ruelav ednarg  
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1 ertipahC   ed noitatnesérP :

esirpertne’l  
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1- esirpertne’l ed noitatnesérP   
.1.1  esirpertne’l ed tutats te etxetnoC   

.1.1.1  ed euqitélangis ehciF  esirpertne’l   
1.1 uaelbaT  lleCiM esirpertne’l ed euqitélangis ehciF :  

moN  lleCiM  
euqidiruj emroF   LRAS  

étivitca’d ruetceS  euqimihc eirtsudnI  
 sed erutalcnemoN

sétivitca   ertsiger el noles
ecremmoc ud  

inagro seuqimihc stiudorp sertua'd noitacirbaF : 04142  ed seuq
esab  

emigéR  ecirtatropxE tnemelatoT noN  
noitatnalpmi’d ueiL  essuoS  

 
.2.1.1  esirpertne’l ed ogoL   

 
1.1 erugiF  lleCiM ed ogoL :  

 sed emrof al tnaleppar elitbus noitatonnoc à cnort nu tnaya ételliuef erbra nu tse ogol eL
lacidém te euqituecamrahp seécudac  te esolullec al ed elatégév enigiro’l etnesérper erbra’L .

 retcepser à tnasiv esirpertne’l ed euqitilop al rertnom ruop ésilitu ertê tiarruop
.tnemennorivne’l  

.2.1  xiohc ud fitoM   
.1.2.1  esirpertne’l ed moN   

 ruop tnatropmi lituo nu tse esirpertne’l ed mon ud xiohc eL  euq isnia esirpertne’l retnesérp
 nu issua tiariga’s lI .esolullec tom ud eitrap enu tiardneitnoc tiarua lleCiM .étivitca nos

« ed enohpomoh  ellecim  elleC .» -  al emrof tnemelbmessa’l tnod larutcurts tnemélé nu tse  ic
setnalp sed uaevin ua esolullec ed erbif  .serbra te  

.2.2.1  tiudorp eL  esolullec ed srehté :   
 elatégév esolullec al ed euqimihc tnemetiart ud sussi stiudorp sed tnos esolullec ed srehté seL

.ellerutan  
 érged ruel ed tnemmadnepéd stneréffid sedarg ed sertâhcnalb à sehcnalb serduop ed tiga’s lI

utitsbus ed  isnia euqitégrené troppa elbiaf uel ruop séicérppa tnos te ruedo’d sap tno’n slI .noit
.serbif ne essehcir ruel euq  
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giF eru  2.1  )esolullec ed rehté nu( CMPH ed erduoP :  

semrof setneréffid suos eétiolpxe tse étéirporp etteC .tnaifisocsiv riovuop nu tno slI   te irkohS(
)3102 ,aikbidA : 

- eégnolorp noitarébil à sémirpmoc sel snad selihpordyh secirtam  

 
giF eru  3.1  tnaroloc nu tnanetnoc ,eégnolorp noitarébil à sémirpmoc ed noisorE :   

)0102 ,sehguH(  
- sémirpmoc sed séroloc uo scnalb segalucillep  
- nad tnaifisocsiv seuqimlathpo snoitarapérp uo selbavub snoitulos sel s  

 
giF  eru 4.1  )esollemrac issua eéleppa( esolulleclyhtemyxobrac ed esab à erylloC :  

- …secalg sel ,seiressitâp sel emmoc seriatnemila stiudorp sel snad tnasilibats te tnaifilég  
- tiudorp sed tnemecalpmer netulg snas seriatnemila stiudorp sel snad selaéréc ed sussi s  
-  stnemic sel snad esirp ed sruetadrater  

 isnia tnauqilpmi ,noitacirbaf ed édécorp emêm el tnemeuqitarp tno esolullec ed srehté seL
d sed noitacirbaf al ruop stnemepiuqé semêm sed noitasilitu’l sedarg stneréffi   te ewoR( la  ,.

)9002 . 
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.1.2.2.1  euqidos esolulleclyhtémyxobraC   
 uo euqidos esollemrac ,euqidos CMC issua eéleppa ,euqidos esolulleclyhtémyxobrac aL

O tnemelleitrap eélucitér esolullec enu’d euqidos les nu tse esolullec ed emmog - 
llE .eélyhtémyxobrac cnalb uo ehcnalb erduop enu’d emrof suos etnesérp es e -  tse ellE .sirg

 SAC orémun el rap eéifitnedi 4009[ - 23 - ]4 . 

 
 erugiF .1 5  0.1 noitutitsbus ed érged nu ceva euqidos CMC al ed erutcurtS :  

 
m el te enilacla esolullec al ertne noitcaér rap eunetbo tse ellE .euqidos etatécaorolhcono  

.noitcaér ettec ed seriadnoces stiudorp sed tnos muidos ed erurolhc el te etalocylg muidos eL  
 
 

.2.2.2.1  esolulleclyhtE   
O tnemelleitrap esolullec enu tse esolulleclyhté’L -  emrof al suos etnesérp es ellE .eélyhté

erduop enu uo erduop enu’d  cnalb uo ehcnalb ,esuelunarg -  .erodoni euqserp uo erodoni ,enuaj
 SAC orémun nu a ellE 4009[ - 75 - .]3  

 
 erugiF .1 6  esolulleclyhté’l ed erutcurtS :  

.enahtéorolhc el te enilacla esolullec al ertne noitcaér rap eunetbo tse ellE  
.3.2.2.1  esolulleclyhtéyxordyH  

téyxordyh’L O tnemelleitrap esolullec enu tse esolulleclyh - 2( -  enu’d tiga’s lI .)eélyhtéyxordyh
cnalb ,scnalb ,sélunarg uo erduop - cnalb uo enuaj - .sirg  

 SAC orémun nu a ellE 4009[ - 26 -0 .]  
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 erugiF .1 7  esolulleclyhtéyxordyh’l ed erutcurtS :  
e noitcaér rap eunetbo tse ellE .enèlyhté’d edyxo’l ceva enilacla esolullec al ertn  

.4.2.2.1  esolulleclyporpyxordyH  
O tnemelleitrap esolullec enu tse ,esolorpyh issua eéleppa ,esolulleclyhtéyxordyh’L - 2( -

cnalb uo scnalb ,sélunarg uo erduop enu’d tiga’s lI .)eélyporpyxordyh -  tnemerègél ,enuaj
sorgyh  SAC orémun el rap eéifitnedi tse ellE .seuqipoc 4009[ - 46 - ]2 . 

 etuah suos enèlyporp ed edyxo’l ceva enilacla esolullec al ertne noitcaér rap eunetbo tse ellE
.noisserp etuah te erutarépmet  

 
.5.2.2.1  eéutitsbus tnemelbiaf esolulleclyporpyxordyH  
O’l tse’C - 2( - orpyxordyh  te eéutitsbus tnemelbiaf CPH aL .eéutitsbus tnemelbiaf esolullec)lyp

 emêm al tnetnesérp te SAC orémun emêm el ceva seéifitnedi tnos erianidro edarg ed CPH al
cnalb uo scnalb ,sélunarg uo erduop enu’d tiga’s lI .erutcurts - .seuqipocsorgyh ,enuaj  

lbiaf CPH aL  à eérapmoc %61 te 5 ertne noitutitsbus enu rap eésirétcarac tse eéutitsbus tneme
.%5,08 te 4,35 ertne eéutitsbus tse ,elle ,iuq erianidro CPH al  

 etuah suos enèlyporp ed edyxo’l ceva enilacla esolullec al ertne noitcaér rap eunetbo tse ellE
llE .erutarépmet .eéyorb siup eéval ,noitasilartuen rap eésillatsircer etiusne tse e  

 
.6.2.2.1  esolulleclyhtémlyporpyxordyH   

 esolullec enu tse ,CMPH uo esollemorpyh eéleppa tneménummoc ,esolulleclyhtéyxordyh’L
O tnemelleitrap - O te eélyhtéM - 2( - .)eélyporpyxordyh  

rduop enu’d tiga’s lI cnalb uo scnalb ,sélunarg uo e - cnalb uo enuaj -  sèrpa seuqipocsorgyh ,sirg
.noitaccissed  

 
 erugiF .1 8 CMPH al ed erutcurtS :  

 ed edyxo’l te enahtémorolhc el ceva enilacla esolullec al ertne noitcaér rap eunetbo tse ellE
up etiusne tse eturb CMPH aL .enèlyporp .eéyorb siup eéifir  
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 rinetbo ruop erdyhna enègordyh’d erurolhc ua tiaf es unetbo tiudorp ud noitasirémylopéd aL
.elbiaf sulp étisocsiv ed sedarg  sed  

.7.2.2.1  esolulleclyhtéM   
 esolullec enu tse ,CMPH uo esollemorpyh eéleppa tneménummoc ,esolulleclyhtéyxordyh’L

itrap O tnemelle - O te eélyhtéM - 2( - .)eélyporpyxordyh  
cnalb uo scnalb ,sélunarg uo erduop enu’d tiga’s lI - cnalb uo enuaj -  sèrpa seuqipocsorgyh ,sirg

.noitaccissed  
 
 

 
 erugiF .1 9 esolulleclyhtém al ed erutcurtS :  

acla esolullec al ertne noitcaér rap eunetbo tse ellE  eL .enèlyhtém ed erurolhc el ceva enil
.éyorb siup éifirup etiusne tse unetbo tiudorp  

 
.3.2.1  noitatnalpmi’d ueil eL   

 uaevin ua elleirtsudni enoz enu’d ecnetsixe’l énnod tnaté eisiohc été a essuoS ed elliv aL
moC ed elôP ud étéicoS rap eérég te eéganéma ahdifnE’d .essuoS ed étivititép  

im à eésilacol evuort es enoz aL -  sel tnevuort es ùo xafS te nauohgaZ ,sinuT ertne nimehc
 tse te ref ed nimehc nu’d ,troporéa’l ed étimixorp à tse ellE .seuqituecamrahp selôp xuapicnirp

itasilaér al ed nif aL .etuorotua’l rap eivressed .9102 ruop euvérp tse ahdifnE’d trop ud no  
 

.3.1  xuejnE   
 euqimonocE   

 sed tneuqilpmi lleCiM ed étivitca’l ed euqimihc te reirutcafunam serètcarac seL
.sleirtsudni stnemepiuqé ne sdruol zessa stnemessitsevni  

 eénna erèimerp al tnarud noitcudorp ed sap arua y’n lI  sed etnetta’l snad étivitca’d
 .muminim ua setiudér te seémitse ertê srola tnorved sesnepéd seL .étilauq ed snoitacifitrec  

 latnemennorivnE   
 ed noitarénég al te stiudorp ed noitasilitu’l ceva euqimihc étivitca enu arua esirpertne’L

ttem tnorruop iuq stehcéd   ed ellec euq isnia sudividni sed étirucés al regnad ne er
.tnemennorivne’l  

 
.4.1  siféD   

riovas à stneréffid sruetces sed snad sésilitu ertê tnevuep esolullec ed srehté seL   el :
a éhcram euqahC .noitcurtsnoc ed xuairétam sel te eriatnemilaorga’l ,euqituecamrahp   sed

 sed te seuqitsirétcarac secnegixe  siv serèilucitrap -à- .stiudorp ed epyt ec ed siv  
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 al reulavé’d tnattemrep reilucitrap leitneréfér nu rus esab es ruetces euqahc ,teffe nE
.énitsed tse li leuqua egasu’l à esolullec ed rehté’l ed étimrofnoc  

ticificéps aL  ed te noitacinummoc ed sneyom sel euq tiaf sruetces 3 sec ed nucahc ed é
.stneréffid sèrt tneios ecalp ne erttem à noitubirtsid  
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 ertipahC 2  :  euqidiruj edutE   
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2- euqidiruj edutE  
.1.2  LRAS emroF   

à emynona étéicos emrof al ed euqidiruj emrof al ed xiohc eL   LRAS eétimil étilibasnopser
.séicossa sel rap éxif tse latipac el ùo étéicos ed erètcarac nos rus ésab tse’s  

1.2 uaelbaT   : LRAS enu’d seuqitsirétcarac sed émuséR  
séicossa’d erbmoN  )39.tra( selaicremmoC sétéicoS sed edoC el noles 05 te 2 ertnE  

 erbmon eL rp  uvé  ed tse lleCiM ed séicossa sed 8 
laicos latipac ud tnatnoM  fitutitsnoc etca nos rap éxiF   sétéicoS sed edoC el noles

)001.tra( selaicremmoC TDM4,2 ed erdro’l ed tse lI .  
 séicossa sed étilibasnopseR

stnaegirid sed te  
/te eriarémun ne stroppa xua seétimiL erutan ne uo  

tnaegirid ud noitanimoN  elpmis étirojam al à OGA ne uo tutats raP  
tnaegirid ud laicos emigéR  eriatironim tnaréG  éiralas :  

tnos seuqituecamrahp tnemelaicéps te selleirtsudni sesirpertne sed séicossa seL  : 

- c :seuqituecamrahp sesirpertne sed itadroceR neilati’l ceva ailapO tairanetrap ud sa  ( sredael  ,
1102 )  

- selanoitanretni serèicnanif snoitutitsni   ed elailiF( OCRAPORP ed sac :tnemeppolevéd ed
 )tnemeppolevéD ed esiaçnarF ecnegA’l  sélc sruetces sel snad sdnof ed rueyovruop nu tse iuq

olevéd ed étnas ed ruetces el ,sertua ertne te ,tnemepp  orga’l te - eirtsudni  OCRAPORP .  a
rap DEMINU’d latipac el snad épicit  srallod ed snoillim 5 ed nosiar à 1102 ne  ( ocraporp  ,

1102 ). 

ed noitacirbaf al à énitsed tnemessilbaté nu sap tse’n esirpertne’l euq énnod tnatE  
 étêrra’l ,erianirétév uo niamuh egasu ruop stnemacidém  ud euqilbuP étnaS al ed ertsiniM ud

 sel snad euqinhcet elbasnopser neicamrahp ud snoitubirtta sel tnaxif ,7991 iam 92
 enicedém al à sénitsed seuqituecamrahp stiudorp sed noitacirbaf ed stnemessilbaté  te eniamuh

 isnia erianirétév ,etad emêm al ed ,étêrra’l euq  ifilauq ed selaminim snoitidnoc sel tnaxif  noitac
.selbacilppa sap tnos en elbasnopser neicamrahp ud  

.2.2  LRAS enu’d noitutitsnoc ed erudécorP   
netnoc tircé tutats rap tiaf es LRAS enu’d noitutitsnoc aL  te seriotagilbo snoitnem sed tna

 seL .selaicremmoC sétéicoS sed edoC ud 9 elcitra’l snad seuvérp euq sellet senummoc
 sed edoC ud 001 te 79 ,69 ,19 selcitra xua semrofnoc ertê tneviod serèilucitrap snoitnem

.selaicremmoC sétéicoS  

itaérc ed sepaté sel setuoT  .IPA’l ed euqinu tehciug ua seéutceffe ertê tnevuep LRAS al ed no
: tius emmoc tnos sellE  

1 epatE   tôpéd ed noitatsetta’l rinetbo’d tnattemrep tnemessitsevni’d noitaralcéd al ed tôpéD :
noitaralcéd ed  

2 epatE  céd al ed tôpéd ed noitatsetta’l ed ecnarviléD :  ,tnemessitsevni’d tejorp ed noitaral
 noitasilaér al rematne’d te étéicos al ed euqidiruj noitutitsnoc al à redécorp ed tnattemrep
 .éralcéd tnemessitsevni’d tejorp ud evitceffe  

.IPA’l ed etis el rus engil ne eésilaér issua ertê tuep epaté etteC  
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3 epatE   : : à simuos tse iuq étéicos al ed noitutitsnoC  

 secnanif sed settecer sed sèrpua stutats sed tnemertsigernE  
  ud sèrpua elacsif noitacifitnedi’d etrac al ed noitnetbo te ecnetsixe’d noitaralcéD

stôpmi sed selôrtnoc sed uaerub  
 lanubirt ud efferg ua tôpéD  
 cilbuP TROJ ua noita  
 ecremmoc ud ertsiger ua noitalucirtammI  

 
.3.2  noitacirbaF ed seuqitarP sennoB xua tnemengilA   

 al tnanrecnoc seriatnemelgér secnegixe sed tnos noitacirbaF ed seuqitarP sennoB seL
stnemacidém sed noitacirbaf  nos sellE .serianirétév uo niamuh egasu à  siol sed rap seilbaté t

 .syap euqahc à serporp  FPB sel ,eisinuT nE 09°n tercéd el rap seiniféd tnos -  3 ud 0041
 à sénitsed stnemacidém sed noitacirbaf ed euqitarp ennob ed selgèr sel tnaxif ,0991 erbmetpes

97°n tercéD el euq isnia eniamuh enicedém al -  ud 138  sel tnanimretéd ,9791 erbmetpes 82
stnemacidém sed noitacirbaf ed euqitarp ennob ed selgèr  serianirétév  .  ,siofetuoT  egasyap el

siv secnegixe’d tnemerialc sap tiniféd en eriatnemelgér -à-  sap tnaya’n serèitam sed siv
 snad tnartner te euqitueparéht étivitca’d .stnemacidém sed noitisopmoc al  

 étnaS al ed erètsiniM el rap énnoitcnas tse noitacirbaF ed seuqitarP sennoB sed tcepser eL
 stnemacidém sed tnacirbaf tnemessilbaté’l à noitatiolpxe’d ecnecil enu eubirtta iuq euqilbuP

a’l à tnemémrofnoc l ed ertsiniM ud étêrr  sel tnaxif ,0991 erbmecéd 51 ud euqilbuP étnaS a
 sed noitacirbaf ed tnemessilbaté nu’d noitatiolpxe’d ecnecil al ed noitubirtta’d snoitidnoc

niamuh egasu à stnemacidém  let tnemérga’d noissimmoc enu rap eéubirtta tse ecnecil etteC .
a’l snad élupits euq étêrr   ud euqilbuP étnaS al ed ertsiniM ud  sel ruop 0891 reivnaj 51

 ud iulec te serianirétév stnemacidém 7891 reirvéf 71  .niamuh egasu à stnemacidém sel ruop  

.4.2  eirtsudni’l à tnemegaruocnE   
tnemessitsevni sed tnemegaruocne’l srev eétneiro euqitilop enu a eisinuT aL  ,erdac ec snaD .s

39°n ioL( stnemessitsevni xua snoitaticni’d edoC ud noitaglumorp ue a y li -  72 ud 021
)3991 erbmecéD  nE .  engapmac enu tnanem ne euqitilop emêm al ceva eunitnoc taté’l ,6102

seuqidoirép snolas sed euq isnia sruessitsevni xua tnemegaruocne’d   senuej sel ruop
.sruenerpertne  

  sed noitarénoxe’l ed tnaicifénéb stiudorp sed etsil al snad tnerugif esolullec ed srehté seL
59°n tercéd el snad iniféd euq let enauod ed stiord -  sed etsil al tnaxif ,5991 lirva 42 ud 247

naya’n selcitra te serèimerp serèitam al à sénitsed te tnemelacol séuqirbaf serialimis ed sap t  
 ed stiord sed firat ud 40.03 te 30.03 sorémun sed tnaveler stnemacidém sed noitacirbaf

.enauod ed stiord sed noitarénoxe’l ed ecifénéb ud snoitidnoc sel te senauod   etsil emêm etteC
a’l snad erugif rr  étnaS al ed te secnaniF sed ,eimonocE’l ed sertsiniM sed tniojnoc étê

 ,0991 erbmecéd 01 ud euqilbuP tnatrop   selcitra te serèimerp serèitam sed etsil al ed noitaxif
d ecifénéb ua noissimda ruel ed snoitidnoc sel te ,stnemacidém sed noitacirbaf al à sénitsed  e
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.enauod ed tiord ud noisnepsus al   0 13 21 93 noitisop ed orémun el tno esolullec ed srehté seL
.0 93 21 93 te  

  sulp tnorruop en setneilc seirtsudni sel ,lleCiM esirpertne’l ed étivitca’l ed tnemecnal uA
nauod ed siarf snas esolullec ed srehté sel retropmi  serèitam sec ed tûoc el aretnemgua iceC .e

ton ruop egatnava nu arennod te seétropmi .tnemelacol éuqirbaf tiudorp er  
 d seL tior s  enauod ed  tnos tiudér s sel ruop %01 à  imes ,serèimerp serèitam - a te sinif  selcitr

moc nu riovecer à uo sémrofsnart ertê à sénitsed  emmoc rivres à uo ervuœ’d niam ed tnemélp
stiudorp sertua’d noitacirbaf al snad stnartni  21 ,98 elucicsaF eisinuT noles e .noitidé  

  ruop seénna serèimerp 01 sel tnadnep secifénéb sel rus tôpmi’l ed elatot noitarénoxE  sel
’l ed tnanevorp sunever noitatropxe . 

 D s se  ruop seédrocca tnos snoitnevbu  sed stûoc sed %02 : tnemennorivne’l ed noitcetorp al
snoitallatsni  

  étirucés al ed lagél emigér ua selanortap snoitubirtnoc sed tatE’l rap elatot egrahc ne esirP
doirép enu ruop elaicos  sna 5 ed e  xuaevuon ed iolpme’l ruop  tnemengiesne’l ed sémôlpid

rueirépus . 
  elaitini noitamrof al ed tûoc ud %05 à’uqsuj egrahc ne esirP . 
 69°n iol aL -  ruel ed te noitseg ruel ed elôrtnoc ua te stehcéd xua evitaler 6991 niuj 01 ud 14

sel sèd retcepser à tse noitanimilé  ecnoc ed sepaté serèimerp  al ed noitaulavé’d ed te noitp
.euqinhcet étilibasiaf  
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3 ertipahC  elaicremmoc edutE :   
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3- elaicremmoc edutE   
.1.3  éhcram ud edutE   

.1.1.3  ud edutE  éhcram  lanoitanretni   
olullec ed reipap el euqirbaf iuq coraM ud esolulleC eirtsudni elues enu etnesérp coraM eL  .es

stnatropmi sticiféd ruop émref a elle ,3102 erbmecéD nE  )3102 ,irarT(  .  tiarvuoc esirpertne’L
 eL .sutpylacue’d elacol noitcudorp al ed ritrap à erèimerp erèitam ne snioseb ses ed %04

tot noitcudorp as ed %02 euq tiatnesérper en niacoraM éhcram ud nioseb  snoitautculf seL .ela
stropxe te stropmi sel rus tcapmi nu tneiava xuanoitanretni sruoc sed   ,sesirpertne eimonocE(

)4102  .  ,tnemelleutcA  a y li ,coraM ua  ed te siargnE’d enneifiréhC étéicoS eirtsudni ertua enu
pmoc lues nu tiudorp iuq ECS seuqimihC stiudorP  éso euqisolullec   al :

lyhtémyxobrac .)CMC( esolullec  

« el noleS  koobdnaH scimonocE lacimehC  srehtE esolulleC :  ednamed sed éitiom al ,» s  ne
euqisolullec séviréd s  al enrecnoc norivne esolulleclyhtémyxobrac   rap eivius ,ueil reimerp ne

yhtem al  %02( esolullecl  )CEH( esolulleclyhtéyxordyh’L .)sniom ua  sénrecnoc tnos séviréd te
 rap eérussa tse CEH ed noitcudorp al ,tnadnepeC .elabolg ednamed al ed sniom ua %9 rap

seirtsudni xued   .CEH ne laidnom nioseb ud %57 selues selle à tnervuoc iuq woD te dnalhsA :  

l syap seL  al ,eporuE’l ed tseuO ud syap sel tnos esolullec ed srehté ne sruednamed sulp se
 .sinU statE sel te enihC  

 
giF eru  1.3  : esolullec ed srehté ne elaidnom noitammosnoC - 2102  

ed séviréd sel suot ruop euvérp tse eénna rap %5.3 ed enneyom elabolg ecnassiorc enU  
.8102 te 2102 ertne esolullec  

 ne srallod ed snoillim 1511 ed tse laidnom éhcram el ,eluesesolulleclyhtémyxobrac al ruoP
eriatnemila éhcram el rap sésilaér été tno %13 tnod 4102  )5102 ,stekraMdnatekraM(  enU .

.0202 te 5102 ertne euvérp tse %2.4 ed noitulové   eriatnemila eirtsudni’l ed tnemeppolevéd eL
 sel tnos nopaJ el te enihc aL .CMC ed éhcram ud tnemeppolevéd ua édia a euqituecamrahp te

.ednom el snad CMC ed stnatropmi sulp sel stnacirbaf  
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.2.1.3  ud edutE  éhcram  lanoitan   
 éhcram eL  seirtsudni 43 etpmoc neisinut tnacirbaf 82 tnod seuqituecamrahp s  à stiudorp sed

tnacirbaf 6 te niamuh egasu s serianirétév stiudorp sed  )3102 ,mpd(  éulavé été a éhcram eL .
 stiudorp ed enu tnod seirtsudni xid à éyovne été a iuq eriannoitseuq nu’d esab al rus

seirtsudni xueD .serianirétév   ed isnia tnattemrep eriannoitseuq ec à udnopér tno tnemelues
.éhcram el rus evitamixorppa eédi enu rennod  

 te TDM29 ed leunna erffihc nu a erèimerp aL .setneréffid selliat ed tnos seirtsudni xued seL
 erffihc nu emèixued al  leunna .TDM02 ed  

é xuapicnirp seL tnos sesirpertne xued sec rap sésilitu esolullec ed sreht   al :
 te esolulleclyhtém al ,)CEH( esolulleclyhtéyxordyh’l )CMC( esolulleclyhtémyxobrac

.)CMPH( esolullec lyhtémlyporpyxordyh’l  

 sétitnauq seL senneyom  elbat el snad seétnesérper tnos gk ne seégasivne tnavius ua  : 
1.3 uaelbaT   sétitnauQ : senneyom  )gk( esolullec ed srehté’d  

 6102  7102  8102  

CMPH  5,216  057  5,218  

CMC  525  046  537  

CEH  59  031  061  

CM  57  5,79  521  

 tiga’s en li’s emêm ,eriannoitseuq el snad sénnoitnem été tno esolullec ed stiudorp sertua’D
ap esolullec ed rehté nu’d s  : 

.3 uaelbaT 2  sétitnauQ : ed  esolullec  im enillatsircorc  )gk(  
 6102  7102  8102  

enillatsircorcim esolulleC  003  053  004  

 erffihc ud %5,21 ed enneyom enu tnetnesérper esolullec ed srehté sed tnanetnoc stiudorp seL
sudni’l ed eriaffa’d .euqituecamrahp eirt  

.gk/TD 09 ed neyom xirp nu tnanemar TD 021 à 06 ed eirav esolullec ed srehté sed xirp eL  

 el snad éulavé été a euqituecamrahp eirtsudni rap esolullec ed srehté sed neyom tûoc eL
tnavius uaelbat  : 

.3 uaelbaT 3  : c ed srehté’d tahca’d tûoC esolulle  ( TD ed sreillim ) 
 6102  7102  8102  

 tuoC eirtsudni rap neyom  
)TD ed sreillim ne(  

711 , 576  541 , 575  461 , 529  
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.2.3  d esylanA elleitnetop ecnerrucnoc al ed te éhcram u   
apicnirp ,reipap à etâp ed noitacirbaf al à étimil tse eisinuT ne esolullec ed éhcram eL  tnemel

ed elanoitaN étéicoS ,APCNS al rap  esolulleC   aflA reipaP ed te  )nt.moc.APCNS(  etauo al uo
etauO eisinuT rap esolullec ed  )moc.etauoeisinut( . 

 esirpertne’l ed iulec ed tneréffid noitacirbaf ed édécorp nu tnesilitu seuqimihc seirtsudni seC
el tnacirbaf .esolullec ed srehté s  

.1.2.3  seuqituecamrahp seirtsudni sed ruetceS   
 tneiolpme sellE .seuqituecamrahp seirtsudni 43 etsixe lI 5  ecnassiorc aL  .sennosrep 000

 elleunna  noitcudorp ed ruelav al ed  elacol  ed tse  2.7  ertne % 3002   te  à 871 ed tnassap ,3102
narud TDM136 edoirép emêm al t  mpd( 6102 , )  

 
giF  eru 3 2.  :  snoitatropmi sed te elacol noitacirbaf al ed noitulovE )6102,mpd( TDM ne  

 

 eL  stnemacidém ne latot nioseb TDM704 ed éssap tse   à  TDM0441  ertne 3002  3102 te  

rpmoc( sehcès semrof %44 ne ségatrapéd tnos stiudorp seL  semrof ne %32 ,)selulég ,sémi
selbavub te selbatcejni stiudorp ne %33 te )…semèrc ,seriotisoppus( sesuetâp  )7002 ,IPEC( .  

4,49 7,501 601 211 921 931 061
102 222 922 252 452

092
643

144 754

835
085

217

908

51 24 86 18 79 801 921 941 171 871
212

642 942
392

133

804 634
505

326 136

0

001

002

003

004

005

006

007

008

009

 sed te elacol noitacirbaf al ed noitulovE
 snoitatropmi

)TDM ne(

noitatropmI elacol noitacirbaF



91   
 

 
giF eru  .3 3 : emrof ruel noles stnemacidém sed noititrapéR  )7002,IPEC(  

ad tnemelapicnirp ertner esolullec ed srehté sed noitasilitu’L  te sehcès semrof sel sn
 séicérppa tnos slI .semrof sertua sel snad tnemeriossecca enègrella uep erètcarac ruel ruop  slI .

 stneipicxe sertua xua troppar rap sémirpmoc emrof al ruop segatnava sruelliem ed tnetnesérp
mrof sel ruoP .)…snodima ,esotcal( stnaruoc  CMPH al ,eégnolorp noitarébil à se

élé’l etser )esolulleclyhtémlyporpyxordyh( el tnautitsnoc eriatirojam tnem  .émirpmoc  

 ed stnatnesérper sed rap tnemelapicnirp énnoisivorppa tse euqituecamrahp ruetces eL
selanoitanitlum   : nocroloC  , SRJ te dnalhsA ,cippeS A .  srehté’d euqirbaf en esirpertne enucu

.lacol uaevin ua esolullec ed  

 al ed ecnegixe enu à simuos sap tnos en euqituecamrahp eirtsudni ne sésilitu stneipicxe seL
 xuetnemacidém tiudorp ud étilauq ed secnegixe sel enrecnoc noitatnemelgér aL .tatE’l ed trap

nif  sed tcepser el tnegixe seuqituecamrahp seirtsudni sel ,erdac ec snaD .cilbup ua énitsed i
 sruel ed )PMG secitcarP gnirutcafunaM dooG( FPB noitacirbaf ed seuqitarP sennoB

 tse OSI noitacifitrec enU .sruessinruof eédnammocer issua   te 10041OSI ,1009OSI(
081OSI  .)10  

 ,2102 siupeD tcapicxE   te noitacirbaf ed seuqitarp sennob sel epuorger iuq noitacifitrec enu tse
 te senneéporue seirtsudni sel rap eéuqilppa ,seuqituecamrahp stneipicxe sed noitubirtsid ed

p seirtsudni sel rap eégixe erocne sap tse’n ellE .seniaciréma .senneisinuT seuqituecamrah  
 ne 1009 OSI’l ed noitnetbo’l ednammocer ,noitacifitrec ettec ed egrahc ne emsinagro’l ,CEPI

.tcapicxE erudécorp al rematne’d tnava reimerp  

lullec ed sruessinruof xua’uqsuj seélopartxe tnores étilauq ne secnegixe sec ed seniatreC  eso
 ud erdac el snad )esolullec ed srehté sed noitacirbaf al snad eésilitu erèimerp erèitam(
 )noitaziomraH fo ecnerefnoC lanoitanretnI( HCI’l rap ésopmi étilauq al ed tnemeganam

.setneilc seuqituecamrahp seirtsudni sel rap étcepser  

inuT seirtsudni sel ruoP  tiod esolullec ed srehté sed étilauq al ,seniacirfA te senneis
 .serèitam sed enucahc ruop enneéporuE eépocamrahP al ed snoitacificéps xua erdnopserroc

neyoM ud te eisA’l ed seuqituecamrahp seirtsudni sel ruoP -  tiod srehté sed étilauq al ,tneirO
xua erdnopér  .eniacirémA eépocamrahP al ed snoitacificéps  

%44

%32

%33

 noles stnemacidém sed noititrapéR
emrof ruel

sehcès semroF

sesuetâp semroF

 te selbavub semroF
selbatcejni
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.1.1.2.3  euqituecamrahP ruetceS ud enretxe tnemennorivne’l ed seénnod sed esylana’d ellirG   
sruetcaF  ecneulfni’d secruoS  

seuqimonocE  .einnecéd enu ne %9 ed erdro’l ed noitulové à éhcraM  

 y’n lI .étnemges tse éhcram eL lacol éhcram el enimod iuq euqituecamrahp eirtsudni’d sap a  

 tnod( TDM0441 à )elacol noitacirbaf ne TDM634 tnod( TDM479 ed tnemacidém ne latot nioseb ud noitulovE
3102 te 0102 ertne )elacol noitacirbaf neTDM136  

 al ed tnemetropmoC
sed erutcurts :ecnerrucnoc  

seigétarts te stnerrucnoc  

)dnalhsA ,cippeS ,woD( selanoitanitlum seirtsudni sed rap éuqirbaf tnos éhcram el rus stnesérp stiudorp seL  

 tnos te )eniacirémA eépocamrahP ,enneéporuE eépocamrahP( étilauq etnellecxe’d tnos stnesérp stiudorp seL
l snad séuqirbaf PMG sed erdac e  

.elacol noitacirbaf ed saP .selle ruop tnemevisulcxe sap tnelliavart en selanoitanitlum sec ed stnatnesérper seL  

 ed etad al ertne eriassecén tse siom 3 à 2 ed ialéd nU .xuacol ses snad kcots ed sap tneitéd en tnatnesérper eL
 al te ednammoc .nosiarvil ed etad  

noitutitsbus ed stiudorP  …etanéhéb lyreéylg el ,)…zir ed ,sïam ed( snodima sel ,esotcal el emmoc seuqituecamrahp stneipicxe sertuA  

selbarapmoc xirP  

 ed te éterud ed ,tcepsa’d semèlborp ed sulp tnatnesérp xuetnemacidém tiudorp nu tnennoD .étilibats  

 stnartne xuaevuon seL
sleitnetop  

elanoitanitlum enu’d tnatnesérper uaevuon nu’d noitallatsnI  

 ed sruessinruof seL
 ed te serèimerp serèitam

seigolonhcet  

lacol esolullec ed tnacirbaf ed saP  

ropmi tnemelapicnirp tse serèimerp serèitam ne nioseb eL ét  
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 seuqituecamrahp seirtsudni sed étilauq ne secnegixe sel retcepser tneviod sruessinruof seL  

stneilc seL  noitulové ne éhcraM  

étilauq ne secnegixE  …TCAPICXE ,seépocamrahP ,HCI ,OSI ,PMG :  

u’d tejbo’l eriaf tiod tneipicxe nu’d ruessinruof ud tnemegnahc eL  sèrpua MMA’d reissod ud uaevin ua noitairav en
.euqilbup étnas al ed erètsinim ud  

 al te noitatnemelgér aL
tatÉ’l ed euqitilop  

 ed selcitra te serèimerp serèitam ed noitatropmi’l ed srol seuqituecamrahp seirtsudni sel ruop sreinauod segatnavA
oinU’l ed syap ( tnemelacol séuqirbaf serialimis ed sap tnaya’n te enneéporuE n  sfiraT sed anoitanretnI uaeruB

)8002 ,sreinauoD  

 al ed noitpircseD
noititépmoc  

stnerrucnoc sel rap treffo te ilbaté àjéd ,tnatropmi erètirc nu tse étilauq aL  

lacol tnacirbaf ed saP  

ecalpmer eL erètsinim el emrofni tneilc el euq ruop etnetta’d ialéd nu etissecén tnerrucnoc tiudorp nu’d tnem  
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.2.1.2.3  euqituecamrahp ruetces ud elleitnerrucnoc esylanA    
 

 
 tnemetrof tneitniam el iuq tatE’l ed snoisicéd sed dnepéd euqituecamrahp ruetces eL

nom te étnemelgér .stnemacidém sed tropmi’l esilopo  

 el tnemetceridni ecneulfni iceC .étilauq ne setnaegixe tnos seuqituecamrahp seirtsudni seL
« trapéd ed serèitam sed sruessinruof sed xiohc  lairetam gnitrats   ed sruessinruof sruel ed »

.serèimerp serèitam  

 
.2.2.3  sudni sed ruetceS orga seirt - seriatnemila  

 ,selle imraP .sulp te sennosrep 01 tnayolpme selleirtsudni sesirpertne 360 1 ed émrof tse lI
 xirp à ,ruetces ec ed noitcudorp al ed ruelav aL .noitatropxe’l ruop tnemelatot tnesiudorp 102

 444 8 ed eéssap tse ,tnaruoc TDM   à 8002 ne  866 01 TDM   ed xuat nu tnartsigerne ,2102 ne
 eutis es ruetces ec rap eérénég eétuoja ruelav al ed xuat eL .%6 ed neyom leunna ecnassiorc

%02 ed ruotua  )0102 ,IPEC( . 

 etnesérp lI .7002 ne %3,5 ertnoc %6,7 ed été a ruetces ec ed ecnassiorc ed xuat el 8002 nE
 ,stiudorp sel noles seéicneréffid secnamrofrep sed ceva ,elbarovaf tnemelabolg noitulové enu
 ruel ed setnadnepéd tnemetrof tnatser ne tuot ,spmet el snad serèilugérri zessa

.noitasinredom etnatsnoc ne tse leirtsudni ussit eL .elocirga tnemennoisivorppa  

seL   ed snoillim 651 3 tnietta tno selle ,essuah ne tnos eriatnemilaorgA ruetces ud snoitatropmi
8002 ne sranid ed snoillim 106 2 ertnoc 2102 ne sranid  

 seiressitâp sel emmoc stnemila’d seirogétac seniatrec snad sésilitu tnos esolullec ed srehté seL
snoc sel te  tse stnaifislumé stnega sertua’d noitasilitu’l ,siofetuoT .eiretucrahc ed sevre

.noitalumrof ed sepiuqé sed xiohc ud euq dnepéd en te eudnapér  

 

 sorémun sel éubirtta a ruel te seriatnemila sfitidda emmoc erèdisnoc sel enneéporuE noinU’L
stnavius  : 
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3 uaelbaT 4.  mihc smoN : i enneéporuE noinU’l noles esolullec ed srehté sed seuq  

°N  euqimihc moN  

164E  esolullec lyhtéM  

264E  esolullec lyhtE  

364E  esolullec lyporpyxordyH  

464E  esolullec lyhtém lyporpyxordyH  

564E  esolullec lyhtém lyhtE  

664E  esolullec lyhtém yxobraC  

 

 xua tnednopér sesolullec ed srehté sel euq tnegixe seriatnemilaorga seirtsudni seL
 sed strepxe'd SMO/OAF etxiM étimoC ud seihpargonom sel snad tnarugif snoitacificéps

.seriatnemila sfitidda  

nad elamixam étitnauq ed iniféd sap a’n EU’l ,sfitidda sec ruoP  stiudorp sed noitisopmoc al s
 ,secalg sel ,stiucsib sel tnos sfitidda sec rap sénrecnoc seriatnemila stiudorp seL .seriatnemila

gniwehc sel - .netulg snas stiudorp sel euq isnia ,smug  

la sfitidda sel rus AVT al ed %6 à noitcudér enu euglumorp tatE’l ,4102 nE  seriatnemi
sésopmoc stnemila sed noitacirbaf al à sénitsed  

 sed uaevin à esim ed emmargorp el snad seéuqilpmi tnos seriatnemilaorga sesirpertne seL
 stnemessitsevni sed latot ud %91 ed sèrp ,3102 iaM ne’uqsuJ .selleirtsudni sesirpertne

LIPOC el rap sévuorppa   ud seirtsudni xua énitsed tiaté serèirutcafunam seirtsudni sel snad
.eriatnemilaorga ruetces  

 ed emètsys ua ueil énnod tno ruetammosnoc el ruop enias noitatnemila enu’d secnegixe seL
 .)tnioP lortnoC lacitirC sisylanA drazaH( PCCAH étilauq al ed tnemeganam  00022 OSI’L

orga seirtsudni sed ruetces el snad étilauq egatnava nu tse te eriatnemila étirucés al rus etrop -
.seriatnemila  
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.1.2.2.3  orivne’l ed seénnod sed esylana’d ellirG aorgA ruetceS ud enretxe tnemenn eriatnemil   
sruetcaF  ecneulfni’d secruoS  

seuqimonocE  hcraM .tnemelleunna %6 ed erdro’l ed ecnassiorc ne é  

elocirga noitcudorp al ed tnadnepéd ruetceS  

noitasinredom nE  

 866 01 tse noitcudorp al ed ruelav aL TDM  2102 ne  

 al ed tnemetropmoC
 sed erutcurts :ecnerrucnoc

seigétarts te stnerrucnoc  

us stnesérp stiudorp seL  el issua tnemennoisivorppa iuq selanoitanitlum seirtsudni sed rap éuqirbaf tnos éhcram el r
)cippeS ,woD( euqituecamrahp ruetces  

.elacol noitacirbaf ed saP .selle ruop tnemevisulcxe sap tnelliavart en selanoitanitlum sec ed stnatnesérper seL  

s ed stiudorP noitutitsbu  elpmexe ,sfitidda’d puocuaeB   sel ,muinomma’d etaflus el ,seriatnemila sarg sedica’d séviréd sel ,setahpsohpirt sel :
séifidom snodima  

tnemelacol selbinopsid tnos sniatreC  

senègrella tnos srueisulP  

 stnartne xuaevuon seL
sleitnetop  

 noitallatsnI esolullec ed srehté sed iulec euq elôr emêm el tnaya sfitidda’d stnacirbaf ed  

 ed sruessinruof seL
 ed te serèimerp serèitam

seigolonhcet  

lacol esolullec ed tnacirbaf ed saP  

étropmi tnemelapicnirp tse serèimerp serèitam ne nioseb eL  

 neviod sruessinruof seL orga seirtsudni sed étilauq ne secnegixe sel retcepser t - seriatnemila  
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stneilc seL  étilauq ne secneréférP  00022OSI ,PCCAH :  

enneéporuE noinU’l ed leiciffO lanruoJ ud snoitacificéps sed tcepseR  

vitca’d te elliat ed semret ne senègorétéh tnos sesirpertne seL éti  

 al te noitatnemelgér aL
tatÉ’l ed euqitilop  

sésopmoc stnemila sed noitacirbaf al à sénitsed seriatnemila sfitidda sel rus AVT al ed %6 à noitcudéR  

 al ed noitpircseD
noititépmoc  

etneréffid erutan ed noitutitsbus ed stiudorp ed puocuaeB  

sirpertne’d saP etnanimod elacol e  
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.2.2.2.3  orga ruetces ud elleitnerrucnoc esylanA - eriatnemila  
 

 
orga ruetces eL - .noitcudorp ed ruelav ednarg enu rap ésirétcarac tse eriatnemila  

 al srev sulp ne sulp ed etneiro’s iuq ruetces ec ruop stnemegaruocne sed etnesérp tatE’L
.étilauq  

 stiudorp ed tnatropmi erbmon nu imrap remrifnoc à tse esolullec ed srehté sed ecalp aL
 rap seuqisolullec séviréd sed enègrella erètcarac ed ecnesba’l tse trof tniop eL .stnelaviuqé

r stnerrucnoc stiudorp xua troppa  

.3.2.3  noitcurtsnoc ed seirtsudni sed ruetceS   
L  ed xuairétam sed seirtsudni sed ruetces e  ed sulp etpmoc errev te euqimaréc ,noitcurtsnoc

selleC .sulp te sennosrep 01 tnayolpme 654 tnos esirpertne 007 - 03 tneiolpme ic   rap 272
r lI .ruetces el snad tnalliavart sennosrep 00004 ed sulp ed latot nu à troppar  ud % 6 etnesérpe

.serèirutcafunam seirtsudni sed siolpme sed latot  

 318 1 ed eéssap tse VCCMI sed ruetces ud noitcudorp al ed ruelav aL TDM  956 2 à ,8002 ne ,
TDM  373 ed été tno snoitatropxe seL .3102 ne , TDM   %5 ed éunimid tno te 8002 ne

uop ,tnemelleunna  003 erdnietta r TDM   erèimerp al epucco » stnaiL « ehcnarb aL .2102 ne
 ud selatot snoitatropxe sed %33 ceva » euqimaréC « ehcnarb al ed eivius ,%04 ceva ecalp

.VCCMI sed ruetces  

ap ,%8 ed enneyom elleunna ecnassiorc enu unnoc a ruetces ud eétuoja ruelav aL  isnia tnass
 087 ed TDM  641 1 à ,8002 ne , TDM  3102 ne  

« sehcnarb seL  seuqimaréC  « te »  tnemic ed séviréD   %02 te 12 tnemevitcepser tnetnesérper »
.ruetces ud elatot étivitca’l ed  

l rus erutrevuoc ed xuat el te eriaticiféd tse 2102 ne elaicremmoc ecnalaB aL  ed tse edoirép a
%18  

sésilitu tnos slI .stnavujda emmoc sérédisnoc tnos sesolullec ed srehté sniatreC   emmoc
 ed uaerrac ed fiséhda ,uae'l à tnatsisér citsam ,ertâlp ed reitrom ,noitcurtsnoc ed reitrom
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etser noitasilitu etteC .tnassissiapé tnega te euqimaréc   ed stiudorp sniatrec à eétimil
.sreilucitrap neib noitcurtsnoc  

 tnerugif elleuqal snad )esirp ed sruetadrater uo( uae’d sruetnetér stnavujda sed eirogétac aL
d tcepser ua stejus tnos esolullec ed srehté sel 439 NE FN emron al e - .2  
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.1.3.2.3  nnod sed esylana’d ellirG noitcurtsnoC ed ruetceS ud enretxe tnemennorivne’l ed seé   
sruetcaF  ecneulfni’d secruoS  

seuqimonocE  .%8 ed erdro’l ed ecnassiorc ne éhcraM  

2102 ne eriaticiféd elaicremmoc ecnalaB  

tnemelleunna %21 ed ecnassiorc ne snoitatropmI  

ud noitcudorp al ed ruelav aL   956 2 ed tse ruetces TDM  

 :ecnerrucnoc al ed tnemetropmoC
 te stnerrucnoc sed erutcurts

seigétarts  

sétropmi stiudorP  

selanoitanitluM  FSAB ,slacimehC eniF gnusmaS ,lacimehC woD :  , AKIS  

noitutitsbus ed stiudorP  espyG  

sleitnetop stnartne xuaevuon seL  atsnI esolullec ed srehté sed iulec euq elôr emêm el tnaya stnavujda’d stnacirbaf ed noitall  

 serèitam ed sruessinruof seL
seigolonhcet ed te serèimerp  

lacol esolullec ed tnacirbaf ed saP  

esolullec ed sruessinruof sel ruop étilauq ne erèilucitrap ecnegixe’d saP  

stneilc seL  emroN  439 NE FN : -2 

...stnop ,segarrab ed sreitnahc sel ruop ,xuavart sdnarg ed sesirpertne te seiretnemic tnemelapicnirP  

.sreitrom ed te stiudne’d ,serutniep ed sesirpertne sel tnemeriadnoces  

 ed euqitilop al te noitatnemelgér aL
tatÉ’l  

elgéR esab ed noitcurtsnoc ed xuairétam sed etnev ed xirp ud noitatnem  

noititépmoc al ed noitpircseD  elbiaF  
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.2.3.2.3   noitcurtsnoc ed ruetces ud elleitnerrucnoc esylanA   

 
 sulp enu rap ésirétcarac tse iuq siam stnerrucnoc ed sniom el tnatnesérp ruetces nu’d tiga’s lI
 tnos noitutitsbus ed stiudorp seL .stnemic ed selumrof ed stnemegnahc xua ecnatsisér ednarg
 ,esolullec ed séviréd sed etniertser noitasilitu’l à ûd tnemelapicnirp tse iceC .stnesba euqserp

.stnop sel te segarrab sel ruop tnemeuqinu  

.3.3  ellennoisivérp noitulovE  AC ud   
 ertê tuep en seuqituecamrahp seirtsudni xua etnev enucua ,étivitca’d eénna erèimerp al tnaruD
 noitacifitrec al ed te noitatiolpxe’d ecnecil al ed noitnetbo’d étissecén al énnod tnaté eérépse

.OSI  

tsiniM el rap eéyortco tse noitatiolpxe’d ecnecil aL  noitcepsni sèrpa euqilbuP étnaS al ed erè
 noissimmoc al rap sfitartsinimda te seuqinhcet stnemucod sed noitaborppa te xuacol sed
 OSI emètsys nu’d ecalp ne esim aL .siom 9 à xis norivne erud erudécorp etteC .tnemérga’d

emengapmocca ertne eénna enu etissecén .tidua te tn  

 ne rennoisivorppa’s à ,FPB sel rap ,seégilbo tnos setneilc seuqituecamrahp seirtsudni seL
.FPB sec à séngila issua xue tnos stnacirbaf sel tnod serèitam  

d nies ua étilauq ed emètsys ud esirtîam ennob al reifitrec ed temrep OSI’l ed noitnetbo’L  e
 .esirpertne’l  

 eisinuT ne euqituecamrahp eirtsudni enu ruop uvérp neyom nioseb el ,)1+N( eénna’l tnaruD
031 ed tse 8  ed éhcram ud noitisiuqca’L .gk 5 enneisinuT seuqituecamrahp seirtsudni  s

51 ed noitnetbo’l tiareifingis .tnatsixe éhcram ud %  

 eénna’l tnaruD  tnasilatot seirtsudni sertua 2 ed éhcram ud noitisiuqca’l égasivne a no ,2+N
.tnatsixe éhcram ud %02 isnia  

 ed noitatnemgua enu emmoc eéulavé été tno 3+N eénna’l ed setnev seL 2  %0  sétitnauq sed
l à troppar rap esolullec ed srehté ne eirtsudni enu’d senneyom  à éhcram eL .2+N eénna’

.sesirpertne 8 ed tse riréuqca  
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 seétnesérper tnos neisinuT euqituecamrahp éhcram el ruop gk ne seégasivne sétitnauq seL
tnavius uaelbat el snad  : 

5.3 uaelbaT  sinuT euqituecamrahp éhcram el ruop seégasivne sétitnauQ : i )gk ne( ne  
 N N 1+  2+N  3+N  

gk ne sétitnauQ  0 8808  82821  29571  

ruelaV  TD ne  0 000746  0026201  0637041  
 xirp el euq uv xuegatnava ertê elbmes xirp eC .gk/TD08 à émitse été a etnev ed xirp eL

 ed tse stnerrucnoc sed neyom 9 .srallod ne éyap gk/TD0  

 ,sregnarté séhcram sel ruoP  seniacirémA te senneéporuE seuqituecamrahp seirtsudni sel
 sel te neéporuE emsinagro nu rap seéifitrec senneéporuE FPB sel ,tnemevitcepser ,tnegixe
 tnevuep en séhcram seC .noitartsinimdA gurD dna dooF al rap seéifitrec seniacirémA FPB

a sélbic ertê sap cnod  cev tnemengila’l  .tnemelues senneisinuT FPB xua  

dron syap seL -  seirtsudni sel euq secnegixe semêm sel tno sneirahasbus syap sel te sniacirfa
.elbissop tse inif tiudorp ud tropxe’l ùo leitnetop éhcram nu tnetnesérper slI .senneisinuT  

 
.4.3  eriaticilbup emmargorP   

 sel erdnietta’d te esirpertne’l ed eigétarts al reyolpéd ed temrep eriaticilbup emmargorp eL
.sétpmocse etnev ed sfitcejbo  

 ruop stneilc ed eirogétac euqahc ed snioseb xua étpada noitacinummoc ed nalp nu aiv tiaf es lI
lborp sruel à snoitulos sed retnesérp .seuqificéps semè  

 xua stroppar rap éhcram ud strap sed rengag ed erttemrep tiod eriaticilbup emmargorp eL
.stnesérp stnerrucnoc  

.1.4.3  stnerrucnoc sed noitacinummoc ed eigétarts al ed edutE   
 seL tnos stnerrucnoc xuapicnirp  sA ,)nocroloC ceva tairanetrap ne( woD :  te cippeS ,dnalh
nihS - r( ustE )euqirfA droN noigér al snad cippeS rap étnesérpe  
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.3 uaelbaT 6 : xuanoitanretni stnerrucnoc sed noitacinummoc ed eigétartS  
tnerrucnoC  lacimehC woD  dnalhsA  cippeS  Sh ni - ustE  

beW setiS   /1
.wod.doofdnaamrahp//:ptth

amrahp/ne/moc -
lecohtem/stcudorp/snoitulos  

 /2
.wod.doofdnaamrahp//:ptth

doof/ne/moc -
lecohtem/stcudorp/snoitulos  

/3  

oitcurtsnocwod.www//:ptth
/moc.slacimehcn  

rp/moc.dnalhsa.www//:ptth
stcudo  

 

moc.cippes.www  

 

e/pj.oc.ustenihs.www//:sptth
/n  

 

étilanoitaN  eniaciréma elanoitanitluM  eniaciréma elanoitanitluM  esiaçnarF  esianopaJ  

sècca’d étilicaF   snad erugif tiudorp euqahC
éidéd etis nu   : 3  ruop setis

lecohteM  doof ,amrahp :   te
noitcurtsnoc  

iuO  uO i iuO  

stiudorp eruhcorB  iuO  iuO  iuO  NIP edoc ceva sèccA  

noitasilitu’d snoitamrofnI  iuO  iuO  iuO  iuO  

euqinhcet ecnatsissA  iuO   noN  noN  noN  
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)nocroloC ed tratSrepyH(  

etis ruoj à esiM  iuO  iuO  iuO  iuO  

engil ne siveD  iuO  iuO  noN  noN  

neisinuT tnatnesérpeR  hP obaL amra  CPMS  

selaicremmoc setisiV   tnatnesérper el rap na/setisiv 2 ceva  
nocroloC  

tnatnesérper el rap na/etisiv 1  tnatnesérper el rap na/etisiv 1  

sliamE  nocroloC  siom/liame 1 :  noN  /liame 1 ertsemirt  noN  

 ed selocE/ serianiméS
noitalumrof  

)nocroloC( iuO  noN  noN  

)egalucillep ed elocé(  

noN  

selanoitanretni serioF  iuO  iuO  iuO  iuO  

 
stnatnesérper seL   stnacirbaf sel ceva tnemetcerid tiaf es elaicremmoc te euqinhcet noitacinummoc aL .bew setis ed sap tnedèssop en sneisinuT

sac nE .setis sruel aiv xuanoitanretni  .tnemenauodéd ed te tnemeiap ed snoitarépo sel ruop tneivretni neisinuT tnatnesérper el ,ednammoc ed  

emeriartnoc ,sneisinuT stnemenévé te seriof sel snad elatot ecnesba enu rap sésirétcarac tnos stnatnesérper te stnacirbaf seL  ed uaevin ua tn
’l à ecnesérp .elanoitanretni ellehcé  

pa emmoc etreffo tse euqinhcet ecnatsissa’L .sérobalé neib tnemelabolg snoitacinummoc ed sneyom ed sétod tnos stnerrucnoc seL  noitacilp
el tnanrecnoc ,liame rap ,ednamed rus ecnatsissa ettec erffo cippeS .nocroloC ed etis ua eérgétni   mlifipeS stiudorp serporp ses ceva egalucillep

.tnemelues  

te ruoj à stiudorp eruhcorb enu ceva ,sècca’d elicaf bew etis nu riova riollaf av li ,ecaciffe noitacinummoc enu rerussa ruoP   snoitcurtsni sed
a ares euqinhcet ecnatsissa’L .seuqitarp noitasilitu’d  ne tnemelacol ecnesérp al ed egatnava’L .tneilc ud xuacol sel snad ednamed rus eéruss
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oc ua elicaf noitaroballoc al te semèlborp sruel ed noitulosér al rus stneilc sel rerussar ed tnattemrep tuota nu tse eisinuT  secocérp sedats sed sru
a’L .tnemeppolevéd ed noitacilpp  euqinhcet ecnatsissa’d  .etnasiffus elètneilc esab enu arua esirpertne’l dnauq etius al rap etiaf ares bew etis el rus  
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.2.4.3  seriaticilbup sneyoM   
tnavius uaelbat el snad élutipacér été a eriaticilbup sneyom sed émitse tûoc eL  : 

.3 uaelbaT 7 : sneyoM  ségasivne seriaticilbup  
eriaticilbup neyoM  erbmoN  )TD( éuolla tnatnoM  

  

  

N 1+N  2+N  3+N  

bew etiS  1 0005  - - - 

etis ud ruoj à esiM  4 - 0021  0021  0031  

 stiudorp eruhcorB  + cartes v tisi se  0001  0001  0011  0021  0231  

 seuver sel snad éticilbuP
seésilaicéps  

4 0002  0022  0042  2 005  

sleirtsudni stnemessilbaté etisiV  02  0003  0036  5166  7727  

sliame sed noisuffid te noitcadéR  21  0 0 0 0 

noitisopxe’d sdnatS  2 0005  0008  00001  00021  

snollitnahcE  03  0051  0071  0002  0002  

latoT    00571  00502  51432  79362  

 
liame sel euq isnia bew etis eL  stneilc sel ceva tnemetcerid reuqinummoc à tnorivres s

.regnarté’l à te eisinuT ne ,stneilc xuaevuon ed erdnietta’d tnorttemrep te sleitnetop  

 noitadilav aL .séhcram xuaevuon ed noitisiuqca’l ruop selbasnepsidni tnos snollitnahcé seL
ipicxe’d tnacirbaf nu’d  rap semrofnoc sélortnoc snollitnahcé 3 ed esab al rus tiaf es stne

 ed stol sel snad ésilitu ertê tuep nollitnahcé nu ,sulp eD .euqituecamrahp eirtsudni’l
 ed noitnetbo’l sèd ,rutuf tnemennoisivorppa nu ritnarag ed isnia tnattemrep ,tnemeppolevéd

 seL .MMA’l  sli’uq tnemom ud ,FPB sed eitnarag al snas séuqirbaf ertê tnevuep snollitnahcé
 euq tuaf li ,isniA .cilbup ua etnev al à sénitsed stiudorp sed snad séroprocni sap tnores en

« noitnem al etrop nollitnahcé’l  FPB noN  .egallabme nos rus »  

itisopxe’d sdnats  seL ed tnettemrep sleirtsudni stnemessilbaté sed setisiv sel te no  : 

- secivres sel te stiudorp sel retnesérp xueim  

- seriaffa sed resitércnoc  

- seruhcorb sel te setisiv setrac sel reubirtsid  

- nioseb ed sac ne euqinhcet ecnatsissa enu rirffo  

é xua setisiv seL 1 al setisiv 02 ed erbmon ua tnores sleirtsudni stnemessilbat erè   ruop N eénna
 .sleitnetop stneilc xua snollitnahcé sed rirffo te stiudorp ed emmag al ,esirpertne’l retnesérp

f sed tnacirbaf te setnatropmi sulp sel seirtsudni xua seétimil tnores setisiv seC .sehcès semro  
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 al euq isnia noitatiolpxe’d ecnecil as unetbo arua esirpertne’l ,1+N etnavius eénna’l tnaruD
 al rerussa ruop 05 ed erbmon ua seétrop srola tnores setisiv seL .1009 OSI noitacifitrec

.sleitnetop stneilc sel suot ed erutrevuoc  
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pahC 4 erti   : erèicnanif edutE    
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4- rèicnanif edutE  
tnemennoitcnof ed stûoc sel remitse à etsisnoc ,tejorp ud erèicnanif noitaulavé’L   à seriassecén

.esirpertne’l ed seriaffa’d erffihc ud noitasilaér al  

.1.4  tnemecnanif ed secruos te seriassecén sneyoM   
secén sneyom seL  ud tnednepéd iuq( selbairav segrahc sed tios tnos tnemecnanif ed serias

.sexif segrahc sed uo )étivitca’d emulov  

.1.1.4  seriassecén sneyom ed sepyT   
1.4 uaelbaT  : seriassecén sneyom sed eirogétaC  

seriassecén sneyoM   egrahC
exif  

 egrahC
elbairav  

,lapicnirp tnemitâB   senoz ,egakcots ed sexenna xuacol
…eriotarobal ,seuqinhcet  

X  

sétilitU   ed selcuob ,ria’d tnemetiart ed selartneC :
uae’d tnemetiart  

X  

éticirtcelé ,uaE   X 

stnemepiuqE  …esylana’d ,noitcudorp ed :  X  

)selaicos segrahc sel sirpmoc y( elairalas essaM  X  

 el sirpmoc y ,leirétam ed noitacol ,elbammosnoc ed tahcA
suos sel te leirétam titep - secnatiart  

 X 

noitubirtsid ed te tropsnart ed neyoM  X  

snoitacifitrec te sesitrepxe  ,snalp ,sedutE  OSI :  X  

ecnarussA  X  

serialaS  X  

 
.1.1.1.4  xuacol te stnemitâB  

i étivitca’L  tse’n noitacol aL .esirpertne’l à serporp tneios xuacol sel euq euqilpmi elleirtsudn
 PSM ud sèrpua noitatiolpxe’d ecnecil enu’d noitnetbo’d noitagilbo’l uv elbaegasivne sap

 ua sitâb uo sétehca ertê tneviod xuacol sel ,isniA .FPB xua tnemengila’l tnatsetta  ed mon
.esirpertne’l  

emrefner lapicnirp tnemitâb eL  : 

- noitartsinimda’l  

- noitcudorp ed senoz sel  

- eriotarobal el  

- stnemepiuqé sed seuqinhcet senoz sel  
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- inif tiudorp ud egakcots ed lacoL  

ruop seriassecén tnos sfitcaér xua sétpada egakcots ed xuacol seD   ed étirucés al rerussa
.esirpertne’l  

 snoisnetxe sel riovérp ed eriassecén tiares lI .²m0001 à eémitse tse etrevuoc ecafrus aL
.erutuf étivitca’l ed tnemeppolevéd ud noitcnof ne selbissop  

.riréuqca à tse ²m0052 te 0002 ertne eicifrepus ed niarret nU  

ûoc eL  ,²m/TD06 ed tse ahdifnE elleirtsudni enoz al ed uaevin ua un niarret nu’d tahca’d t
TD000051 te 000021 ertne latot nu ruop  )5102 ,IFA( . 

oitcurtsnoc al ed tûoc eL .TD000004 ed tse xuacol sec ed n  

 
 

.2.1.1.4  xuacol sed nalP   
r el tnayovérp ne suçnoc été tno xuacol seL  ruop FPB sed te serèitam sed xulf sed tcepse

.tiudorp ud étilauq al rerussa  

 eésep ed elartnec al à tnessap te PM SAS el srevart à nisagam ud seérvil tnos serèitam seL
 aL .noitacirbaf ed etnetta’d lacol ua tnessap seésep serèitam seL .éidéd SAS nu rap )PC(

imes eL .I noitcudorp ed engil al rus tnemelapicnirp tiaf es noitacirbaf -  sedarg sniatrec ed inif
 érvil tse tiudorp eL .ssecorp ed tnemélpmoc el ruop II noitcudorp ed engil al à essap srehté’d

inu xulf à setrop sel srevart à tnemennoitidnoc ed ellas al srev  inif tiudorp eL .PP euq
.PM SAS ud tneréffid FP SAS nu srevart à nisagam ua érvil tse énnoitidnoc  
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1.4 erugiF  lleCiM ed xuacol sed nalP :  

 

I noitcudorp ed engiL  

I noitcudorp ed engiL I 

tam sed xulF serèi  
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.3.1.1.4  sétilitU   
 enu’d selatnemennorivne snoitidnoc sel rerussa’d temrep ria’d tnemetiart ed elartnec enU

b ellas  eL .sésirtiam neib selucitrap ed erbmon à te erutarépmet à xuacol ed tiga’s lI .ehcnal
44641 OSI’l tse ésilitu leitneréfér - ..FPB xua tnemengila’d neyom nu’d tiga’s lI .1  

snoitacificéps xua eéifirup uae’l rinetbo’d temrep uae’l ed tnemetiart ed elartnec enU  
 nu snad éroprocni ésopmoc tuoT .rueugiv ne enneéporuE eépocamrahP al à semrofnoc

 .eéifirup uae’l ed ceva éuqirbaf ertê tiod tnemacidém  

2.4 uaelbaT  : )TD( sétilitu sed tuoC  
tnasopmoC  erbmoN  tûoc/siveD   TH

)TD(  
 tûoC )TD( TT  

ria’d tnemetiart ed elartneC  10  05 000  00095  

éR eniag ed uaes  s r + é noitalug  / 051 000  000771  

ruelahc à epmoP  20  051 000  000771  

uae’d tnemetiart ed elartneC  10  00002 0 000632  

 
.4.1.1.4  noitcudorp ed stnemepiuqE   

 teverb el snad sétsil euq slet tnemepiuqé sel tnoremrefner noitcudorp ed sengil seL
3SU .700,540,  

 setnadnepédni tios seriatnemélpmoc tios ertê ruop selèllarap tnores snoitcudorp ed sengil seL
.isiohc noitacirbaf ed édécorp el noles  

 
3.4 uaelbaT  : )TD( noitcudorp ed stnemepiuqé sed tuoC  

tnasopmoC  erbN  )TD( tuoC  

latnoziroh  ruetcaéR  20  

8 00000  

sruetarbiv ceva xuacitrev sruetcaéR  20  

zag ed noitcejni’d emètsyS  20  

srueyovnoC  60  

ruetasirévluP/rueyorB  10  

tnemennoitidnoc ed tnemepiuqE  10  

elbac+etnamirpmi+ecnalaB  10  3995  

ettelapsnarT  20  0041  

ruebreG  10  77451  
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 SU niacirémA teverb eL 005403  seriassecén stnemepiuqé sel elliatéd )9591 ,.la te llehctiM( 7
.esolulleclyhtéyxordyh’l ed noitcudorp al ruop  

 tnemetiart rap sunetbo tnemelarénég tnos te ,sehcorp serutcurts sed tno esolullec ed srehté seL
oitasinilacla’L .enilacla esolullec al ed euqimihc  sed riova’d temrep esolullec al ed n

 sed noitacirbaf ed sédécorp sel ertne edutilimis al uV .sfitcaér sèrt elyxordyh stnemepuorg
 sertua sel rinetbo’d issua tnettemrep stnemepiuqé sel ,esolullec ed srehté’d sedarg stneréffid

uq sertua esolullec ed srehté l e .esolulleclyhtéyxordyh’  
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 uaelbaT 4.4  noitacirbaf ed édécorp ud sepaté sel ruop seriassecén stnemepiuqE :  

epatE  tnemepiuqE  noitcudorp ed engiL  

noitasinilaclA  latnoziroh ruetcaéR  

I noitcudorp ed engiL  

érP - egayorb   

ruetcejnI  zag ed  

itutitsbus ed noitcaéR no   ceva lacitrev ruetcaéR
ruetarbiv  

 ceva lacitrev ruetcaéR
ruetarbiv  

 ed noitcaéR
 à noitarutam/noitutitsbus

enègyxo’l  

egavaL  noitagufirtnec à evuC  

II noitcudorp ed engiL  egayorB  rueyorB  

egahcéS  latnoziroh ruetcaéR  

 

ued sel ertne noitacinummoc aL  sevlav te srueyovnoc sed ceva etiaf tse noitcudorp ed sengil x
imes ud tnemenimehca’l tnettemrep iuq -  étiunitnoc al tnanetniam ne sengil xued sel ertne inif
.zag suos carv ud noitcetorp al te xulf ud  

c al euq isnia noitcudorp ed sengil sed euqinhcet enoz aL  es ria’d tnemetiart ed elartne
.noitcudorp ed xuacol sed sussed ua egaté reimerp ua tnevuort  
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esolulleC  

enilacla esolulleC  

esolulleclyhtE  

esolulleclyhtéyxordyH  

esolulleclyporpyxordyH  

 esolulleclyporpyxordyH
eéutititsbus tnemelbiaf  

lyhtémlyporpyxordyH -
esolullec  

esolulleclyhtémyxobraC  

lyhtémlyporpyxordyH -
uqsiv uep esolullec esue  

lyhtémlyporpyxordyH -
esueuqsiv uep esolullec  

  erugiF 2.4 noitacirbaf ed sédécorp sed émuséR :  

 noitasinilaclA
)HOaN(  

enèlyporp ed edyxO   
P + °T  

enèlyporp ed edyxO   
°T  

enahtémorolhC  
+ 

enèlyhté’d edyxO  

enahtéorolhC  

enèlyhté’d edyxO  

enèlyporp ed edyxO  

- noitacifiruP  
- egayorB  
-  enégordyh’d erurolhC

erdyhna  

- noitasilartueN  
- egavaL  
- egayorB  
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.5.1.1.4  eriotarobal ed stnemepiuqE   
 elôrtnoc ruop eriotarobal ed stnemepiuqé’d noitasilitu’l etissecén inif tiudorp ud elôrtnoc eL

syhp oci - .euqimihc  
.4 uaelbaT 5 : )TD( eriotarobal ed stnemepiuqé sed tuoC  

tnasopmoC  erbN  )TD( tuoC  

euqitylana ecnalaB  10  5405  

VL ertèmisocsiV  10  91171  

VU ruetcetéD + CLPH eniahC  +
ednammoc ed emmargorp  

10  8 1632  

Hp - ertèm  10  3461  

d ellas( euqillatém egannoyaR  e
)sfitcaér  

10  571  

.6.1.1.4  noitubirtsid ed te stropsnart ed sneyoM   
 nu reuol ed xueiciduj sulp tiares li ,ettennoimac enu’d noitisiuqca’d stûoc sel eriudér ruoP

.stneilc xua rervil à étitnauq al ed noitcnof ne einiféd ares éticapac al tnod elucihév  

ed noitacol aL  .eénruoj al à tiaf es ettennoimac al  

.7.1.1.4  sesitrepxe te sedutE   
 rerussa ruop te ,FPB sed tcepser ne noitatiolpxe’d ecnecil enu rinetbo’d tub el snaD
 à sruocer riova’d eriassecén tse li ,1009 OSI’l ed ecalp ne esim al ed srol tnemengapmocca’l

strepxe’d siva sed  .  
 

.4 uaelbaT 6 : )TD( esitrepxe te noitacifitrec ed tûoC  
tnasopmoC  )TD( tuoC  

OSI noitacifitreC  33822  

xuavart ed esitrepxE  5 0000  

sepaté srueisulp ne eésilaér tse OSI noitacifitrec aL  : 

d elbalaérp esylanA tnemeganam ed emètsys u  

noitacifitrec ed tiduA  

mE stroppar te stacifitrec sed noissi  

 eénna euqahc tnemengapmocca’d emsinagro’l rap sésilaér ertê tnevuep ivius ed stidua seD
.OSI secnegixe xua noiséhda ennob al rerussa ruop  

.2.1.4  tnemecnanif ed secruoS   
 lleCiM esirpertne’l ed noitaérc al à eriassecén latipac eL .TDM 2,3 à evèlé’s  
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.1.2.1.4  stairanetraP   
 a y lI .tnemecnanif ed sneyom sed etcelloc al rissuér ruop élc enu tnerèva’s stairanetrap seL

stairanetrap ed semrof setneréffid  : 

 séicossa seL   
énéb seL .séicossa 05 à 2 ed noitapicitrap al temrep lleCiM ed LRAS emrof aL  rap tnores secif

.xue’d nucahc ed trap al ed noitcnof ne ségatrapéd etius al  

 egamiasse’L   
 lleCiM eirtsudni’l à eilbaté esirpertne enu rap treffo leirétam tnemegaruocne nu’d tiga’s lI

écnava a iuq esirpertne’l ,eitrap ertnoc nE .tnemecnal nos à redia’l ruop   sed à dnetta’s edia’l
emmoc ruoter ne segatnava  …étivitca’d étiratnemélpmoc ,gnitekram ne tairanetrap :  

 es ,CITA latipaC ne sruessitsevnI sed enneisinuT noitaicossA’l rap einruof noitiniféd aL
 rus tnasab 65°n iol al -  ,5002 telliuj 81 ud etad ne 5002  tse  : «  tuot tse egamiasse’L

 sussi sruetomorp sed à edrocca euqimonocé esirpertne enu’uq ecnatsissa uo tnemegaruocne
 sesirpertne sed reérc à reticni sel ruop rueirétxe’l ed tnanev uo lennosrep nos ed

 tiaçrexe elle’uq sétivitca sed erviusruop à uo setnadnepédni elle - »tnavarapua emêm   

.2.2.1.4  tnemessitsevnI latipaC   
tse CITA latipaC ne sruessitsevnI sed enneisinuT noitaicossA’l rap einruof noitiniféd aL   :

«  non sesirpertne’d serporp sdnof ne tnemecnanif ed edom nu tse tnemessitsevnI latipaC eL
leuq seétoc  ats nos tios euq  ertauq ne tnemelapicnirp etnemges es lI .tnemeppolevéd ed ed

:sreitém   

- egaçroma latipac el  

- latipac el - )noitaérc ne sétéicos ed tnemecnanif( euqsir  

- latipac el - )serûm àjéd sétéicos ed tnemecnanif( tnemeppolevéd  

- latipac el - rtne'd esirper( noissimsnart )sesirpe .  »  

 latipac el tse sesirpertne sellevuon sed tnemecnal el esserétni iuq tnemecnanif ed edom eL
 ceva noitaérc ed sruoc ne sesirpertne sed à serporp xuatipac sed retroppa’d tiga’s lI .egaçroma

ecnassiorc ed leitnetop trof nu sedilos ed rap seéyuppa ,  sehcrehcer . 
 

.3.2.1.4  IDORPOF   
«  54 elcitra'l rap éérc ,)IDORPOF( elleirtsudnI noitasilartnecéD ed te noitomorP ed sdnoF eL

37°n iol al ed -  ruop a ,4791 noitseg al ruop secnanif sed iol tnatrop 3791 erbmecéd 13 ud 28
: tejbo  

- llevuon enu'd noitaérc aL  noitarénég e ;sruetomorp ed  

-  sel snad esirpertne enneyom te etitep al ed tnemeppolevéd ud te noitaérc al ed noitomorp aL
 ed ,selleirtsudni sétivitca ;tanasitra'l ed te ecivres  

- .lanoigér tnemeppolevéd ua tnemegaruocne'd serusem sed ervuœ ne esim aL  » 

se erialumrof nU .ésopéd siup ilpmer ertê ruop tenretni rus elbinopsid t   stnemélé sel euqidni lI
stnavius  : 
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 l ed uo euqnab al ed tnemengapmocca'd erttel enU  segatnava sel tnasicérp RACIS a
séticillos . 

 p stnemegagne 30 te seilpmer tnemûd ruetomorp ud selleudividni sehciF 30  noitseg al ruo
 sed sac el ruop )seésilagél erutangis( ruetomorp el rap séngis tejorp ud spmet nielp à

.sruetomorp xuaevuon  
  ed améhcs ua tnemémrofnoc étidilav ed sruoc ne seriacnab tnemecnanif ed sdrocca seL

etni euqnab al uo RACIS al rap uneter tnemecnanif .eriaidémr  
 .sruetomorp xuaevuon sel ruop ruetomorp ud eativ mulucirruc eL  
  xuaevuon sel ruop liavart ed te egats ed snoitatsetta sed te semôlpid sed seipoC

sruetomorp  
 )DDA( IPA'l rap eérviléd noitaralcéD ed tôpéD ed noitatsettA'l ed eipoc enU  
 hcet eduté enU ocin -  te tnemessitsevni'd saméhcs sel tnemmaton tnanerpmoc euqimonocé

 étilibatner ed eduté'l,noitacirbaf ed édécorp el,éhcram el rus uçrepa'l,tnemecnanif ed
 xua sevitaler sevitacifitsuj secèip sel setuot te noitasilaér ed reirdnelac el te erèicnanif

eréffid  ,stnemepiuqé ,tnemeganéma ,livic einég ,niarreT( tnemessitsevni'd setsop stn
)…tropsnart ed leirétam  

 
.3.1.4  eriaidémretni noitammosnoC   

 ecicrexe’l ed srol seésilaér sesnepéd sel emusér eriaidémretni noitammosnoc al ed uaelbat eL
.étivitca’l ed  

ocne’l énnod tnatE  eittejussa sap ares en esirpertne’l ,sruessitsevni xuaevuon xua tnemegaru
.ecicrexe’d seénna 5 sèrpa’uq leér emigér ua  

.seénna serèimerp 5 sel ruop slun tnos stôpmi sel ,isniA  

urcer ennosrep rap euq isnia tiudorp ed gk rap tûoc el rus eidnoforppa eduté enU  été a eét
.exenna ne etnioj  

 serèimerp serèitaM  : 
 ertne tnalaté’s edoirép al ruop TD 34,1 te 33,1 ertne eirav notoc ed ervil enu’d tuoc eL

)6102 ,idnumxedni( kooltuo nottoc etis el noles 6102 lirvA te 5102 erbotcO  

1 al ed nioseb eL erè  à émitse été a N eénna   sed noitacirbaf al à seriassecén gk001 tnemelues
 gk/TD5 à érojam été a serèimerp serèitam sed tuoc eL .noitomorp al à seriassecén snollitnahcé

.xirp sed elbissop noitautculf  etuot rirvuoc ruop  

nollitnahcé sed elôrtnoc ua seriassecén sfitcaér ne nioseb eL  al ruop TD00001 à érojam tse s
)6102 ,hcirdlaamgiS( norivne sorue 72 etuoc fitcaér ed ertil eL .N eénna erèimerp  

 ed seriassecén sétitnauq sed ceva semêm sel sunetniam été tno xirp sel ,1+N eénna’l tnaruD
ts 02 te L/TD06 à sfitcaér ed L001 ,notoc ed gk00021 nucahc TD081 à secneréfér ed sdradna  

)6102 ,MQDE(  

 éticilbup ed siarF  : 
2.4.3 noitces al ed uaevin ua sétucsid été tno siarf sec ed sliatéd seL  
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 tropsnart ed sleirétaM  : 
1 al tnaruD erè  N eénna  : 

S rpertne’l ed noitomorp al ruop seuvérp tnos setisiv 02 selue  ne seérussa tnores setisiv seC .esi
.eénruoj al à eéuol noitacol ed erutiov enu tnasilitu  

 ua issua sérussa tnores senretxe setisiv ,stnemepiuqé ,serèitam ne stnemennoisivorppa seL
 nosiar à etiaf été a noitamitse’L .eéuol ettennoimac uo erutiov enu’d neyom  ruop j/TD002 ed

.latot ua snoitacol 001  

1+N eénna’l tnaruD  : 

 à eéuol erutiov enu ceva sleitnetop stneilc xua setisiv 05 ed nosiar à etiaf noitamitsE 02  .j/TD0
 sel rerussa ruop gnisael rap ettennoimac enu’d noitisiuqca arua y li ,eénna ettec tnaruD

nosiarvil  .sednammoc ed s  

 liab tidérc étiunnA  : 
seéyap tnores sétiunna seL   rus reyap à TD00008 ed ettennoimac enu ruop 4 seénna  

 noitacifitrec ed esitrepxe’l ed seriaronoH  : 
énna xued sel tiaf es ivius ed tidua’L .TD00032 ed tse noitacifitrec te ecnatsissa’d tûoc eL  se

.tidua/TD0077 ruop tnevius iuq  

 OSI noitacifitrec al ed noitnetbo’l sèrpa eégasivne ertê tiarruop TCAPICXE noitacifitrec aL
 TD00418 tios sorue 00073 ed elatot ruelav enu ruop seénna 3 rus tiaf es tnemeiap eL .1009

1 aL .)egnahc ed xuat el noles( erè  cnart  .2+N à eéyap ertê’d eégasivne été a TD00006 ed eh   
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uaelbaT  .4 7 : seriaidémretni snoitammosnoc sed uaelbaT  
euqirbuR  N-1 N 1+N  2+N  3+N  noitalfnI  emuloV  

serèitam ed stahcA/sruessinruoF  0 00501  00696  02139  447111  tuoc ud %01  
2+  %0

tnemelleunna  

lbup ed siarF étici  0 00571  00502  51432  79362  

  
sreyoL  tropsnart ed leirétam :  0 00002  00001  00011  00121  

 

 %01+
tnemelleunna  

)ettennoimac gnisael ed sac( liab tidérc ed étiunnA  0 0 0 00002  00002  

  
 seuqinohpélét siarF  0001  0006  0036  5166  7727  tuoc ud %5  

 %01 ,3+n ne
ov mul e 

 zag te uae ,éticirtcelE  0 0005  00061  00671  06391  

 

emulov ud %01  

secnarussA  0 0051  00051  00051  00051  

 

 ne eértnE
ne étivitca  1+N  

stnemecalpéd te tnarubraC  005  0002  0004  0044  0484  

 

emulov ud %01  

irpmI  uaerub ed serutinruof te sém  001  005  0021  0231  1 254  

 

emulov ud %01  

seriaronoH   ecnatsissa( sesitrepxe ,seduté :
)noitacifitrec  0 00032  0077  00776  0 

   te sexaT stôpmi  0 0 0 0 0 0 0 

selanortap te selaicos segrahc + serialaS  64263  859251  631261  836181  798202  %6  
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 neitertne'd siarF itasitaréd ,egayotten : no  0 0001  00011  00121  01331  tuoc ud %5  emulov ud %5  

egnahcer ed secèiP  0 0 00561  05181  59532  tuoc ud %01  

  noitseg ed srevid siarF IPE ,semrofinu :  0 00071  05871  34781  71602  tuoc ud %5  

 latoT  64873  859652  893754  214095  002875  

   
.4.1.4  lennosrep ed siarF   

 seL tius emmoc seémitse été tno selanortap segrahc  : 

- SSNC  turb erialas ud %75,61 :  

- stnedicca erutrevuoC  .lleCiM ed euqimihc te erèirutcafunam étivitca’l à eéil tse ruelav etteC .%52,2 :  

- PFT  %1 :  

- SOLORPOF  %1 :  

a’l ed egarraméd ua eriassecén lennosrep eL .muminim ua tiudér été a esirpertne’l ed étivitc  

esab al rus te ,lennosrep ud etser el ruoP .gnitekram el ruop ésilitu ares ecnamrofrep al rus tnemennoissimmoc ed epicnirp eL   noitacifitrec al ed
sel ,OSI  rtta ruop sésilitu tnores ecnamrofrep ed sruetacidni  .ûdissa sulp el lennosrep ua semirp sed reubi  

 tnaruD N eénna’l -1 : 

 el lueS .elliavart tnarég  

1 al tnaruD erè  N eénna  : 

  lennosrep el tse  .noitatiolpxe’d ecnecil al ed noitnetbo’l à noitarapérp al te noitacifitrec al rus ésilacof  l rap tiaf ares egatolip eL  rueinégni’
.étilauQ   .têrra ne ares noitcudorp aL .nisagam te noitcudorp ertne relliavart ruop éturcer tse reirvuo lues nU   ed siasse xua eétimil ares étivitca’L

.sruessinruof sel te étilauq ecivres el ceva noitatrecnoc ne ,stnemepiuqé sed noitacifilauq  
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r eL .sleitnetop stneilc sel ceva noitacinummoc al euq isnia noitomorp ed sliame sed noitcadér al ed égrahc issua tse tnatnesérpe   iovne’l arerussa lI
.eriassecén is snollitnahcé sed  

 lennosrep nu rap séyotten ertê tneviod egakcots ed te noitcudorp ed xuacol seL  xuacol sed neiditouq egayotten eL .sehcât sec à éifilauq te émrof
.eganém ed semmef 2 srola etissecén noitacifilauq ruel ed snioseb sel ruop  

1+N eénna’l tnaruD  : 

.%6+ ed tse serialas sed elleunna noitulové’L  .erbmon emêm ua tse lennosrep eL  

+N eénna’l ruoP 2 

2 nu’d tnemeturcer eL .eématne tse sleirtsudni stol sed noitcudorp aL e  snoitarépo sel retilicaf ruop eriassecén erèva’s kcots/noitcudorp ed reirvuo
.sediulf nisagam te noitcudorp ertne FP/PM sed xulf sel rinetniam te noitacirbaf ed  

+N eénna’l ruoP 3 

et nU levéd ed étivitca’L .enituor ed sleirtsudni stol sed elôrtnoc ed étivitca’l ressodne ruop éturcer tse eriotarobal ed neicinhc  isnia edrg tnemeppo
 .emulov emêm el  

.4 uaelbaT 8 : lennosrep ud siarf sed uaelbaT  

ecivreS  noitacifilauQ  N erb  
énuméR -

eturb noitar  

éR énum -
 noitar
 elleunna

eturb  

 latoT
 segrahc
selanortap  

 latoT
N-1 N latoT  

 latoT
1+N  2+N  3+N  

étilauQ  rueinégnI  1 0051  00081  8473  0 84712  25032  63442  20952  

D&R/elôrtnoC  
rueinégnI  1 0051  00081  8473  0 84712  25032  63442  20952  

pus hceT  1 006  0027  9941  0 9968  229 1 4779  12702  

kcots/noitcudorP  reirvuO  1 006  0027  9941  0 9968  1229  84591  12702  

orppA / tahcA  tnegA  1 0001  00021  8942  0 89441  86351  09261  86271  
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ecnanetniaM  pus hceT  1 006  0027  9941  0 9968  1229  4779  16301  

HRG  

noitseG  1 0052  00003  6426  64263  12483  62704  34 071  06754  

rueffuahC  1 005  0006  9421  0 9427  4867  5418  4368  

 ed semmef
seganém  2 005  0006  9421  0 9427  4867  5418  4368  

gnitekraM  tnatnesérpeR  1 0011  00231  8472  0 84951  50961  91971  59981  

latoT  
 

11  00401  008421  38952  64263  859251  631261  836181  798202  

 
.5.1.4  evnI stnemessitroma te stnemessits   

8002 °n tercéd ua tnemémrofnoc ésilaér tse sésilibommi sfitca sed tnemessitroma’L -  sed mumixam xuat sel tnaxif ,8002 reirvéf 52 ud 294
el snad sétiolpxe sfitca sed stnemessitroma sed elaminim eérud al ,seriaénil stnemessitroma   sfitca sed ruelav al te gnisael ed startnoc sed erdac

.noitasilitu ruel ed eénna’l ed ertit ua largétni tnemessitroma nu’d tejbo’l eriaf tnavuop sésilibommi  

p ed sap a y’n li’uq uv 1+N eénna’l ed ritrap à’uq sitroma tnores en noitcudorp ed stnemepiuqé seL  à’uqsuj sleirtsudni stol ed noitcudor
noitnetbo’l  .OSI noitacifitrec al ed te noitatiolpxe’d ecnecil al ed  

 
uaelbaT  .4 9 tnemessitsevni sed ruelaV : s 

epyT  xuaT  
 ruelaV

 erèilibommi
)DNT(  

oiréP -
ed  

 ruelaV  

N-1 
N ruelaV  

 ruelaV
1+N  

 ruelaV
2+N  

 ruelaV
2+N  

sniarreT  %0  000003  02  000003  000003  000003  000003  000003  

snoitcurtsnoC  %5  000007  02  000007  000566  000036  000595  000065  

 snoitallatsni te tnemecnega ,tnemeganémA
noitcurtsnoc al à séil  %01  000053  01  000053  000513  000513  000082  000542  
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lituo te leirtsudni tnemepiuqE egal  %51  078228  7 078228  713507  713507  467785  112074  

eriotarobal ed leirétaM  %05,22  708301  4 708301  55877  40915  25952  0 

 ed ellas te obal( euqillatém egannoyaR
)sfitcaér  %51  053  7 053  003  052  002  051  

uaerub ed leirétaM  %02  0009  5 0009  0027  0045  0063  0081  

uaerub ed reiliboM  %02  07211  5 07211  6109  2676  8054  4522  

tnaluor leirétaM  )gnisaeL(ettennoimac :  %33,33  00008  4 0 0 00008  00006  00004  

tnemeppolevéd te ehcrehcer ed siarF  %02  000002  5 0 000002  000061  000021  00008  

euqitamrofni leirétaM  %33,33  87121  3 21 871  8118  9504  0 0 

seuqitamrofni sleicigoL  %33,33  00003  3 0 00003  00002  00001  0 

ritrapér à segrahC  %33,33  00081  3 0 00081  00021  0006  0 

latoT  
 

5747362  
 

5749032  7085332  2960922  4203991  5149961  

N eénna’l tnarud siuqca tnos stnemessitsevni sed étirojam aL -1  sel ,N eénna’l tnarud noitcudorp ed sap arua y’n li’uq énnod tnatE .
elpmexe( sétiolpxe non rac sitroma sap tnores en stnemessitsevni  leirtsudni tnemepiuqé : ,sétilitu , )… .eunetniam isnia tse ruelav rueL .  

nahcram ed tropsnart ne nioseb el ,N eénna’l tnaruD  enu ,1+N eénna’l tnaruD .noitacol rap sérussa tnores laicremmoc tnatnesérper ud te esid
eirétam ed te esidnahcram ed tropsnart el euq isnia stneilc xua snosiarvil sel ruop eésilitu ares te esiuqca ares ettennoimac  étivitca’l à seriassecén l

.esirpertne’l ed  
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uaelbaT  .4 01 stnemessitroma sed ruelaV :  

epyT  N étiunnA  1+N étiunnA  2+N étiunnA  +N étiunnA 3 

sniarreT  0 0 0 0 

snoitcurtsnoC  00053  00053  00053  00053  

 te tnemecnega ,tnemeganémA
noitcurtsnoc al à séil snoitallatsni  00053  0 00053  00053  

sudni tnemepiuqE egallituo te leirt  355711  0 355711  355711  

eriotarobal ed leirétaM  25952  25952  25952  25952  

 ellas te obal( euqillatém egannoyaR
)sfitcaér ed  05  05  05  05  

uaerub ed leirétaM  0081  0081  0081  0081  

uaerub ed reiliboM  4522  4522  4522  4522  

tnaluor leirétaM   :
mac )gnisaeL(ettennoi  0 0 00002  00002  

 ed siarF D&R  0 00004  00004  00004  

euqitamrofni leirétaM  9504  9504  9504  0 

seuqitamrofni sleicigoL  0 00001  00001  00001  

ritrapér à segrahC  0 0006  0006  0006  

latoT  866122  511521  866792  906392  
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.6.1.4  ( tnemeluor ed dnof ne nioseB )RFB  
 seL  esirpertne’l ed noitutitsnoc al à séil stûoc  laitini tnemessitsevni’l rap sémirpxe   al ,selbassitroma stahca sel te sesnepéd sel rap séutitsnoc tnos

N ne eriaidémretni noitammosnoc -  1  N te  te  serialas sel euq isnia seénna sed  N-  ,1 N iom nu’uq isnia .1+N eénna’l ed s  

3 à émitse tse tnemeluor ed dnof ne nioseb eL 52  .emret gnol à seriacnab stidérc ed emrof suos sérussa ertê tnorved iuq TDm  

 
uaelbaT  .4 11  : tnemeluor ed dnof ne nioseB  

iolpmE  )TD( tnatnoM  secruosseR  )TD( tnatnoM  

ssitroma stahca te sesnepéD selba  5747362  serporp xuatipaC  5749032  

N .mretni noitammosnoC - N te 1  408492  eriacnab tidérC  000005  

N serialaS - 1+N siom 1 te N te 1  517202  erutan ne stroppA  0 

  
 sed tuoc ud %02( snoitnevbuS

)stnemepiuqé  0 

  

  laitini tnemessitsevnI  4994313  

    RFB  523 025  

latoT  4994313  latoT  4994313  
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5 ertipahC  étilibatner ed edutE :   
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5-  edutE étilibatner ed   
 al ed te étivitca'l ed ellennoisivérp esylana enu reutceffe’d tse erèicnanif eduté’l ed fitcejbo'L

 .esirpertne enu'd étilibatner  

tu tnores iuq soitar seL ud te tatlusér ed taté’l ed tnenneivorp ,noitces ettec snad sésili   uaelbat
.noitseg ed seriaidémretni sedlos sed  stnavius serètirc xua erdnopér tneviod slI  : 

- P .eunetbo noitamrofni’l ed ecnenitre  

- erdnopserroC  .sreiuqnab te stnaegirid sed setnetta xua  

 

.1.5  S noitseg ed seriaidémretni sedlo   
 el tnamrof stnemélé sel retnesérp ed temrep noitseg ed seriaidémretni sedlos sed uaelbat eL

 .esirpertne’l ed ecnamrofrep al isnia rerusem ed te ,étivitca’l ed tatlusér  
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1.5 uaelbaT  noitseg ed eriaidémretni edloS :  

  nA N eén -1 N eénnA  1+N eénnA  2+N eénnA  3+N eénnA  

STIUDORP  SEGRAHC  stiudorP  segrahC  stiudorP  segrahC  stiudorP  segrahC  stiudorP  segrahC  stiudorP  segrahC  

 seriaffa'd erffihC
)1(  

 noitammosnoC
eriaidémretni  )2(  

0 64873  0 859652  000746  893754  0026201  214095  637041 0 

 

002875  

eétuoja ruelaV   )1( = )3( - )2(  - 64873  - 859652  206981  887534  061928  

  lennosrep ed siarF )4(  64263  859251  631261  836181  798202  

  sexat te stôpmI )5(  0 0 0 0 0 

 noitatiolpxe'd turb tatluséR 3 = )6( -4-5 - 29047  - 619904  76472  051452  362626  

 stiudorP  sreicnanif
)7(  

 serèicnanif segrahC
)01(  

0 0 0 0 0 21699  0 21699  0 21699  

stiudorp sertuA  )8(   te stnemessitromA
snoitbrosér  )11(  

0 0 0 866122  0 511521  0 866792  0 906392  

 rus sesirpeR
 snoisivorp )9(  

snoisivorP  )21(  0 0 0 0 0 05323  05323  01315  01315  86307  

éR  noitatiolpxe'd tatlus 9+8+7+6 = )31( -
01 - 11 - 21  

- 29047  - 485136  - 016922  - 090261  489312  

 stiudorP
slennoitpecxe  )41(  

 segrahC
sellennoitpecxe  )51(  

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

tôpmi tnava statluséR   )41( + )31( = )61(
- )51(  

- 29047  - 485136  - 016922  - 090261  489312  
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  ôpmI  st )71(   0  0  0  0  0 

 ECICREXE'L ED TATLUSER  = )81(
 )61( - )71(  

- 29047  - 485136  - 016922  - 090261  489312  

 

.noitacifitrec ed etnetta’d eénna enu ares N eénna’L   riovérp à tse N eénna’l ed stûoc sed erutrevuoc aL .etiaf ares en elaicremmoc étivitca enucuA
rap  .RFB el snad értnoméd euq let emret gnol à stidérc sed  
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.2.5  étilibatner ed sruetacidni seL   
stnavius sel tnos esirpertne’l ed ecnamrofrep al ed erusem ed sruetacidni seL  : 

 eétuoja ruelav aL  
 lennosrep ud tnemedneR  
 am al ed te eriaffa’d erffihc ud noitairav aL elaicremmoc egr  
 noitatiolpxe’d turb tnedécxe’L  
 euqimonocé étilibatneR  
 noitatiolpxe’d tatlusér eL  
 noitatiolpxe’d egram aL  
 FAC tnemecnanifotua’d éticapac aL  

.1.2.5  eétuoja ruelav aL   
te étivitca’l ed ecicrexe’l rap érénég tnegra’l reulavé’d temrep eétuoja ruelav aL   à temrep iuq

seitrap setneréffid sel srevne stnemegagne ses reronoh’d te recnanifotua’s ed esirpertne’l   :
…sreicnaérc ,séiralas  

2.5 uaelbaT   : )TDM( eétuoja ruelav al ed noitulovE  
eénnA  N 1+N  2+N  3+N  

)TDM( AV  - 752,0  091,0  634,0    928,0  

 
L al ed noitulové’   eétuoja ruelav .5 erugif al snad 1  ruelav enu erènég esirpertne’l euq ertnom

 isnia tnattemrep étivitca’d seénna serèimerp 4 sel tnarud etnemgua iuq te etnatropmi eétuoja
.laitini tnemessitsevni’l reifitsuj ed  

 

 
erugiF  1.5   : noitulovE  AV al ed te AC ud  ne(  )TDM  

 
.2.2.5  lennosrep ud tnemedneR   

 secruosser sed tnemedner ed ruetacidni’l aiv eéulavé tse seniamuh secruosser sed eigétarts aL
etnavius elumrof al noles seniamuh  : 

746,0

620,1

704,1

091,0

634,0

928,0

- 008,0

- 003,0

002,0

007,0

002,1

007,1

1+N 2+N 3+N

AC

AV
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 =lennosrep ud tnemedneR 𝐶ℎ 𝑠𝑒𝑔𝑟𝑎  𝑢𝑑  𝑙𝑒𝑛𝑛𝑜𝑠𝑟𝑒𝑝
𝑟𝑢𝑒𝑙𝑎𝑉  𝑡𝑢𝑜𝑗𝑎 é𝑒

 

 
aT .5 uaelb 3 : lennosrep ud tnemedneR  

élutitnI  N 1+N  2+N  3+N  

eétuoja ruelaV  )TDM(  - 752,0  024,0  647,0  870,1  

lennosrep ud segrahC  )TDM(  351,0  261,0  281,0  302,0  

lennosrep ud tnemedneR  - 595,0  683,0  342,0  881,0  

 
P 3+N à’uqsuj 1+N seénna sel ruo l euq evuort no , oitar e  )AV/PC(   à 683,0 ed eunimid  ,0 522 . 

eC 1 à serueiréfni selbiaf sruelav s  ertnom tn   essehcir al à troppar rap siarf sec ed esirtiam al
.eéérc  

 lennosrep ud noitacifilauq al euq ertnom )AV/PC( oitar ud elbiaf ruelav enu’d neitniam eL
e tnemeturcer el sèd  ed rerénég ed tnettemrep seénna sed lif ua ecneirépxe’l ed noitisiuqca’l t

ruetces nos snad étéicos al ed noitargétni’l retilicaf ed te ruelav al . 

.3.2.5  d erffihc ud noitairav ed xuaT ’ elaicremmoc egram al ed te eriaffa   
 aL rtnom AV al ed ellec te AC ud noitairav ruelav al ed noitarénég enua y li’uq e . 

enu rap eéuqram tse noitairav etteC  ne essuah enu’d eivius 2+N ne essiab  .3+N  

 ruetces el rus tnemeuqinu etiaf éhcram ud noitaulavé’l rap icec reuqilpxe tiarruop nO
nemilaorga éhcram ud noitargétni snas euqituecamrahp  sed noitaulavé in noitcurtsnoc ed ,eriat

.tropxe’d sétinutroppo  
 

.5 uaelbaT 4 : AV al ed te AC ud noitairav ed xuaT  )TDM ne(  
eénnA  N 1+N  2+N  3+N  

AC  000,0  746,0  620,1  704,1  

AC noitairav ed xuaT  A/N  746,0  973,0  183,0  

AV  - 752,0  091,0  634,0  928,0  

av ed xuaT AV noitair  A/N  744,0  642,0  393,0  

 
.4.2.5  noitatiolpxe’d turb tnedécxe’L  )EBE(   

 turb tnadécxe’L .esirpertne’l à tnanever eétuoja ruelav al ed trap al etnesérper noitatiolpxe’d  

 tnemmadnepédni esirpertne’l ed elleér euqimonocé ecnamrofrep al rerusem ed temrep ellE  ed
cnanif ed edom nos .stnemessitroma xua snoitatod sed te tneme  

.5 uaelbaT 5 : EBE’l ed noitulovE  
eénnA  N 1+N  2+N  3+N  

)TDM( EBE  - 014,0  720,0  452,0    626,0  
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én tse EBE’l ed ruelav al ,étivitca’d eénna erèimerp aL  noitaitini’l rap éuqilpxe tse iceC .evitag

d  e  te esirpertne’l ed étivitca’l  ed etnetta’l snad noitcudorp ed étivitca’d latot têrra nos
secnecil sed noitnetbo’l   noitatiolpxe’d .sesiuqer snoitacifitrec te  

 

 
giF eru  .5 2  : EBE’l ed noitulovE  )TDM(  

 
esirpertne’l ed éticapac al ertnom EBE’l ed noitulové’L   tse elle’uq te secifénéb sed rerénég à

.tniertser tios éiduté éhcram el euq neib ,elbatner isnia  

.5.2.5  euqimonocé étilibatneR   
 tse oitar eC  énitsed tnemelleitnesse .sreicnanif sruessitsevni xua   ceva éticaciffe’l etnesérper lI

c sel esilitu esirpertne’l elleuqal  erutcurts al rap étceffa sap tse’n te noitisopsid as à sim xuatipa
.esirpertne’l ed erèicnanif  

 = euqimonocé étilibatneR 𝐸𝐵𝐸
𝑝𝐾

 

6.5 uaelbaT   :  euqimonocé étilibatneR  )%(  

eénnA  N 1+N  2+N  3+N  

)TDM( EBE  - 014,0  720,0  452,0  054,0  

pK serporp xuatipaC  2, 33 6 2 192,  1, 399  1, 996  

euqimonocé étilibatneR  A/N  ,1 %02  57,21 % 05,62 % 

a etiolpxe esirpertne’l euq ertnom éluclac oitar eL  ed rerénég ruop secruosser ses tnemetauqéd
 .ruelav al  

 ed TD2,1 regagéd ed tnettemrep sitsevni xuatipac ed TD001 euq euqidni évuort tatlusér eL
.2+N eénna’l ruop TD57,21 te 1+N eénna’l tnarud tatlusér  

.6.2.5  noitatiolpxe’d tatluséR   
rep noitatiolpxe’d tatlusér eL  esirpertne’l ed sniag sel reulavé’d tem rerédisnoc snas   sel

serèicnanif segrahc   sel in stôpmi . 

 

-   014,0

  720,0

  452,0

  626,0

-   006,0

-   004,0

-   002,0

  000,0

  002,0

  004,0

  006,0

  008,0

N 1+N 2+N 3+N

TDM ne EBE

)TDM( EBE
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.5 uaelbaT 7 : )TDM( noitatiolpxe’d tatluséR  
eénnA  N 1+N  2+N  3+N  

)TDM( noitatiolpxe'd tatluséR  - 236,0  - 032,0  - 261,0  412,0  

’d tatlusér el tnatnesérper erugif aL  4 sel rus etnassiorc noitulové enu ertnom noitatiolpxe
merp i .étivitca’d seénna serè  .3+N à’uq evitisop tneived en ruelav aL  

 
.7.2.5  noitatiolpxe’d egraM   

 noitatiolpxe’d egram aL ner al tnaté emmoc einiféd tse ertne’l ed elaicremmoc étilibat pr  .esi
 ellE  etèlfer p al  ares eruelliem ,évelé tse xuat ec sulP .esirpertne’l ed étinnerép al te étilibatifor

étinnerép al  .esirpertne’l ed  
.5 uaelbaT 8 : )%( noitatiolpxe’d egram al ed noitulovE  

eénnA  N 1+N  2+N  3+N  

AC  )TDM(  000,0  746,0  620,1  704,1  

noitatiolpxe'd tatluséR  )TDM(  - 236,0  - 032,0  - 261,0  412,0  

noitatiolpxe'd egraM  A/N  - %5,53  - %8,51  2,51 % 

 

 
giF eru  .5 3 )% ne( noitatiolpxe’d egram al ed noitulovE :  

 
.8.2.5  FAC tnemecnanifotua’d éticapaC   
 tse’C temrep ,étivitca nos rap seégagéd esirpertne’l ed senretni secruosser sed elbmesne’l  tnat

tnemecnanif nos rerussa’d . 
 

5 uaelbaT 9.   ed noitulovE : tnemecnanifotua’d éticapac al   ne( M )TD  

 

N 1+N  2+N  3+N  

ten tatluséR  - 236,0  - 032,0  - 261,0  412,0  

snoisivorp+stnemessitromA  222,0  751,0  943,0  463,0  

)TDM ne( wolF hsaC  - 014,0  - 270,0  781,0  875,0  

- 5,53

- 8,51

2,51

- 0,04

- 0,03

- 0,02

- 0,01

0,0

0,01

0,02

1+N 2+N 3+N

)%( noitatiolpxe'd egraM

 egraM
noitatiolpxe'd
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eP  tnadn 1+N te N seénna sel  noitaérc ed sap a y’n li’uq ertnom iceC .fitagén tse wolF hsaC el ,

edats ec A .essehcir ed - siv stnemegagne ses reronoh à revirra tiod esirpertne’l ,ic -à-  ses ed siv
p ud serialas sed tnemeiap el rerussa te seuqnab sel ,sruessinruof lennosre  

 wolF hsaC el ,esirpertne’l ed ecnamrofrep al ed noitamitse eruelliem enu ruop te ,siofetuoT
.AC ud ruelav al ed sulp uo %5 retnesérper tiod  

 
.5 uaelbaT 01  : )%( AC/FAC oitar ud noitulovE  

 

N 1+N  2+N  3+N  

)TD sreillim ne( wolF hsaC  - 014,0  - 270,0  81,0 7 875,0  

AC  )TD sreillim ne(  000,0  746,0  620,1  704,1  

AC/FAC  AN  - 2,11 % 2,81 % 1,14 % 

 
uelav sel retérpretni tiarruop nO 1 tnaté emmoc unetbo oitar ud sr 82  ua séuolla TD

N eénna’l ruop sérénég TD0001 euqahc ruop esirpertne’l ed tnemeppolevéd +2  .  
 
 

.3.5  ért ed nalP eireros   
 sel rus eirerosért ed nalp eL 2 el snad élliatéd tse seénna serèimerp s uaelbat x tnavius s  eduté’L .

.ertsemirt rap eénem été a  

L sfitagén sedlos se  tnemettedne rap erutrevuoc ed nioseb nu ertnom   tnaruD .N eénna’l ruop
sop tnos sedlos sel ,1+N eénna’l  serporp ses rirvuoc à esirpertne’l ed éticapac al tnatélfer sfiti

.sesnepéd  
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.1.3.5  N eirerosért ed xulF   
.5 uaelbaT 11  N eénna’l ruop eirerosért ed xulF :  

S
E

T
T

E
C

E
R

 

latoT    tubéD  1T  2T  3T  4T  
CTT    ecicrexe          

  latipac ed noitatnemgua uo latipaC            
  ACC ne stroppA            
  stnurpmE  0         
  snoitnevbuS    475 461          

0 esolullec ed srehté stiudorp setneV  0   0    0    0    0  
0       0    0    0    0  
0 SETTECER LATOT    475 461    0    0    0    0  

        

  

000842  stnemessitsevnI  00842 0   000 26    000 26    000 26    000 26  
00501  serèitam ed stahcA/sruessinruoF  

 
  526 2    526 2    526 2    526 2  

00571   éticilbup ed siarF  
 

  573 4    573 4    573 4    573 4  
00002  sreyoL  tropsnart ed leirétam :  

 
  000 5    000 5    000 5    000 5  

0 
 étiunnA  gnisael ed sac( liab tidérc ed

)ettennoimac  
 

  0    0    0    0  
0006   seuqinohpélét siarF  

 
  005 1    005 1    005 1    005 1  

0005   zag te uae ,éticirtcelE  
 

  052 1    052 1    052 1    052 1  
0051  secnarussA  

 
  573    573    573    573  

0002  calpéd te tnarubraC stneme  
 

  005    005    005    005  
005  utinruof te sémirpmI uaerub ed ser  

 
  521    521    521    521  

00032  
seriaronoH   sesitrepxe ,seduté :

)noitacifitrec ecnatsissa(  
 

  057 5    057 5    057 5    057 5  
0 stopmi te sexaT  

 
  0    0    0    0  
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859251  
 + serialaS hC  te selaicos segra

selanortap  
 

  042 83    042 83    042 83    042 83  

0001  
neitertne'd siarF   ,egayotten :

noitasitaréd  
 

  052    052    052    052  
0  egnahcer ed secèiP  

 
  0    0    0    0  

00071  
noitseg ed srevid siarF   ,semrofinu :

IPE  
 

  052 4    052 4    052 4    052 4  
0 eriacnab tnurpme tnemesruobmeR  

 
  0    0    0    0  

  859 405  SESNEPED LATOT    859 405    042 621    042 621    042 621    042 621  

        
  

ELLEIRTSEMIRT EIREROSERT    -   042 621  -   042 621  -   042 621  -   042 621  

  
LEIRTSEMIRT EDLOS  -   483 043  - 64   426 6  -   368 295  -   301 917  -   243 548  

 
 
 

.2.3.5  1+N eirerosért ed xulF   
.5 uaelbaT 21  1+N eénna’l ruop eirerosért ed xulF :  

S
E

T
T

E
C

E
R

 

latoT    tubéD  1T  2T  3T  4T  
CTT    ecicrexe          

  latipac ed noitatnemgua uo latipaC            
  ACC ne stroppA            
  stnurpmE  0         
  snoitnevbuS  0         

746  000  esolullec ed srehté stiudorp setneV  746  000    057 161    057 161    057 161    057 161  
0   

 
0 0 0 0 

746  000  SETTECER LATOT  746  000    057 161    057 161    057 161    057 161  
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00008  sevnI stnemessit  00008    000 02    000 02    000 02    000 02  
00696  serèitam ed stahcA/sruessinruoF  

 
  004 71    004 71    004 71    004 71  

00502  éticilbup ed siarF  
 

  521 5    521 5    521 5    521 5  
00001  sreyoL  tropsnart ed leirétam :  

 
  005 2    005 2    005 2   2   005  

0 
 gnisael ed sac( liab tidérc ed étiunnA

)ettennoimac  
 

  0    0    0    0  
0036  qinohpélét siarF seu  

 
  575 1    575 1    575 1    575 1  

00061  zag te uae ,éticirtcelE  
 

  000 4    000 4    000 4    000 4  
00051  secnarussA  

 
  057 3    057 3    057 3    057 3  

0004  stnemecalpéd te tnarubraC  
 

  000 1    000 1    000 1    000 1  
0021  irpmI uaerub ed serutinruof te sém  

 
  003    003    003    003  

0077  
seriaronoH   sesitrepxe ,seduté :

)noitacifitrec ecnatsissa(  
 

  529 1    529 1    529 1    529 1  
0 stopmi te sexaT  

 
  0    0    0    0  

631261  serialaS  
 

  435 04    435 04    435 04    435 04  

00011  
tne'd siarF neiter   ,egayotten :
noitasitaréd  

 
  057 2    057 2    057 2    057 2  

00561  egnahcer ed secèiP  
 

  521 4    521 4    521 4    521 4  

05871  
noitseg ed srevid siarF  ,semrofinu :  

IPE  
 

  364 4    364 4    364 4    364 4  
21699  eriacnab tnurpme tnemesruobmeR  

 
  309 42    309 42    309 42    309 42  

  893 735  SESNEPED LATOT    893 735    943 431    943 431    943 431    943 431  

        
  

ELLEIRTSEMIRT EIREROSERT      104 72    104 72    104 72    104 72  

  
LEIRTSEMIRT EDLOS    206 901    300 731    404 461    408 191    502 912  



76  
 

noisulcnoC  
ésilaér nalp ssenisub eL  xua erdnopér ed sfitcejbo ruop ue a  seuqitamélborp   ua seéveluos

 ,liavart ec ed tubéd  tnanrecnoc  enu’d noitasilaér al te ecalp ne esim al  ,euqifitneics ehcraméd
enu tnattemrep   à sepaté setneréffid sel te esirpertne’d noitaérc al ed étilibasiaf al ed eduté

.ervius  

 etteC réuqca’d simrep a suon ,eduté riovas nu ri -  te leitnesse eriaf  ed ceva resirailimaf es   al
lodohtém  eigo sirpertne’d noitaérc ed ed tnemecnal ed te tnemessitsevni’d ,e   stiudorp

.éhcram nu rus stnavonni te xuaevuon   eigolodohtém etteC  erèinam enu’d ésilitu ertê tuep
snad evitcurtsnoc  tejorp ertua tuot ed eduté’l  .rutuf  

 tnos strof stniop soN neirépxe’l riovas el te ellennoisseforp ec - af  ud ruegral aL .euqinhcet eri
.risias à étinutroppo enu ertê elbmes relbic à éhcram  

 sfitom sed ruop eénna erèimerp al tnarud noitcudorp non al tnos sesselbiaf soN
 serèicnanif secruosser ne euqnam nu arerdnegne iceC .étilauq ed sneyom ed tnemessilbaté’d

arud .étivitca ne eértne’l sèd eéparttar tnemedipar ares iuq siam eénna erèimerp al tn  

 epyt ec ruop tnatropmi tse iuq tnemecnanif el tnemelapicnirp tnos reveler à siféd seL
 ruop eénna erèimerp al snad riréuqca à te reuqilppa à étilauq semron seL .sesirpertne’d  sap en

.leér tnemecnal tnava sesnepéd sel erdneté  

snova suon ,étilibatner ed te serèicnanif seduté sel snad ,liavart erton ed emret uA   sel éluclac
serèimerp 4 sed snoisivérp sed rus sétrop sreicnanif xuaelbat stneréffid  sétivitca’d seénna . 

,tnemesueruehlaM   ed te eriatnemilaorga éhcram el rus esicérp noitamrofni’d ruoter ed etuaf
.tnemelues lacol euqituecamrahp éhcram el rus eésilaér été a erèicnanif eduté’l ,noitcurtsnoc  

l tnarédisnoc nE  stnemélé se sunetbo statlusér sel te séluclac ed noitaérc ed tejorp el ,   lleCiM
tse  .elbatner  

is sruelliem tnores seriaffa’d serffihc seL  ,tnemelapicnirp ,  ares eriatnemilaorga éhcram el
 .sulcni  

 nu ne érvil te ,neisinut ranid ne éyap ,tûoc erdniom à tiudorp nu rirffo’d arttemrep tejorp eC
tsudni xua tnattemrep truoc sèrt ialéd eir s  snioseb xua snoitatpada seruelliem enu senneisinut

.séhcram sruel ed   



86  
 

seuqihpargoilbiB secneréféR  
)1(  noitasilaicremmoc ed sruoc ne selleirtsudni senoZ ]engil ne[  erèicnoF ecnegA .

 .]6102 iaM 70 étlusnoC[ 5102 erbmecéD .elleirtsudnI beW el rus elbinopsiD : 
< nt.tan.ifa.www//:ptth > 

)2(  eisinuT ne seuqituecamrahp seirtsudni sel rus euqigétarts edutE IPA ,7002 .  1p ,IPEC : -2 
)3(  seriatnemilaorga seirtsudni seL IPA ,0102 .  43p ,IPEC : - 63  
)4(   ,sreinauoD sfiraT sed lanoitanretnI uaeruB nitelluB  senauoD sed lanoitanretnI ,  e21

8731 NSSI ,8002 ,noitidé - .4604  
)5(  elacol noitacirbaf al rap erutrevuoC ]engil ne[  .]6102 iaM 70 étlusnoC[ 3102 .  elbinopsiD

beW el rus : < nt.mpd.www lmth.dem_dni/siacnarF/ > 
)6(  ecnelis ne ecnarffuoS   ne[  .]engil sesirpertne eimonocE ,  4102 reirvéF  el étlusnoc[ 30   iaM

6102 beW el rus elbinopsiD .] : < eimonoce.www//:ptth - ecnarffuos/moc.sesirpertne - ne -
/ecnelis >. 

)7(  egroeG drawdE . c ecremmoC eL euqirfA ne reinnoto  )hcraeseR knaBocE( , 3102 4p , -7 
)8(   elbinopsiD ]6102 iaM 02 el étlusnoc[ ervil rap neisinuT raniD ne notoc ud leusnem xirP

beW el rus  < : i.www//:ptth sereitam/rf/moc.idnumxedn -
dnt=eiannom&notoc=esidnahcram?/sereimerp > 

)9(   .sehguH niveK  secirtaM cilihpordyH –  ygolonhceT cissalC A ot hcaorppA nredoM A
sremyloP evitanretlA dna DbQ 5p ,0102 , -6 

)01(  latipac ua jaarbA’d sialer el dnerp itadroceR :amrahP ailapO  il ne[ ]eng  erbmevoN .
 .]6102 iaM 92 étlusnoC[ 1102 beW el rus elbinopsiD : 

< 35521/elcitra/nt.moc.sredael.www//:ptth - ailapo - amrahp - itadrocer - dnerp - el - er sial -d-
jaarba - ua - latipac  > 

)11(   lacituecamrahP ,segareveB & dooF( noitacilppA yb tekraM esolulleC lyhtemyxobraC
 ,gnissecorP selitxeT ,gniniM( srehtO dna ,stnegreteD ,repaP ,saG & liO ,scitemsoC &

 ))sevisehdA dna ,noitcurtsnoC ,stniaP ,scimareC - ceroF & sdnerT 0202 ot stsa  tuoA .
 ,5102 moc.stekramdnastekram  

)21(   xua sècca’l retilicaF ém ég stnemacid eisinuT ne seuqirén ]engil ne[  92 étlusnoC[ 1102 .
 .]6102 iaM beW el rus elbinopsiD : 

< erton/OCRAPORP_lieuccA/rf.ocraporp.www//:ptth -
suoT/1102etnAeehcaCegaP/noitca - sel - retilicaf/stejorp - seccal - xua - stnemacidem -

seuqireneg - ne - eisinut > 
)31(   .detaroprocnI reinoyaR tarappa dna ssecorP esolulleclyhteyxordyh gnicudorp rof su  .

nagoL dieR ,llehctiM  ; ,nhoblA  ; A 7005403SU .tnetaP .GNE .G gitS ,nergmlaP  71 .
2691 telliuJ  

)41(  C dnomyaR ,ewoR  yeksehS ;  .E nairaM ,nniuQ te J luaP ,  fo koobdnaH
stneipicxe lacituecamrahp 6 , ht   1 879 NBSI ,)KU( 3 297 96358 0 879 NBSI ,9002 ,noitide

.)ASU( 2 531 21285  
)51(  davaJ ,irkohS  esolulleC dna esolulleC fo noitacilppA .orsohK ,aikbidA ;  

seirtsudnI lacituecamrahP ni sevitavireD  .  esolulleC –  dna lacituecamrahP ,lacideM
snoitacilppA cinortcelE  , itaorC ,rehsilbuP sseccA nepO hceTnI 84p ,3102 ,e - 66p  



96  
 

)61(  15083 rebmun tcudorp ,L1 M 0.1 etartnecnoc dicA citecA - AE1  el étlusnoc[ 02   iaM
6102  ] s elbinopsiD beW el ru   :

th 02%tcudorP=ecafretni&dica+citeca=mret?hcraes/golatac/moc.hcirdlaamgis.www//:pt
M&tcudorp=sucof&NT=noiger&ne=gnal&llahctam+edom=edom&64639621=N&emaN
&=SAC&=ONP&x=hcraeSnoisnemiDlanretxe&dica02%citeca=EMAN&=RALUCELO

=YCNEGA&=DOHTEM  
)71(  olulleC ed elanoitaN étéicoS  aflA reipaP ed te es  el étlusnoc[ 02  6102 iaM  ]  elbinopsiD

beW el rus  < : nt.moc.APCNS.www  > 
)81(   .enamI ,IRART coraM uD esolulleC ruop erutneva’l ed niF ]engil ne[ ocE eiV aL .   42 ,

 3102 erbmecéD  el étlusnoc[ 6102 iaM 30 ] siD . baW el rus elbinop   :
< nif/eimonoce/swen/moc.oceeival//:ptth - ed - erutneval - ruop - esolullec - ud - coram -

lmth.34872 > 
)91(  inopsiD ]6102 iaM 02 el étlusnoc[ etauO eisinuT beW el rus elb   :
< moc.etauoeisinut.www//:ptth > 

 



1 exennA  :  erbmecéD 01 ud étêrrA

0991  
 































 exennA 2 :  ud étêrrA 51   erbmecéD

0991  
 







 exennA 3 :  ud étêrrA 71  reirvéF  7891  
 





 exennA 4 :  sétéicoS sed edoC

)LRAS( selaicremmoC  
 



Im
pr

im
er

ie 
Offic

iel
le 

de
 la

 R
ép

ub
liq

ue
 T

un
isi

en
ne

35  

 

 

LIVRE TROIS 

LES SOCIETES A RESPONSABILITE LIMITEE 

 

Titre Premier 

Dispositions Générales 

Article 90  

La société à responsabilité limitée est constituée entre deux ou 

plusieurs personnes qui ne supportent les pertes que jusqu’à 

concurrence de leurs apports. 

Lorsque la société à responsabilité limitée peut ne comporter qu’un 

seul associé elle est dénommée "société unipersonnelle à 

responsabilité limitée". Cet associé exerce les mêmes pouvoirs 

dévolus au gérant de la société conformément aux dispositions 

prévues par le présent livre. 

Article 91  

La société est désignée par une dénomination sociale qui peut 

comprendre les noms de certains associés ou de l’un d’eux. Cette 

dénomination sociale doit être précédée ou suivie immédiatement par 

la mention "S.A.R.L" et de l’énonciation du capital social. 

Si la société est unipersonnelle, la mention sera "S.U.A.R.L" suivie 

de l’énonciation du capital social. 

La société ne peut se faire désigner par une dénomination sociale 

identique à celle d’une société préexistante ou présentant avec celle-ci 

une ressemblance de nature à induire les tiers en erreur. 

Dans ce cas, chaque intéressé peut saisir le tribunal compétent afin 

de faire cesser cette ressemblance et ce sans préjudice de la réparation 

du dommage subi. 
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Article 92 (Modifié par la loi n° 2005-12 du 26 janvier 2005 et 

par l’article 12 de la loi n°2007-69 du 27 décembre 2007). 

Le capital de la société à responsabilité limitée est fixé par son acte 

constitutif. Le capital social est divisé en parts sociales à valeur 

nominale égale. 

 

Titre Deux 

La Société A Responsabilité Limitée 
 

Sous-titre premier 

De la constitution de la société à responsabilité limitée 

Article 93  

Le nombre des associés d’une S.A.R.L ne peut être supérieur à 

cinquante. Si la société vient à comprendre plus de cinquante associés, 

elle devra dans un délai d’un an être transformée en société par action 

à moins que le nombre des associés ne soit ramené à cinquante ou 

moins dans le délai sus-indiqué. 

A défaut, tout intéressé peut demander la dissolution judiciaire de 

la société. 

Toutefois, le tribunal saisi de l’action en dissolution pourra 

accorder un délai supplémentaire afin de permettre aux associés de se 

conformer aux dispositions de l’alinéa premier du présent article. 

Si toutes les parts sociales d’une société à responsabilité limitée se 

trouvent réunies entre les mains d’une seule personne, celle-ci se 

transforme en une société unipersonnelle à responsabilité limitée. 

Article 94  

Sous peine de nullité, ne peuvent prendre la forme d’une société à 

responsabilité limitée les sociétés d’assurance, les banques et autres 

institutions financières, les établissements de crédit et d’une façon 

générale toute société à laquelle la loi impose de prendre une forme 

déterminée. 
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Article 95  

La société à responsabilité limitée de nationalité tunisienne doit 

obligatoirement avoir son siège social en Tunisie. 

Article 96  

La société à responsabilité limitée est constituée par un écrit 

conformément aux dispositions de l’article 3 du présent code qui doit 

être signé par tous les associés ou par leurs mandataires justifiant d’un 

pouvoir spécial.  

L’acte constitutif doit comporter les mentions suivantes : 

1) pour les personnes physiques : les noms, prénoms et état civil, 

domicile et nationalité et pour les personnes morales : la dénomination 

sociale, la nationalité et le siège social.  

2) l’objet social. 

3) la durée de la société. 

4) le montant du capital de la société avec la répartition des parts 

qui le représentent ainsi que l’indication de l’institution bancaire ou 

financière habilitée à recevoir les apports en numéraire. 

5) la répartition des apports en numéraire et en nature ainsi que 

l’évaluation de ces derniers. 

6) le cas échéant, le ou les gérants. 

7) les modalités des libérations. 

8) la date de clôture "des états financiers" (1)  annuels. 

Article 97 (Dernier alinéa modifié par l’article 16 de la loi 

n°2007-69 du 27 décembre 2007)  

La société à responsabilité limitée n’est constituée définitivement 

que lorsque les statuts mentionnent que toutes les parts représentant 

des apports en numéraires ou en nature, ont été réparties entre les 

associés et que leur valeur a été totalement libérée. 

Les fondateurs doivent mentionner expressément dans les statuts 

que ces conditions ont été respectées. 

                                                      

(1) Le terme a été modifié par l'article 3 de la loi n° 2005-65 du 27 juillet 2005. 
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L’apport en société peut être en industrie. L’évaluation de sa 

valeur et la fixation de la part qu’il génère dans les bénéfices, se font 

de commun accord entre les associés dans le cadre de l’acte 

constitutif. Cet apport n’entre pas dans la composition du capital de la 

société. 

Article 98  

Les fonds provenant de la libération des parts sociales sont 

déposés auprès d’un "établissement bancaire" (1). Le gérant ne pourra 

retirer ces fonds ou en disposer qu’après l’accomplissement de toutes 

les formalités de constitution de la société et son immatriculation au 

registre de commerce. 

Si la société n’est pas constituée dans le délai de six mois à compter de 

la date du dépôt des fonds, tout apporteur pourra saisir le juge des référés 

afin d’obtenir l’autorisation de retirer le montant de ses apports. Si les 

apporteurs décident ultérieurement de constituer la société, il sera procédé 

à un nouveau dépôt des fonds dans les mêmes conditions. 

Article 99  

Si la participation en capital est en monnaie étrangère, sa valeur en 

dinars tunisiens est déterminée au taux de change ayant cours le jour 

de la libération de l’apport. 

Article 100  

L’acte constitutif de la société doit comporter une évaluation de 

tout apport en nature. 

L’évaluation de l’apport en nature doit être faite par un commissaire aux 

apports qui doit être désigné à l’unanimité des associés, ou à défaut par 

ordonnance sur requête rendue par le président du tribunal de première 

instance dans le ressort duquel est situé le siége de la société. Cette 

ordonnance est rendue à la demande du futur associé le plus diligent.  

Toutefois, les associés peuvent décider à la majorité des voix de ne 

pas recourir à un commissaire aux apports si la valeur de chaque 

apport en nature ne dépasse pas la somme de trois mille dinars.  

                                                      

(1) Le terme a été modifié par l'article 3 de la loi n° 2005-65 du 27 juillet 2005. 
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Au cas où un commissaire aux apports n’aura pas été désigné, les 

associés sont solidairement responsables à l’égard des tiers de la 

valeur attribuée aux apports en nature lors de la constitution de la 

société. 

L’action en responsabilité se prescrit par un délai de trois ans à 

compter de la date de constitution.  

Article 101 

Il est interdit à une société à responsabilité limitée d’émettre ou de 

garantir des valeurs mobilières. Toute décision contraire est 

considérée nulle.  

Article 102 

Les parts sociales ne peuvent être représentées par des titres 

négociables. Toute décision contraire est nulle.  

Article 103  

La société n’est valablement constituée qu’après son 
immatriculation au registre du commerce. 

Tant qu’elle n’est pas immatriculée au registre du commerce, la 
société est considérée comme une société à responsabilité limitée en 
cours de constitution et elle reste soumise au régime de la société en 
nom collectif de fait. 

Article 104  

Est nulle toute société à responsabilité limitée constituée en 

violation des articles 93 à 100 du présent code. 

La nullité ne peut être opposée aux tiers par les associés. 

L’action en nullité se prescrit par un délai de trois ans à partir de la 

constitution de la société qui sera considérée comme une société en 

nom collectif de fait. 

Article 105   

Lorsque la nullité de la société est prononcée en vertu d’un 

jugement ayant acquis l’autorité de chose jugée, il est procédé à sa 

liquidation conformément aux dispositions des statuts et de la loi en 

vigueur. 
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Article 106  

Les gérants et les associés auxquels la nullité est imputable sont 
solidairement responsables envers les autres associés et les tiers du 
dommage résultant de l’annulation. 

L’action en responsabilité se prescrit par trois ans à partir du jour 
où la décision d’annulation a acquis l’autorité de chose jugée. 

L’action en responsabilité cesse d’être recevable lorsque la cause 
de la nullité a cessé d’exister le jour où le tribunal statue sur le fond en 
première instance, ou si la nullité a été couverte dans le délai imparti 
par le Juge. 

Les frais de poursuite occasionnés par les actions en annulation 
seront supportés par les défendeurs. 

Article 107   

Toute nullité est couverte par la régularisation de sa cause. 

L’action en nullité est éteinte lorsque la cause de la nullité a cessé 

d’exister et cela même le jour où le tribunal statue sur le fond en 

première instance, sauf si la nullité est fondée sur l’illicite de l’objet 

social. 

Si, pour couvrir une nullité, une assemblée doit être convoquée ou 

une consultation des associés doit être effectuée, et s’il est justifié 

d’une convocation régulière de cette assemblée, le tribunal accorde le 

délai nécessaire pour que les associés puissent procéder à la 

régularisation. 

Le tribunal saisi d’une action en nullité peut, même d’office, fixer 

un délai pour permettre de couvrir la nullité. Il ne peut prononcer la 

nullité moins de trois mois après la date de l’exploit introductif 

d’instance. 

Article 108  

Lorsque la nullité de la société ou des délibérations postérieures 

est fondée sur une violation des règles de publicité, toute personne 

ayant intérêt à la régularisation peut mettre la société en demeure d’y 

procéder dans le délai de trente jours. 

A défaut de régularisation dans ledit délai, tout intéressé peut 

demander au juge des référés la désignation d’un mandataire chargé 

d’accomplir les formalités. 
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Loi n° 96-41 du 10 juin 1996, relative aux déchets et au
contrôle de leur gestion et de leur élimination (1).

Au nom du peuple,

La Chambre des Députés ayant adopté,

Le Président de la République promulgue la loi dont la teneur
suit :

CHAPITRE PREMIER
DISPOSITIONS GENERALES

Article Premier. - La présente loi a pour objet de fixer le cadre
approprié dans le domaine des déchets et de leurs modes de
gestion permettant de réaliser les objectifs de base ci-après :

- la prévention et la réduction de la production des déchets et
de leur nocivité notamment en agissant au niveau de la fabrication
et de la distribution des produits 

- la valorisation des déchets par la réutilisation, le recyclage et
toutes autres actions visant la récupération des matériaux
réutilisables et leur utilisation comme source d'énergie,

- la réservation de décharges contrôlées pour le dépôt des
déchets ultimes, soit après épuisement de toutes les possibilités de
valorisation .

Art. 2. - Au sens de la présente loi, on entend par :

déchets : toutes substances et objets dont le détenteur se défait
ou a l'intention de s'en défaire ou dont il a l'obligation de se défaire
ou d'éliminer en vertu  des dispositions de la présente loi,

déchets dangereux : les déchets dont la liste est fixée par décret
selon leurs constituants et les caractéristiques des matières
polluantes qu'ils contiennent,

producteur : toute personne dont l'activité produit  des déchets
et toute personne qui effectue des opérations de prétraitement, de
mélange ou autres  entraînant une modification dans la nature des
déchets ou dans leur composition,

distributeur : L'importateur ou le distributeur de produits et de
substances,

détenteur :  toute personne qui tient en sa possession des
déchets,

gestion : toutes les opérations relatives à la collecte, au
transport, au traitement, à la valorisation et à l'élimination des
déchets, y compris le contrôle de ces opérations et le contrôle des
centres de stockage et d'élimination, des décharges et des unités de
valorisation,

élimination : toutes les opérations visant l'élimination
définitive des déchets, telles que les opérations d'incinération,
d'enfouissement et de stockage dans des lieux reservés ou de dépôt
dans des décharges, conformément à des conditions assurant la
prévention des risques pour la santé de l'homme et sans faire usage
de méthodes et de moyens pouvant causer un dommage à
l'environnement,

valorisation : toutes les opérations tendant à  recupérer des
matériaux et de l'energie à partir des déchets et toutes les
opérations de renouvellement et de transformation, telles que
l'extraction de métaux ou d'autres matières non organiques et leur
réutilisation ou la constitution de compost pour l'agriculture ou
leur utilisation comme source d'énergie,

personne : toute personne physique ou morale,

autorités compétentes : Le ministre chargé de l'environnement
en général et toute autre  autorité dans les limites de la compétence
qui lui est reservée conformément aux lois en vigueur.

Art. 3. - Les dispositions de la présente loi s'appliquent sans
préjudice des dispositions particulières relatives aux
établissements dangereux, insalubres et incommodes, aux épaves
maritimes, aux opérations de rejet en mer et aux opérations de
rejet des déchets provenant des navires. 

Art. 4. - Toute personne dont l'activité produit des déchets ou
qui détient des déchets dans des conditions susceptibles d'avoir
des effets négatifs sur le sol , la flore  ou  la faune, de  causer la
dégradation des sites et des paysages ou de polluer l'air ou l'eau ou
d'engendrer des nuisances sonores ou des odeurs et d'une manière
générale, de porter atteinte à  la santé publique ou à
l'environnement est tenue de les éliminer conformément aux
dispositions de la présente loi et dans des conditions permettant
d'éviter les effets sus-indiqués.

Art. 5. - En cas de mise au rebut de déchets, de leur dépôt ou
de leur rejet dans le milieu naturel sans respecter les normes en
vigueur et en cas de traitement des déchets d'une manière contraire
aux conditions fixées par la présente loi et les textes pris pour son
application, l'autorité compétente procède à la mise en demeure du
contrevenant pour entreprendre dans le délai qu'elle lui fixe, les
travaux nécessaires pour l'élimination de  ces déchets .

Si le contrevenant ne procède pas à l'élimination des déchets
qu'il a rejeté dans les délais qui lui ont été fixés, l'autorité
compétente se charge d'office de l'élimination des matières
polluantes aux frais du contrevenant. 

Dans le cas où la pollution présente un danger nécessitant
l'intervention urgente ainsi que dans les cas où le contrevenant est
inconnu, les autorités compétentes se chargent de l'élimination des
déchets polluants sans mise en demeure et sans délai.

Art. 6. - Les dispositions de la présente loi n'exonérent pas de
la responsabilité qui incombe à toute personne du fait du
dommage causé à autrui par des rejets de déchets qui étaient en sa
possession ou qui proviennent des activités qu'elle entreprend ou
des produits qu'elle fabrique.

Art. 7. - L'incinération des déchets en plein air et leur
utilisation comme combustible sont interdites, à l'exception des
déchets de végétaux.

Les opérations d'élimination par incinération ne doivent avoir
lieu que dans des établissements autorisés conformément aux
dispositions de la présente loi.

Art. 8. -  Les dépenses occasionnées par les analyses et
expertises techniques nécessaires pour l'application de la présente
loi sont, selon les cas, mises à la charge du détenteur des déchets,
de leur producteur, de leur transporteur, de leur exportateur, de
leur importateur ou de celui qui est chargé de leur élimination.

Art. 9. - Est mise à la charge du  producteur, du distributeur ou
du transporteur l'obligation de récupérer les déchets engendrés par
les matières ou par les produits qu'ils produisent ou écoulent. Les
autorités compétentes peuvent les obliger à éliminer ces déchets et
le cas échéant, à participer à des systèmes de récupération et
d'élimination des déchets  provenant d'autres produits identiques
ou similaires.

CHAPITRE  II

DES DECHETS D'EMBALLAGE 

Art. 10. - Les emballages sont fabriqués dans la mesure du
possible à partir de matières les rendant aptes à la réutilisation ou à

lois

__________

(1) Travaux préparatoires :

     Discussion et adoption par la chambre des députés dans sa séance

du 21 mai 1996.
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la transformation compatibles avec les exigences de la protection
de  la santé publique et de l'environnement.

La prolifération des déchets d'emballage doit être évitée par :

- la limitation du volume des emballages et de leur poids au
volume minimum nécessaire pour la protection du contenu et la
commercialisation du produit et en utilisant  le minimum de
matières et de produits colorants et de colle,

- lorsque cela est possible techniquement, la conception
d'emballages pouvant être réutilisés d'une manière compatible
avec les normes relatives au contenu,

- la reprise des emballages et leur réutilisation ou recyclage .

Art. 11. - Des dispositions particulières organisant la
fabrication de catégories déterminées de produits, leur
conditionnement, leur détention et leur commercialisation peuvent
être prises, en vue de faciliter les opérations d'élimination des
déchets qu'elles engendrent. En cas de nécessité, des mesures
particulières peuvent être prises en vue d'interdire ou de prescrire
l'utilisation de certaines matières pour la fabrication d' emballages
en fonction de la nature du produit et de ses caractéristiques ou de
prescrire l'utilsation de  matières déterminées  dans  la fabrication,
le conditionnement ou l'emballage de certains produits. Ces
mesures sont fixées par décrets pris sur proposition du ministre
chargé de l'environnement, après avis des ministres chargés de
l'industrie et du commerce.

Art. 12. - Les professionnels mettent en place, de leur propre
gré ou sur initiative des autorités compétentes, des systèmes de
reprise des déchets d'emballage, de leur valorisation ou de leur
réutilisation. Les producteurs et les importateurs sont tenus
d'adhérer à tout système créé de collecte, de transformation ou de
valorisation de catégories déterminées de déchets d'emballage. Les
autorités compétentes peuvent prescrire la livraison de ces déchets
ou de tous autres déchets aux établissements ou aux services
qu'elles désignent et selon les conditions qu'elles fixent .

Ces systèmes peuvent être conçus sur la base de la consigne

obligatoire  des emballages, et tout système à créer doit être

approuvé par décret ainsi que les conditions de reprise ou de

consignation et les signaux devant être apposés sur les emballages

soumis à l'un de ces systèmes. 

Art. 13. - L'utilisation de produits recyclés dans la fabrication

d'emballages déstinés à contenir directement des produits

alimentaires est strictement interdite, sauf autorisation préalable du

Ministre chargé de la Santé Publique après avis du Ministre chargé

de l'Environnement.

Art. 14. - La réutilisation d'emballages de produits chimiques
pour contenir des produits alimentaires est interdite et sont
obligatoirement apposés sur les emballages de produits chimiques
des signaux apparants avertissant des risques qui menacent la santé
de l'homme du fait de la réutilisation de ces emballages  pour le
stokcage de produits alimentaires.

Un arrêté conjoint des ministres chargés de l'environnement,
de l'industrie et de la santé publique fixera les conditions
d'application de cet article ainsi que les poduits chimiques
emballés soumis à cette obligation. 

Art. 15. - Les autorités compétentes peuvent  par arrêté adopter

des règlements portant création de systèmes d'attribution de labels

écologiques aux produits et marchandises qui justifient des plus

hauts niveaux de qualification du point de vue de la protection de

l'environnement, qui développent un effort remarquable dans

l'utilisation des techniques propres et qui présentent, le cas

échéant, les plus larges opportunités de durée dans leur  cycle de

vie.

Ces réglements fixent les conditions et les procédures

d'attribution des labels écologiques et les critères spécifiques à

chacune des catégories de produit.

CHAPITRE III

DU DEPOT DES DECHETS DANS DES DECHARGES

Art. 16. - Les déchets sont classés selon leur origine en
déchets ménagers et déchets industriels et selon leurs
caractéristiques en déchets dangereux, déchets non dangereux et
déchets inertes .

Sont considérés des déchets inertes, les déchets composés de
terres et de roches naturelles extraites des carrières ou provenant
des travaux de démolition, de construction ou de rénovation, qui 
ont principalement une nature minière et qui ne sont pas
contaminés par des substances dangereuses ou autres éléments
générateurs potentiels de nuisances.

Les décharges sont classées selon les  types de déchets en trois
catégories :

- les décharges des déchets dangereux,

- les décharges des déchets ménagers et des déchets non
dangereux,

- les décharges des déchets inertes.

Art. 17. - Une seule décharge peut recevoir plusieurs
catégories de déchets à condition que les opérations d'élimination
spécifiques à chacune de ces catégories soient exécutées dans des
compartiments du site séparées les uns des autres et que chaque
compartiment réponde aux régles et exigences  spécifiques à la
catégorie de décharges concernée.

Une décharge peut aussi être réservée à un seul type de
déchets qui se ressemblent de par leur origine, leur composition et
les caractéristiques de leur lixiviat.

Art. 17. - L'ouverture de décharges et de centres de collecte, de
tri et de recyclage est soumise à l'autorisation du ministre chargé
de l'environnement, après accomplissement des procédures
d'approbation de l'étude d'impact conformément aux réglements
en vigueur et après avis de la collectivité locale concernée et des
services compétents du ministère de la santé.

L'autorisation indique les types de déchets qui pourront être
acceptés et ceux qui devront être refusés, les règles spécifiques
aux opérations de conditionnement et d'élimination, les procédures
de contrôle, ainsi que les opérations d'évacuation du site et de son
réaménagement.

Les conditions d'autorisation pour l'ouverture de décharges, les
règles générales devant être respectées dans l'aménagement des
catégories de décharges et les conditions de leur gestion et de leur
contrôle seront fixées par décret pris sur proposition du ministre
chargé de l'environnement .

   Art. 19. - Le ministère chargé de l'environnement élabore en
coordination avec les ministères et les collectivités locales
concernés des plans fixant les conditions dans lesquelles seront 
effectuées les opérations de collecte et d'élimination des ordures
ménagères. Lors de l'examen des demandes d'agrément des
installations  de traitement et d'élimination des déchets, il sera tenu
compte des dispositions du plan spécifique à chaque zone, ainsi
que des objectifs qu'il fixe afin de garantir le niveau de rentabilité
maximum aux entreprises publiques et privées d'élimination des
déchets.

Art. 20. - Les collectivités locales et les groupements de
communes qui se constituent entre elles  sont chargés de la gestion
 des déchets ménagers. Elles peuvent confier les opérations ou les
installations de collecte, d'élimination et de traitement des déchets
ménagers à des entreprises publiques ou privées sous forme de
sous-traitance ou de concession.

Art. 21. - Les collectivités locales peuvent se charger de
l'élimination d'autres déchets qui, eu égard à leurs caractéristiques
ou volume, peuvent être collectés et traités sans contraintes
techniques particulières et ce, moyennant une redevance
supplémentaire dont la valeur est fixée comme en matière de
redevance pour services publics payants.
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Art 22. - Les présidents des collectivités locales dans leurs
circonscriptions territoriales et le ministre chargé de
l'environnement dans tout le territoire de la République, peuvent
organiser les modalités de présentation de catégories déterminées
de déchets et les conditions de leur livraison selon leurs
caractéristiques. Parmi ces conditions, ne peuvent recevoir des
catégories de déchets que le service municipal ou les personnes
autorisées à gérer des entreprises d'élimination et de recyclage de
ces catégories de déchets.

Art. 23. -  Lors de la fermeture des décharges de déchets et des
centres de collecte, de tri et de stockage, leurs exploitants sont
tenus de réaménager le site et de le remettre dans son état initial de
façon à éviter toutes pollution ou nuisance à la santé publique et à 
l'environnement.

Les conditions de fermeture des décharges et de
réaménagement des sites réservés à ces décharges sont fixées par
décret, sur proposition du Ministre chargé de l'Environnement.

CHAPITRE IV

DE LA GESTION DE DECHETS ET DE LEUR

ELIMINATION

Art. 24. - La gestion des déchets doit s'effectuer sans causer un
danger quelconque pour la santé de l'Homme, sans utiliser des
modes ou des procédés pouvant nuire à l'environnement et
notamment l'eau, l'air, le sol  et  les espèces  de  faune et  de flore, 
sans  provoquer  des incommodités par le bruit ou les odeurs ou
autres et sans porter atteinte aux paysages naturels et urbains.

Des décrets fixeront les conditions et les modalités de gestion
de certains déchets particuliers tels que les déchets des hôpitaux et
les boues des stations d'épuration des eaux usées, les déchets des
abattoirs, les déchets organiques et autres.

Art. 25. - Toute personne détenant des déchets est tenue de les
livrer, conformément aux modalités  déterminées par les autorités
compétentes, à un organisme public ou privé chargé de la collecte
ou à un établissement effectuant des opérations d'élimination et de
valorisation ou d'entreprendre par elle même ces opérations
conformément aux conditions fixées par la présente loi.

Art. 26. - Est soumis à autorisation  préalable du Ministre
chargé de l'Environnement tout établissement ou entreprise
assurant une ou plusieurs activités de collecte, de tri, de transport,
de stockage, de traitement, de valorisation et d'élimination des
déchets .

L'autorisation doit indiquer :

- les types et les quantités de déchets,

- les prescriptions techniques et les modes de traitement, de
valorisation  et d'élimination,

- les précautions devant être prises pour garantir les conditions
de sécurité,

- le site de collecte, de tri, de stockage et d'élimination.

Cette autorisation n'est attribuée qu'après accomplissement des
procédures d'approbation de l'étude d'impact, conformément aux
réglements en vigueur et à l'article 19 de la présente loi et après
avis de la collectivité locale concernée.

L'autorisation peut être attribuée pour une durée déterminée,
elle peut être renouvelable et assortie de conditions et
d'obligations.

Art. 27. - Les établissements et les entreprises qui procèdent à
titre professionnel à la collecte et au transport des déchets ou à des
opérations d'élimination et de valorisation pour leur compte ou
pour celui d'autrui sont soumis au contrôle périodique des autorités
compétentes en matière de protection de la santé publique et de
l'environnement et aux lois et réglements en vigueur en matière de
contrôle des établissements dangereux, insalubres et incommodes.

Ces établissements doivent autoriser les autorités compétentes
à procèder à tous les constats et les investigations et à prendre les

échantillons et les informations nécessaires dans le cadre de
l'exercice des missions qui leurs sont confiées.

Art. 28. - Les établissements et entreprises visées dans l'article
précédent tiennent obligatoirement un registre dans lequel sont
consignés successivement les quantités de déchets, leur nature et
leur origine et, le cas échant, leur destination, la périodicité des
opérations de leur collecte, leur moyen de transport et leur mode
de traitement, d'élimination ou de valorisation. Ce registre doit
être  conforme à un modèle numéroté et paraphé par les services
du ministère chargé de l'environnement et présenté pour
consultation à toute réquisition  des autorités compétentes en
matière de protection de l'environnement.

Art. 29. - L'opération d'élimination des déchets doit avoir lieu
selon les conditions susceptibles de faciliter la récupération, la
transformation et la valorisation de la plus grande proportion de
déchets dont notamment, les éléments non dégradables et les
matières pouvant être valorisées. Des règlements peuvent être pris
pour arrêter les modes de fabrication et déterminer les catégories
de matières et d'éléments qui s'ajoutent dans certaines fabrications
pour faciliter les opérations de récupération et de valorisation. Ces
réglements peuvent interdire certains traitements et certaines
formes de mélange et de jonctions avec d'autres matières. Ces
règlements sont fixés par des décrets pris sur proposition du
ministre chargé de l'environnement, après avis des ministres
chargés de l'Industrie et du Commerce.

Art. 30. - Dans un but de protection de l'environnment, les
règlements visés à l'article 29 de la présente loi peuvent prévoir
des incitations et des encouragements à certaines catégories de
professionnels en vue  de l'utilisation dans la fabrication d'un
produit déterminé ou d'une catégorie de produits, de proportions
minimales de matières et d'éléments qui ont été valorisés, recyclés
ou récupérés, à condition que ces matières soient conformes aux
normes de qualité.

CHAPITRE V 

DISPOSITIONS SPECIFIQUES AUX DECHETS 

DANGEREUX

Art. 31. - Les modes de gestion des catégories de déchets
dangereux, dont la liste est fixée par décret, sont soumis à
l'approbation du ministre chargé de l'environnement. Ces
catégories de déchets ne peuvent être traitées en vue de leur
élimination ou valorisation que dans les installations qui ont été
autorisées par les autorités compétentes conformément aux
dispositions de l'article 26 de la présente loi. Les conditions et les

modes de gestion de catégories particulières de ces déchets

peuvent être fixés par des décrets pris sur proposition des

ministres chargés de l'environnement et de la santé publique.

Art. 32. - Il est interdit aux établissements et aux entreprises

qui procèdent à l'élimination, à la valorisation, à la collecte et au

transport des catégories de déchets visées à l'article 31 de la

présente loi de mélanger différents types de déchets dangereux

et de mélanger des déchets dangereux  avec  des  déchets  non 

dangereux. A titre exceptionnel et après avis des autorités

compétentes le mélange de types de déchets dangereux entre eux

ou avec des déchets non dangereux peut être autorisé dans le

cadre des procédures d'approbation visées dans l'article 31 de la

présente loi, mais seulement lorsqu'il est satisfait aux conditions

indiquées dans l'article 24 de la présente loi dans le but

d'améliorer les conditions de sécurité des opérations de

traitement des déchets, de leur valorisation et de leur

élimination. De même que peut être réduite la validité de

l'approbation après son attribution.

Il est interdit d'enfouir les déchets dangereux et de les déposer
dans des lieux autres que les décharges qui leur sont réservées et
les centres de stockage autorisés conformément aux dispositions
de la présente loi et de ses textes d'application.
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Art. 33. - Les dispositions des articles 27 et 28 de la présente
loi s'appliquent aux établissements et entreprises qui produisent,
transportent ou gérent des déchets dangereux. Un registre
spécifique aux déchets dangereux est tenu et conservé pendant une
periode de dix ans. Cette période peut être prolongée par les
règlements fixant les modalités de gestion de certaines catégories
de déchets dangereux.

Les documents certifiant l'exécution des opérations de gestion
sont aussi conservés pendant  la même periode et sont présentés à
toute réquisition des autorités compétentes.

Art. 34. - Les établissements et entreprises qui produisent,
transportent ou gèrent les catégories de déchets visées à l'article 31
de la présente loi sont tenus de communiquer chaque année au
ministère chargé de l'environnement toutes les informations sur les
déchets qu'ils produisent, exportent ou gèrent, sur leurs origines,
leurs quantités, leurs catactéristiques, leurs destinations et le mode
de leur gestion, ainsi que sur les accidents qu'ils ont causé et les
mesures pratiques prises pour limiter autant que possible la
production de ces déchets.

Ces établissements et entreprises concluent obligatoirement
des contrats d'assurance couvrant en totalité leur responsabilité
contre les risques résultant de la production de ces déchets, de leur
transport et de leur gestion.

Les limites de la couverture de ces risques sont fixées par
décret.

Art. 35. - Toute personne qui dépose ou donne l'ordre de
déposer des catégories de déchets visées à l'article 31 de la
présente loi  auprès d'une personne ou d'un établissement ne
comptant pas parmi les exploitants d'installations agrées
d'élimination des déchets dangereux est considérée comme
solidairement responsable avec lui de tout dommage causé par ces
déchets.

Art. 36  - Au cours des opérations de collecte, de transport et
de stockage, les déchets dangereux doivent être emballés et
étiquetés conformément aux normes en vigueur. Les autorités
compétentes en matière de protection de l'environnement peuvent
effectuer des opérations d'inspection régulières ou inopinées des
lieux de stockage, des entreprises et des cargaisons, comme elles
peuvent saisir les cargaisons contrevenant aux régles fixées par la
présente loi et ses textes d'application.

Art. 37. - Le ministère chargé de l'environnement élabore en
collaboration avec les parties concernées un plan ou des plans de
gestion des déchets non ménagers et des plans de gestion des
déchets dangereux. Ces plans déterminent les types, les quantités
et l'origine des déchets destinés à l'élimination ou à la valorisation,
les exigences techniques générales et spécifiques, les sites et les
installations appropriés pour l'élimination. Ces plans peuvent
indiquer les parties habilitées à gérer les déchets, les estimations
du coût des opérations de valorisation et les procédures visant à
encourager la rationalisation des opérations de collecte, de tri et de
traitement des déchets .

Art. 38. - Le ministre chargé de l'environnement peut, après
avis du ministre chargé de l'industrie, proposer tous règlements
nécessaires pour réduire au minimum la production de déchets
dangereux et autres à l'intérieur du pays , ainsi que les règlements
obligeant les  producteurs à mettre au point et à exécuter des plans
pour maîtriser et limiter autant que possible la production de
déchets dangereux.

CHAPITRE VI

DE L'EXPORTATION, L'IMPORTATION 

ET LE TRANSIT DES DECHETS

Art. 39. - L'importation des déchets dangereux visés à l'article
31 de la présente loi est strictement interdite. Un décret fixera les
autres catégories de déchets qui sont soumises à des régimes de
contrôle spécifique lors de l'importation.

Art. 40. - L'exportation et le transit des déchets dangereux sont
prohibés vers les Etats qui interdisent l'importation de ces déchets
et vers les Etats qui n'ont pas interdit cette importation, en
l'absence de leur accord spécifique et écrit .

Dans tous les cas, les opérations mentionnées au paragraphe
précédent sont soumises à l'autorisation du ministre chargé de
l'environnement. Cette autorisation n'est attribuée que si les
conditions suivantes sont remplies :

- le respect des règles et des normes de conditionnement et
d'étiquetage internationalement  convenues,

- la présentation d'un contrat écrit entre l'exportateur et le
centre d'élimination,

- la présentation d'un contrat d'assurances présentant les
garanties financières suffisantes,

- la présentation d'un document de mouvement signé par la
personne chargée de l'opération de transport transfrontière.

L'autorisation de transit est assortie de l'apposition de scellés
sur les conteneurs à l'entrée du territoire national.

Art. 41. - Des règlements spéciaux interdisant ou organisant
l'importation, l'exportation et le transit d'autres catégories de
déchets peuvent être pris, par décret pris sur proposition des
ministres chargés de l'environnement et de la santé publique.

Art. 42. - Si des déchets ont été importés ou exportés d'une
manière contraire aux dispositions de la présente loi ou aux
règlements spéciaux visés dans l'article précédent, les autorités
compétentes enjoignent à leur détenteur, leur transportateur ou
leur producteur de les renvoyer au pays d'origine dans un délai
qu'elle lui imparti. Si le contrevenant ne s'exécute pas, les autorités
compétentes peuvent prendre toutes les mesures nécessaires pour
assurer le renvoi de ces déchets aux frais des participants à
l'opération.

Art. 43. - En cas de trafic illicite de déchets dangereux, une
responsabilité illimitée, collective et solidaire incombe aux
producteurs de ces déchets, à leurs distributeurs et s'ils sont
inconnus, à leurs détenteurs pour tout dommage causé par ces
déchets.

Est considéré comme trafic illicite tout mouvement
transfrontière de déchets dangereux effectué sans qu'une
notification ait été donnée aux Etats concernés, ou sans obtention
de leur consentement, ou avec des documents falsifiés ou fondés
sur de fausses informations ou qui aboutit au rejet délibéré de ces
déchets d'une manière contraire aux règles et aux normes qui ont
été approuvées ou fixées par les lois et réglements en vigueur.

Art. 44. - Toute personne est tenue d'informer les autorités
compétentes en matière de protection de l'environnement en cas
d'accident ou d'un risque d'accident ou en cas de danger imminent
pour la santé de l'homme et l'environnement pouvant être causé
par une opération de rejet, de stockage, de transport ou de
traitement de déchets dangereux.

CHAPITRE VII
DES POURSUITES ET PENALITES

Art. 45. - En plus des officiers de police judiciaire et des
agents de l'administration habilités par des lois spéciales, des
agents et experts-contrôleurs assermentés relevant du ministère
chargé de l'environnement sont chargés du contrôle des opérations
de gestion des déchets et de leur conformité aux dispositions de la
présente loi et de ses textes d'application.

Les agents et experts-contrôleurs sont habilités à exercer les
fonctions de police judiciaire et à entreprendre les enquêtes et à
constater les infractions aux lois et règlements relatifs à la
gestion des déchets. A cette fin, ils sont habilités à entrer dans
les locaux  professionnels au cours des heures normales de
travail et à prélever les échantillons pour effectuer les analyses
nécessaires.
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Les procès verbaux sont rédigés et transmis par la voie de
l'autorité de tutelle au Procureur de la République aux fins de
poursuites.

Les agents et experts-contrôleurs sus-mentionnés peuvent se
faire assister en cas de besoin par des agents de la police, de la
garde nationale et de la douane.

Art. 46. - Les infractions aux dispositions des articles 5, 7, 11,
12, 15, 27, 28, 29 et 33 de la présente loi et des textes pris pour
leur application sont punis d'une amende d'un montant de 100 à
50.000 dinars, selon la gravité de l'infraction.

Art. 47. - Est puni d'un emprisonnement de deux mois à deux
ans et d'une amende d'un montant de 100 à 50.000 dinars ou de
l'une de ces deux peines seulement :

d'établissements et d'entreprises agrées pour gérer cette
catégorie de déchets,

- toute personne ayant délibèrement éliminé des déchets dans
des installations n'ayant pas obtenu l'autorisation visée à  l'article
26 de la présente loi,

- toute personne ayant délibèrement contrevenu aux
dispositions des articles 13 et 14,

- toute personne n'ayant pas fait parvenir les informations
exigées dans l'article 34 de la présente loi à l'administration ou
ayant fournit des informations erronées,

- toute personne ayant délibèrement contrevenu aux conditions
citées dans l'article 36 de la présente loi, relatives au
conditionnement, au transport et à l'étiquetage de déchets
dangereux,

- toute personne ayant délibèrement contrevenu aux
règlements mentionnés dans l'article 38 de la présente loi, relatifs à
la limitation de la production de déchets dangereux,

- toute personne ayant délibérement contrevenu aux
réglements mentionnés dans l'article  41 de la présente loi.

Art. 48. - Les infractions aux dispositions des articles 31, 32,
35, 39, 40, et 42 relatifs aux déchets dangereux sont punies d'une
peine d'emprisonnement d'un mois à cinq ans et d'une amende d'un
montant de  10.000  à  500.000 dinars.

Art. 49. - Lorsque l'auteur de l'infraction est une personne
morale, elle sera condamnée aux peines pécuniaires prévues par la
présente loi

Le Tribunal peut prononcer les peines prévues par la présente
loi contre les personnes physiques chargées à un titre quelconque
de la direction, de l'administration ou de la gestion des personnes
morales lorsqu'il est prouvé qu'ils ont sciemment méconnu ou
laissé méconnaitre par les personnes soumises à leur autorité ou à
leur contrôle les dispositions de la présente loi.

 Art. 50. - En cas de poursuites ou de condamnation pour l'une
des infractions visées à l'article 48 de la présente loi, le tribunal
compétent peut prononcer la suspension de l'activité ayant causé
les dommages jusqu'à la mise en place des équipements ou des
réparations nécessaires pour mettre fin à la pollution .

Le tribunal peut  en cas de condamnation pour l'une des
infractions visées à l'article 48 de la présente loi,  ordonner la
publication dans deux quotidiens de tout le texte ou d'extraits des
jugements de condamnation, aux frais du contrevenant.

Art. 51. - Le Ministre chargé de l'environnement peut conclure
des transactions avec les auteurs des infractions visées aux articles
46 et 47 de la présente loi. La transaction conclue met fin aux
poursuites avant le prononcé d'un jugement  en dernier ressort . La
transaction ne dispense pas les auteurs des infractions de
l'exécution des obligations mises à leur charge par la loi , de même
pour ce qui est de leur responsabilté civile pour les dommages
causés à autrui du fait de leurs actes.

Les montants produits des transactions sont versées au Fonds
de dépollution crée par la loi  n° 92-122 du 29 décembre 1992. 

La présente loi sera publiée au Journal Officiel de la
République Tunisienne et exécutée comme loi de l'Etat.

Tunis, le 10 juin 1996.
Zine El Abidine Ben Ali

Loi n° 96-42 du 10 juin 1996, portant ratification des
amendements de la convention portant création de
l'organisation internationale de télécommunications
maritimes par satellites (INMARSAT) et de l'accord
d'exploitation relatif à cette organisation (1).

Au nom du peuple,

La Chambre des Députés ayant adopté,

Le Président de la République promulgue la loi dont la teneur
suit :

Article unique. - Sont ratifiés les amendements annexés à la
présente loi et relatifs aux paragraphes trois et sept du préambule
et aux articles 1, 3, 7, 12, 15, 21 et 32 de la convention portant
création de l'organisation internationale de télécommunications
maritimes par satellites (INMARSAT) et aux articles 5 et 14 de
l'accord d'exploitation de ladite organisation.

La présente loi sera publiée au Journal Officiel de la
République Tunisienne et exécutée comme loi de l'Etat.

Tunis, le 10 juin 1996.
Zine El Abidine Ben Ali

__________

(1) Travaux préparatoires :

     Discussion et adoption par la chambre des députés dans sa

séance du 4 juin 1996.

Loi n° 96-43 du 10 juin 1996, portant ratification d'un
protocole relatif au financement de projets de
développement économique conclu le 29 décembre
1995 entre le gouvernement de la République
Tunisienne et le gouvernement de la République
Française (1).

Au nom du peuple,

La Chambre des Députés ayant adopté,

Le Président de la République promulgue la loi dont la teneur
suit :

Article unique. - Est ratifié le protocole annexé à la présente
loi conclu à Tunis le 29 décembre 1995, entre le gouvernement de
la République tunisienne et le gouvernement de la République
française, et relatif au financement des projets de développement
économique.

La présente loi sera publiée au Journal Officiel de la
République Tunisienne et exécutée comme loi de l'Etat.

Tunis, le 10 juin 1996.
Zine El Abidine Ben Ali

__________

(1) Travaux préparatoires :

     Discussion et adoption par la chambre des députés dans sa

séance du 4 juin 1996.

Loi n° 96-44 du 10 juin 1996, portant ratification d'un
protocole relatif au partenariat conclu le 29 décembre
1995 entre le gouvernement de la République
Tunisienne et le gouvernement de la République
Française (1).

Au nom du peuple,

La Chambre des Députés ayant adopté,

Le Président de la République promulgue la loi dont la teneur
suit :
__________

(1) Travaux préparatoires :

     Discussion et adoption par la chambre des députés dans sa

séance du 4 juin 1996.
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This invention relates to the production of hydroxy-I 
ethylcellulose (HEC), and has for its object the provision 
of an improved process for the reaction of ethylene oxide 
gas with alkali cellulose in producing HEC. The inven 
tion provides an effective continuous process for treating 
a bed of ?brous alkali cellulose particles with ethylene 

10 

oxide gas for producing an improved form of HEC which . 
is amenable to e?icient washing, drying and pelletizing. 
One of the di?iculties in producing a commercially satis~ 

factory HEC product is to achieve uniformity of substitu 
tion of ethylene oxide on the cellulose. Although this 
has been possible in the treatment of webs 01' sheets of 
cellulose, ?rst with sodium hydroxide to form alkali cellu 
lose and then with ethylene'oxide, there has been no satis 
factory method employed for the production of HEC 
from a bed or loose bulky mass of ?brous particles of 
cellulose in a continuous operation. This invention is 
based on the discovery that a bed or loose bulky mass of 
alkali cellulose ?bers advanced over a vibrating conveyor 
while in contact with the gaseous ethylene oxide etfects 
complete penetration of the mass, controlled retention 
time, and results in a uniform and e?Fective reaction. 
The process of the invention makes it possible to move 

continuously a bulky thick mass of particulate cellulose, 
previously reacted with sodium hydroxide solution, into 
reacting contact with ethylene oxide to form the HEC, 
and then to move it at a 'su?iciently delayed rate to effect 
aging and etheri?cation while in contact with the ethylene 
oxide gas. The vibratory conveyor system used in the 
process progressively moves the cellulose through the 
gas ‘chamber in a multiplicity of strokes which lift the 
cellulose and let it fall alternately increasing and ‘de 
creasing the space between the material and the conveyor. 
This sets up a sort of pumping or breathing action which 
forces the ethylene oxide gas back and forth through the 
moving mass of alkali cellulose. ' ' 

The invention also provides a reactor apparatus com 
prising means for vibrating a solid, loose or bulky mate 
rial and con?ning the vibrating means and material within 
a gas-tight chamber, together with means‘for the admis 
sion of gas to the chamber for reaction with the-material. 
The apparatus of the invention comprises a spiral vibra 

tory conveyor of well known type and construction mount 
ed and operated within a gas-tight chamber such-as a 
tower, said conveyor being arranged to move the bed of 
material to be reacted with gas progressively upward or 
downward within the gas-tight chamber. The tower is 

' provided with means for the supply and removal of gas, 
the control of pressure and temperature, and the rate of 
vibration to control the through-put of the reacted mate 
rial and the breathing of a given bed depth. In one of 
its embodiments the apparatus comprises two conveyors 
connected together in series, one in which the material is 
fed upwardly to its top and then delivered through an en 
closed duct to the bottom of the other reactor for a repeti 
tion of the upward movement. Suitable feed and de 
livery valves are provided to permit different types of 
processing to be carried out in the two. For example, in 
the process of the invention, one conveyor can be used 
as a reactor and the other for aging or depolymerizing. 
This apparatus has various other uses, for example, it may 
be used in connection with the viscose process to treat 
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alkali cellulose with carbon bisul?de for xanthation in one 
reactor and aging in the other. ' 
The accompanying drawing illustrates more or less dia 

grammatically an arrangement of apparatus for carrying 
out. a complete process of the invention, and also a re 
actor embodying the invention. In the apparatus shown, ‘ 
FIGS. la and 1b are shown in the two parts because of 
the length; actually the apparatus is continuous. . 
The apparatus illustrated comprises a unit 1 for the 

conversion of sheets of cellulose pulp to alkali cellulose. 
A preferred apparatus and operation are described more 
fully in Patent Number 2,614,102 of Schlosser and Mitch 
ell. In the process of this patent the sodium hydroxide 
steeping solution is forced through the sheet of cellulose 
pulp P in an operation known as the pull-through treat 
meant which effects a uniform conversion of the cellu 
lose to the desired degree of alkalization. 
The sheet of alkali cellulose pulp P‘from which the 

excess of caustic has been removed by suction and pres 
sure is passed ‘into a continuous disc shredder 2 to dis 
integrate the sheet into a’?brous mass which is deposited 
into'the conveyor duct 3 from which it is passed by me 
chanical feed means .such as a screw into the hopper 4. 
It is to be understood that the alkali cellulose may also . 
be formed from bulky cellulose in a slurry steeping opera 
tion which form of ?brous alkali cellulose may be passed 
into the shredder or deposited directly into the hopper 4 
for the continuation of the process. It will be noted that 
the duct 3 and hopper 4 are completely enclosed for the ex 
clusion of the atmosphere. The alkali cellulose in hopper 
4 is fed through a rotary gas-tight feed valve 5 into the 
lower portion or" the reactor 6. Any suitable valve of the 
type for feeding ‘a solid into a duct or chamber containing 
a con?ned gas may be used for this purpose. 
The reactor comprises a spiral vibratory converor 7 

supported around a central shaft 8 and mounted for 
vibration on the base 9. The vibration imparting device 
10 is mounted on the ‘base and is arranged to impart vibra 
tions in the conveyor at the desired natural frequency 
and amplitude. The conveyor is generally cylindrical on 
the exterior and is entirely enclosed within a housing, for 
example a tower structure 11, which provides a gas-tight 
chamber within. A suitable form of vibratory spiral con 
veyor is manufactured by the Carrier Conveyor Corpora 
tion of Louisville, Kentucky. Each of these conveyors has 
an electrically driven vibrator on the base 9 as illustrated 
in reactor 20. The conveyor illustrated is a spiral trough 
rectangular in cross—section, open at the top and the ?brous 
cellulose P travels up the conveyor due to the vibration. 

' Reactor 6 has an inlet 12 ‘for ethylene oxide gas and an 
outlet 13 for this gas which permits it to be recirculated 
through the system with suitable pumping means not 
shown. The entire area surrounding the conveyor is main 
tained at an atmosphere of gaseous ethylene oxide at the 
required temperature and pressure. The heating may be 
etiected by heating the circulating ethylene oxide or by 
steam coils or electric elements or other conventional 
means within the housing. 
The HEC formed in the reactor 6 is discharged into the 

duct 14 from which it is fed through the gas-tight power 
driven valve 15 into the feed duct 16 which is provided 
with a screw to deposit the HEC in the hopper 17. The 
valve 15 prevents the free passage of ethylene oxide gas 
into the duct 16. 
The HEC is passed from the hopper 17 through gas 

tight feed valve 18 into the lower portion of the reactor 
20. This reactor may be similar to reactor 6 and is 0p 
erated in the process of the invention to effect an aging 
of the HEC. . This aging is carried out by subjecting the 
HEC to controlled oxidation with air or oxygen main 
tained at proper temperature within the housing or tower 
21 by the supply of these gases through inlet 22. The 

' Patented July 17, 1962 
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suitably aged HEC is discharged into the duct 23 from 
which it is fed through the motor-driven gas-tight Valve 
24 into the worm feed duct 25. The valve 24 prevents 
the passage of any appreciable quantity of gas from the 
tower 21 into duct 25. The aged HEC is discharged 
into the hopper 26. From this hopper the HEC is 
charged at the desired rate through feed valve 27 into a 
washing apparatus 28 preferably a continuous centrifugal 
washer. This operation is carried out with water to re 
move residual caustic and water-soluble by-products. The 
weak caustic solution from this operation may be sent to 
the caustic make-up section for recovery and re-use in 
the steeping operation. 

The resulting washed HEC in the form of particu 
late crumb is passed through the conveyor 29 and dumped 
into the hopper 30. From the hopper 30 the crumb 
passes through a pellet mill 30’ to compress the material 
into relatively dense and fairly uniform pellets varying 
in size, say, from 1/8 to % inch in diameter. These pellets 
may be formed by the extrusion of the HEC through 
dies to form rods which break up into short sections dur 
ing extrusion. The pellets are passed through the con 
veyor 31 and dumped into hopper 32 from which they 
are fed through a rotary drier wherein they are dried 
with a ?ow of hot air blown into the drier 33 through 
the opening 34. The operation may be carried out at 
atmospheric pressure or at other pressures provided by 
the circulating pump (not shown). The dried pellets are 
discharged through the opposite end 35 and the moisture 
laden hot air is discharged to the atmosphere at 36. The 
pellets may be bagged for shipment or transferred to other 
processing operations. 
One of the important features in the process of the in 

vention is the reaction of the alkali cellulose ?bers with 
the ethylene oxide in the reactor 6. In this operation a 
relatively deep bed of the loose and bulky cellulose 
fibers P is progressively and continuously moved through 
the reactor while in contact with ethylene oxide gas at 
the desired temperature and pressure. The vibration of 
the conveyor 7 effects the well known upward movement 
of the material. This movement, properly balanced as 
to frequency and amplitude, causes the material to rise 
and fall many times per second causing a sort of pumping 
action resulting in a deep penetration of the mat of ?bers 
by the reactant gas due to negative pressure. In other 
words, the gas is sucked in and out through the mat many 
times per second resulting in a complete and uniform 
contact of all the ?bers with the gas. 

It is one of the objects of the invention to produce pellets 
of HEC as a product for shipment to the industry for use 
in economical minimum-size operations for spinning ?la 
ments, forming sheets or other related products. The 

7 operation may be controlled both as to the steeping with 
sodium hydroxide and the etheri?cation with ethylene ox 
ide to form a product having the desired solubility char 
acteristics as described more fully in the Mitchell et al. 
Patent 2,847,411. As a speci?c objective, the operation 
may be carried out to effect uniform alkalization on high 
alpha cellulose pulp of the type having relatively uniform 
chain lengths and the treatment of the alkalized cellulose 
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with ethylene oxide so as to substitute on the cellulose from 
about 2% to about 8% of ethylene oxide and form HEC 
which is substantially all soluble in a 5% aqueous sodium 
hydroxide solution at about 0° C. but which is substantial 
ly insoluble in water. A product of this character has the 
important feature of being washable with water to remove 
excess caustic and by-products without appreciably dis 
solving and wasting HEC. The resulting dried and pellet 
ized product may be easily solubilized in the dilute caus 
tic solution for subsequent treatment and use. 
The reactor, 6 or 20, of the invention, as previously 

described, consists of a vibratory conveyor 7 enclosed 
within the gas-tight housing 20. This housing makes a 
gas-tight connection with the base closure 40 at 41. The 
platform 42 on which the conveyor 7 is attached is con 
nected to the base 9 by angular links 43 and springs 44. 
The motor-driven eccentric cam 45 moves the conveyor up 
and down while the springs and links impart a lateral mo 
tion. As used for the purpose of the invention, the ampli 
tude of motion may vary from about 1A to 1 inch at a 
frequency of from 500 to 700 cycles per minute. The 
amplitude and frequency can be adjusted to effect both 
the amount of breathing and the retention time for the 
particular equipment to insure completeness of the reac 
tion. 
We claim: 
1. The process for producing hydroxyethylcellulose 

which comprises substantially continuously passing a bed 
of ?brous particles of alkali cellulose ?bers through a 
chamber containing ethylene oxide gas, subjecting the 
bed of ?brous particles to a progressive forward move. 
ment, and simultaneously with said progressive forward 
movement repeatedly causing portions of the bed to rise 
and fall in rapid succession with resulting entrapment of 
the ethylene oxide gas in the bed as said portions rise, 
and expulsion of the entrapped ethylene oxide gas as said 
portions fall, thereby causing a pumping action with re 
spect to the ethylene oxide gas which causes said gas to 
deeply penetrate the bed and react uniformly with the 
?brous particles thereof. 

2. In the process of claim 1, vibrating the bed from 
500 to 700 cycles per second at an amplitude of from 1b 
to 1 inch. 

3. An apparatus for reacting a solid with a gas which 
comprises a spiral vibratory conveyor having its axis in an 
upright position, means for vibrating the conveyor to 
cause solid material thereon to move progressively over 
the conveyor, a housing providing a gas-tight chamber 
around the conveyor, means for supplying solid material 
to and removing it from the conveyor, and means for 
maintaining a reacting gas in the chamber. 

4. Apparatus according to claim 3 which comprises 
means for maintaining a predetermined temperature and 
pressure in the chamber. 
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Aspect du gel. Le gel obtenu dans l’identification B est
incolore (2.2.2, Procédé II).
pH (2.2.3) : 5,5 à 7,5 pour le gel obtenu dans l’identification B.
Glycolate de sodium : au maximum 2,0 pour cent. Effectuez
l’essai à l’abri de la lumière.
Solution à examiner. Dans un vase à précipiter, introduisez
0,20 g de substance à examiner. Ajoutez 5 mL d’acide
acétique R et 5 mL d’eau R. Agitez jusqu’à dissolution
complète (environ 10 min). Ajoutez 50 mL d’acétone R et 1 g
de chlorure de sodium R. Filtrez sur un filtre à filtration rapide
imprégné d’acétone R. Lavez le filtre et le vase à précipiter avec
de l’acétone R. Réunissez le filtrat et les produits de lavage et
complétez à 100,0 mL avec de l’acétone R. Laissez reposer
pendant 24 h sans agiter. Utilisez le surnageant limpide.
Solution témoin. Dissolvez dans de l’eau R 0,310 g d’acide
glycolique R préalablement séché sous vide sur du pentoxyde
de diphosphore R et complétez à 500,0 mL avec de l’eau R.
A 5,0 mL de cette solution, ajoutez 5 mL d’acide acétique R
et laissez reposer pendant environ 30 min. Ajoutez 50 mL
d’acétone R et 1 g de chlorure de sodium R, puis complétez à
100,0 mL avec de l’acétone R.
Chauffez 2,0 mL de solution à examiner au bain-marie pendant
20 min. Refroidissez à température ambiante et ajoutez
20,0 mL de solution de 2,7-dihydroxynaphtalène R. Agitez.
Chauffez au bain-marie pendant 20 min, puis refroidissez
sous l’eau courante et transvasez quantitativement dans une
fiole jaugée. Complétez à 25,0 mL avec de l’acide sulfurique R
en maintenant la fiole sous l’eau courante. Dans les 10 min,
mesurez l’absorbance (2.2.25) à 540 nm, en utilisant de l’eau R
comme liquide de compensation. L’absorbance de la solution
préparée avec la solution à examiner n’est pas supérieure à
celle d’une solution préparée simultanément et de la même
manière avec 2,0 mL de solution témoin.
Chlorure de sodium : au maximum 1 pour cent.
Agitez 1,00 g de substance à examiner avec 20 mL d’éthanol à
80 pour cent V/V R pendant 10 min, puis filtrez. Répétez 4 fois
cette opération. Séchez le résidu à masse constante à 100 °C et
conservez-le pour le dosage. Combinez les filtrats. Evaporez
à siccité, reprenez le résidu avec de l’eau R et complétez à
25,0 mL avec le même solvant. A 10,0 mL de solution, ajoutez
30 mL d’eau R et 5 mL d’acide nitrique dilué R. Titrez par le
nitrate d’argent 0,1 M. Déterminez le point de fin de titrage par
potentiométrie (2.2.20), en utilisant une électrode d’argent et
comme électrode de référence une électrode à double jonction
contenant une solution de nitrate de potassium R à 100 g/L
comme électrolyte externe et une solution de remplissage
standard comme électrolyte interne.
1 mL de nitrate d’argent 0,1 M correspond à 5,844 mg de NaCl.
Fer (2.4.9) : au maximum 20 ppm, déterminé avec la
solution S.
Métaux lourds (2.4.8) : au maximum 20 ppm.
1,0 g de substance à examiner satisfait à l’essai D. Préparez
la solution témoin avec 2 mL de solution à 10 ppm de
plomb (Pb) R.
Perte à la dessiccation (2.2.32) : au maximum 7,0 pour
cent, déterminé à l’étuve à 105 °C pendant 4 h sur 1,000 g de
substance à examiner.
Contamination microbienne. La substance à examiner
satisfait à l’essai d’Escherichia coli et des salmonelles (2.6.13).

DOSAGE
A 0,500 g du résidu obtenu dans l’essai du chlorure de sodium,
séché et broyé, ajoutez 80 mL d’acide acétique anhydre R
et chauffez à reflux pendant 2 h. Refroidissez la solution à
température ambiante. Titrez par l’acide perchlorique 0,1 M,
en déterminant le point de fin de titrage par potentiométrie
(2.2.20). Effectuez un titrage à blanc.
1 mL d’acide perchlorique 0,1 M correspond à 2,299 mg de Na.

CONSERVATION
En récipient étanche, à l’abri de la lumière.

01/2008:0472
corrigé 8.3

CARMELLOSE SODIQUE
Carmellosum natricum

[9004-32-4]

DÉFINITION
La carmellose sodique (carboxyméthylcellulose sodique) est le
sel sodique d’une cellulose partiellement O-carboxyméthylée.
Elle contient au minimum 6,5 pour cent et au maximum
10,8 pour cent de sodium (Na), calculé par rapport à la
substance desséchée.

CARACTÈRES
Poudre granuleuse blanche ou sensiblement blanche,
hygroscopique après dessiccation, pratiquement insoluble
dans l’acétone, dans l’éthanol et dans le toluène. La carmellose
sodique est facilement dispersée dans l’eau en donnant des
solutions colloïdales.

IDENTIFICATION
A. A 10 mL de solution S (voir Essai), ajoutez 1 mL de solution

de sulfate de cuivre R. Il se forme un précipité bleu d’aspect
cotonneux.

B. Chauffez 5 mL de solution S à ébullition pendant quelques
minutes. Il ne se forme pas de précipité.

C. La solution obtenue à partir des cendres sulfuriques dans
l’essai des métaux lourds donne les réactions du sodium
(2.3.1).

ESSAI
Solution S. A 90 mL d’eau exempte de dioxyde de carbone R
chauffée à 40-50 °C, ajoutez en saupoudrant et sous vive
agitation une quantité de carmellose sodique correspondant
à 1,0 g de substance desséchée. Continuez à agiter jusqu’à
obtention d’une solution colloïdale. Refroidissez, puis
complétez à 100 mL avec de l’eau exempte de dioxyde de
carbone R.
Aspect de la solution. La solution S n’est pas plus fortement
opalescente que la suspension témoin III (2.2.1) et n’est
pas plus fortement colorée que la solution témoin J6 (2.2.2,
Procédé II).
pH (2.2.3). Le pH de la solution S est de 6,0 à 8,0.
Viscosité apparente. Dans 50 mL d’eau R chauffée à 90 °C,
introduisez en agitant une quantité de carmellose sodique
correspondant à 2,00 g de substance desséchée. Dans le
cas d’un produit à basse viscosité, utilisez, si nécessaire,
une quantité de carmellose sodique qui permet d’obtenir la
concentration indiquée sur l’étiquette. Laissez refroidir, puis
complétez à 100,0 mL avec de l’eau R. Continuez à agiter
jusqu’à dissolution complète. A l’aide d’un viscosimètre
rotatif, déterminez la viscosité (2.2.10) à 20 °C à une vitesse de
cisaillement de 10 s− 1. S’il est impossible d’obtenir exactement
une vitesse de cisaillement de 10 s− 1, utilisez une vitesse
immédiatement supérieure et une vitesse immédiatement
inférieure, puis interpolez. La viscosité apparente n’est pas
inférieure à 75 pour cent ni supérieure à 140 pour cent de la
valeur indiquée sur l’étiquette.
Glycolate de sodium. Dans un vase à précipiter, introduisez
une prise d’essai de carmellose sodique correspondant
à 0,500 g de substance desséchée. Ajoutez 5 mL d’acide
acétique R, puis 5 mL d’eau R. Agitez jusqu’à dissolution
complète (30 min environ). Ajoutez 80 mL d’acétone R et
2 g de chlorure de sodium R. Sur un filtre à filtration rapide
humecté d’acétone R, filtrez dans une fiole jaugée. Lavez le
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vase à précipité et le filtre à l’acétone R et complétez le filtrat
à 100,0 mL avec le même solvant. Laissez reposer pendant
24 h sans agiter. Utilisez le liquide limpide surnageant pour
préparer la solution à examiner.
Dans une fiole jaugée, introduisez 0,310 g d’acide glycolique R
desséché au préalable sous vide sur du pentoxyde de
diphosphore R. Dissolvez la substance dans de l’eau R et
complétez à 1000,0 mL avec le même solvant. Transvasez
5,0 mL de cette solution dans une fiole jaugée, ajoutez 5 mL
d’acide acétique R, puis laissez reposer pendant 30 min
environ. Ajoutez 80 mL d’acétone R et 2 g de chlorure de
sodium R, puis complétez à 100,0 mL avec de l’acétone R.
Utilisez cette solution pour préparer la solution témoin.
Dans 2 fioles jaugées de 25 mL, introduisez respectivement
2,0 mL de chaque solution. Chauffez au bain-marie
pour éliminer l’acétone. Refroidissez à température
ambiante et ajoutez dans chaque fiole 5,0 mL de solution
de 2,7-dihydroxynaphtalène R. Agitez, puis ajoutez encore
15,0 mL de solution de 2,7-dihydroxynaphtalène R. Obturez
les fioles à l’aide d’une feuille d’aluminium et chauffez au
bain-marie pendant 20 min. Refroidissez sous l’eau courante
et complétez à 25,0 mL avec de l’acide sulfurique R. Dans les
10 min qui suivent, transvasez respectivement 10,0 mL de
chaque solution dans un tube à essai à fond plat. Examinez
dans l’axe des tubes. La solution à examiner n’est pas plus
fortement colorée que la solution témoin (0,4 pour cent).
Chlorures (2.4.4). Prélevez 2 mL de solution S et complétez
à 15 mL avec de l’eau R. La solution satisfait à l’essai limite
des chlorures (0,25 pour cent).
Métaux lourds (2.4.8). Au résidu des cendres sulfuriques,
ajoutez 1 mL d’acide chlorhydrique R, puis évaporez au
bain-marie. Reprenez le résidu par 20 mL d’eau R. 12 mL
de solution satisfont à l’essai A des métaux lourds (20 ppm).
Préparez la solution témoin avec la solution à 1 ppm de plomb
(Pb) R.
Perte à la dessiccation (2.2.32). Déterminée à l’étuve à 105 °C
sur 1,000 g de carmellose sodique, la perte à la dessiccation
n’est pas supérieure à 10,0 pour cent.
Cendres sulfuriques (2.4.14). Déterminé sur 1,0 g de
carmellose sodique avec un mélange à volumes égaux d’acide
sulfurique R et d’eau R et calculé par rapport à la substance
desséchée, le taux des cendres sulfuriques est de 20,0 pour
cent à 33,3 pour cent. Ces limites correspondent à une teneur
en sodium (Na) de 6,5 pour cent à 10,8 pour cent.

ÉTIQUETAGE
L’étiquette indique la viscosité apparente en millipascals-
secondes, pour une solution de carmellose sodique à 20 g/L.
Dans le cas d’un produit à basse viscosité, l’étiquette indique
la concentration de la solution à examiner et la viscosité
apparente en millipascals-secondes.

04/2014:0314
corrigé 8.3

CELLULOSE
(ACÉTATE PHTALATE DE)(4)

Cellulosi acetas phthalas

[9004-38-0]

DÉFINITION

Cellulose partiellement O-acétylée et O-phtaloylée.

Teneur :

– groupes phtaloyle (C8H5O3 ; Mr 149,1) : 30,0 pour cent à
36,0 pour cent (substance anhydre et exempte d’acide),

– groupes acétyle (C2H3O ; Mr 43,04) : 21,5 pour cent à
26,0 pour cent (substance anhydre et exempte d’acide).

CARACTÈRES

Aspect : poudre fluide, blanche ou sensiblement blanche, ou
paillettes incolores, hygroscopiques.

Solubilité : pratiquement insoluble dans l’eau, facilement
soluble dans l’acétone, soluble dans le diéthylèneglycol,
pratiquement insoluble dans l’éthanol à 96 pour cent et dans
le chlorure de méthylène. L’acétate phtalate de cellulose se
dissout dans les solutions diluées d’hydroxydes alcalins.

IDENTIFICATION

Spectrophotométrie d’absorption dans l’infrarouge (2.2.24).

Comparaison : acétate phtalate de cellulose SCR.

ESSAI
Viscosité (2.2.9) : 45 mPa·s à 90 mPa·s, déterminé à
25 ± 0,2 °C.

Dissolvez 15 g d’acétate phtalate de cellulose, calculés par
rapport à la substance anhydre, dans 85 g d’un mélange
de 1 partie en masse d’eau R et de 249 parties en masse
d’acétone R.
Acide libre : au maximum 3,0 pour cent, calculé en acide
phtalique (substance anhydre).

Agitez 3,0 g d’acétate phtalate de cellulose pendant 2 h avec
100 mL d’une solution de méthanol R à 50 pour cent V/V,
puis filtrez. Lavez le ballon et le filtre avec 2 fois 10 mL d’une
solution de méthanol R à 50 pour cent V/V. Réunissez le
filtrat et les eaux de lavage, ajoutez 0,1 mL de solution de
phénolphtaléine R1 et titrez par l’hydroxyde de sodium 0,1 M
jusqu’à obtention d’une faible coloration rose. Effectuez un
essai à blanc avec 120 mL d’une solution de méthanol R à
50 pour cent V/V.

1 mL d’hydroxyde de sodium 0,1 M correspond à 8,3 mg
d’acide libre, calculé en acide phtalique.
Métaux lourds (2.4.8) : au maximum 10 ppm.

2,0 g d’acétate phtalate de cellulose satisfont à l’essai C.
Préparez la solution témoin avec 2 mL de solution à 10 ppm
de plomb (Pb) R.
Eau (2.5.12) : au maximum 5,0 pour cent, déterminé sur
0,500 g d’acétate phtalate de cellulose.

Effectuez l’essai en utilisant un mélange de 2 volumes de
chlorure de méthylène R et de 3 volumes d’éthanol anhydre R.
Cendres sulfuriques (2.4.14) : au maximum 0,1 pour cent,
déterminé sur 1,0 g d’acétate phtalate de cellulose.

(4) Cette monographie a fait l’objet du processus d’harmonisation des pharmacopées. Voir chapitre 5.8. Harmonisation des pharmacopées.

4576 Voir la section d’information sur les monographies générales (pages de garde)
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à 100,0 mL avec le même solvant. Laissez reposer pendant
24 h sans agiter. Utilisez le liquide limpide surnageant pour
préparer la solution à examiner.
Dans une fiole jaugée, introduisez 0,310 g d’acide glycolique R
desséché au préalable sous vide sur du pentoxyde de
diphosphore R. Dissolvez la substance dans de l’eau R et
complétez à 1000,0 mL avec le même solvant. Transvasez
5,0 mL de cette solution dans une fiole jaugée, ajoutez 5 mL
d’acide acétique R, puis laissez reposer pendant 30 min
environ. Ajoutez 80 mL d’acétone R et 2 g de chlorure de
sodium R, puis complétez à 100,0 mL avec de l’acétone R.
Utilisez cette solution pour préparer la solution témoin.
Dans 2 fioles jaugées de 25 mL, introduisez respectivement
2,0 mL de chaque solution. Chauffez au bain-marie
pour éliminer l’acétone. Refroidissez à température
ambiante et ajoutez dans chaque fiole 5,0 mL de solution
de 2,7-dihydroxynaphtalène R. Agitez, puis ajoutez encore
15,0 mL de solution de 2,7-dihydroxynaphtalène R. Obturez
les fioles à l’aide d’une feuille d’aluminium et chauffez au
bain-marie pendant 20 min. Refroidissez sous l’eau courante
et complétez à 25,0 mL avec de l’acide sulfurique R. Dans les
10 min qui suivent, transvasez respectivement 10,0 mL de
chaque solution dans un tube à essai à fond plat. Examinez
dans l’axe des tubes. La solution à examiner n’est pas plus
fortement colorée que la solution témoin (0,4 pour cent).
Chlorures (2.4.4). Prélevez 2 mL de solution S et complétez
à 15 mL avec de l’eau R. La solution satisfait à l’essai limite
des chlorures (0,25 pour cent).
Métaux lourds (2.4.8). Au résidu des cendres sulfuriques,
ajoutez 1 mL d’acide chlorhydrique R, puis évaporez au
bain-marie. Reprenez le résidu par 20 mL d’eau R. 12 mL
de solution satisfont à l’essai A des métaux lourds (20 ppm).
Préparez la solution témoin avec la solution à 2 ppm de
plomb (Pb) R.
Perte à la dessiccation (2.2.32). Déterminée à l’étuve à 105 °C
sur 1,000 g de carmellose sodique, la perte à la dessiccation
n’est pas supérieure à 10,0 pour cent.
Cendres sulfuriques (2.4.14). Déterminé sur 1,0 g de
carmellose sodique avec un mélange à volumes égaux d’acide
sulfurique R et d’eau R et calculé par rapport à la substance
desséchée, le taux des cendres sulfuriques est de 20,0 pour
cent à 33,3 pour cent. Ces limites correspondent à une teneur
en sodium (Na) de 6,5 pour cent à 10,8 pour cent.

ÉTIQUETAGE
L’étiquette indique la viscosité apparente en millipascals-
secondes, pour une solution de carmellose sodique à 20 g/L.
Dans le cas d’un produit à basse viscosité, l’étiquette indique
la concentration de la solution à examiner et la viscosité
apparente en millipascals-secondes.

01/2008:1186
corrigé 7.0

CARMELLOSE SODIQUE
FAIBLEMENT SUBSTITUÉE

Carmellosum natricum substitutum humile
[9050-32-4]

DÉFINITION
Carboxyméthylcellulose sodique faiblement substituée. Sel
sodique d’une cellulose partiellement O-carboxyméthylée.
Teneur : 2,0 pour cent à 4,5 pour cent de sodium (Na)
(substance desséchée).

CARACTÈRES
Aspect : poudre blanche ou sensiblement blanche ou fibres
courtes.

Solubilité : pratiquement insoluble dans l’acétone, dans
l’éthanol anhydre et dans le toluène. La carboxyméthylcellulose
sodique faiblement substituée gonfle dans l’eau en formant
un gel.

IDENTIFICATION
A. Agitez 1 g de substance à examiner avec 100 mL d’une

solution d’hydroxyde de sodium R à 100 g/L. Il se forme
une suspension.

B. Agitez 1 g de substance à examiner avec 50 mL d’eau R.
Transvasez 1 mL du mélange dans un tube à essai, ajoutez
1 mL d’eau R et 0,05 mL d’une solution récemment
préparée d’α-naphtol R à 40 g/L dans du méthanol R.
Inclinez le tube à essai et ajoutez avec précaution 2 mL
d’acide sulfurique R en le faisant couler le long de la paroi
pour qu’il forme une couche inférieure. Il se développe une
coloration pourpre-rouge à l’interface des 2 couches.

C. Cendres sulfuriques (2.4.14) (voir Essai).
D. La solution préparée pour l’essai des métaux lourds donne

la réaction (a) du sodium (2.3.1).

ESSAI
pH (2.2.3) : 6,0 à 8,5.
Agitez 1 g de substance à examiner avec 100 mL d’eau exempte
de dioxyde de carbone R pendant 5 min. Centrifugez.
Chlorure de sodium et glycolate de sodium : au maximum
0,5 pour cent (substance desséchée) pour la somme des
teneurs pour cent.
Chlorure de sodium. Introduisez 5,00 g de substance
à examiner dans une fiole conique de 250 mL, ajoutez
50 mL d’eau R et 5 mL de solution concentrée de peroxyde
d’hydrogène R et chauffez au bain-marie pendant 20 min,
en agitant de temps à autre pour assurer une complète
hydratation. Refroidissez, ajoutez 100 mL d’eau R et 10 mL
d’acide nitrique R. Titrez par le nitrate d’argent 0,05 M en
déterminant le point de fin de titrage par potentiométrie
(2.2.20), en utilisant comme électrode indicatrice une
électrode à l’argent et comme électrode de référence une
électrode à double jonction contenant une solution de nitrate
de potassium R à 100 g/L comme électrolyte externe et une
solution de remplissage standard comme électrolyte interne.
1 mL de nitrate d’argent 0,05 M correspond à 2,922 mg
de NaCl.
Glycolate de sodium. Dans un vase à précipiter, introduisez
une prise d’essai de substance à examiner correspondant
à 0,500 g de substance desséchée. Ajoutez 5 mL d’acide
acétique glacial R, puis 5 mL d’eau R et agitez pour assurer
une complète hydratation (environ 30 min). Ajoutez 80 mL
d’acétone R et 2 g de chlorure de sodium R. Agitez pendant
quelques minutes pour assurer une complète précipitation
de la carboxyméthylcellulose. Sur un filtre à filtration rapide
humecté d’acétone R, filtrez dans une fiole jaugée. Lavez
le vase à précipiter et le filtre à l’acétone R et complétez à
100,0 mL avec le même solvant. Laissez reposer pendant 24 h
sans agiter. Utilisez le liquide limpide surnageant comme
solution à examiner.
Préparez les solutions de référence comme suit : dans
une fiole jaugée de 100 mL, introduisez 0,100 g d’acide
glycolique R, desséché au préalable sous vide sur du pentoxyde
de diphosphore R. Dissolvez la substance dans de l’eau R
et complétez à 100,0 mL avec le même solvant. Prélevez
respectivement 0,5 mL, 1,0 mL, 1,5 mL et 2,0 mL de la solution
et transvasez dans des fioles jaugées séparément, complétez
chacune d’elles à 5,0 mL avec de l’eau R, puis ajoutez 5 mL
d’acide acétique glacial R, complétez à 100,0 mL avec de
l’acétone R et mélangez.
Transvasez séparément 2,0 mL de solution à examiner et
2,0 mL de chaque solution de référence dans des fioles jaugées
de 25 mL. Chauffez les fioles ouvertes dans un bain-marie
pour éliminer l’acétone. Laissez refroidir et ajoutez dans
chaque fiole 5,0 mL de solution de 2,7-dihydroxynaphtalène R,

1914 Voir la section d’information sur les monographies générales (pages de garde)
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mélangez et ajoutez encore 15,0 mL de solution de
2,7-dihydroxynaphtalène R et mélangez à nouveau. Obturez
les fioles à l’aide d’une feuille d’aluminium et chauffez dans
un bain-marie pendant 20 min. Refroidissez et complétez à
25,0 mL avec de l’acide sulfurique R.
Mesurez l’absorbance (2.2.25) de chaque solution à 540 nm
en utilisant comme liquide de compensation 2,0 mL d’une
solution contenant 5 pour cent V/V d’acide acétique glacial R
et 5 pour cent V/V d’eau R dans de l’acétone R. Préparez une
courbe d’étalonnage en utilisant les absorbances obtenues
à partir des solutions de référence. A partir de la courbe
d’étalonnage et de l’absorbance de la solution à examiner,
déterminez la masse a en milligrammes, de l’acide glycolique
dans la substance à examiner et calculez la teneur en glycolate
de sodium à l’aide de l’expression suivante :

1,29 = facteur de conversion de l’acide glycolique en
glycolate de sodium,

b = perte à la dessiccation exprimée en pour cent,
m = masse de la substance à examiner, en grammes.

Substances hydrosolubles : au maximum 70,0 pour cent.
Dispersez 5,00 g de substance à examiner dans 400,0 mL
d’eau R et agitez 1 min toutes les 10 min pendant les 30 min
qui suivent. Laissez reposer pendant 1 h et centrifugez si
nécessaire. Versez 100,0 mL du surnageant sur papier pour
filtration rapide et recueillez le filtrat dans un entonnoir pour
filtration sous vide, faites le vide et recueillez 75,0 mL de
filtrat. Evaporez à siccité et desséchez le résidu à 100-105 °C
pendant 4 h.
Métaux lourds (2.4.8) : au maximum 20 ppm.
Au résidu obtenu dans l’essai des cendres sulfuriques, ajoutez
1 mL d’acide chlorhydrique R, puis évaporez au bain-marie.
Reprenez le résidu par 20 mL d’eau R (cette solution est
utilisée pour l’identification D). 12 mL de solution satisfont à
l’essai A. Préparez la solution témoin avec la solution à 1 ppm
de plomb (Pb) R.
Perte à la dessiccation (2.2.32) : au maximum 10,0 pour
cent, déterminé à l’étuve à 105 °C sur 1,000 g de substance à
examiner.
Cendres sulfuriques (2.4.14) : 6,5 pour cent à 13,5 pour cent
(substance desséchée), correspondant à une teneur en sodium
(Na) de 2,0 pour cent à 4,5 pour cent.
Utilisez 1,0 g de substance à examiner avec un mélange
à volumes égaux d’acide sulfurique R et d’eau R.

CARACTÉRISTIQUES LIÉES À LA FONCTIONNALITÉ
Cette section fournit des informations sur les caractéristiques
qui sont reconnues comme étant des paramètres de contrôle
pertinents de la (ou des) fonction(s) de la substance, lorsqu’elle
est utilisée comme excipient (voir chapitre 5.15). Cette section
représente une partie non obligatoire de la monographie et
il n’est pas nécessaire de vérifier ces caractéristiques pour
démontrer que la substances satisfait à la monographie. Le
contrôle de ces caractéristiques peut néanmoins contribuer à la
qualité du médicament en améliorant la constance du procédé
de fabrication et la performance du médicament au cours de son
utilisation. Lorsque des méthodes de contrôle sont citées, elles
sont reconnues appropriées mais d’autres méthodes peuvent
également être utilisées. Lorsque des résultats sont présentés
pour une caractéristique donnée, la méthode de contrôle doit
être mentionnée.
La caractéristique suivante peut être pertinente pour la
carmellose sodique faiblement substituée utilisée comme
désagrégeant.

Volume de sédimentation : 15,0 mL à 35,0 mL.
Dans une éprouvette graduée de 100 mL, ajoutez à 20 mL
de 2-propanol R 5,0 g de substance à examiner en agitant
vigoureusement. Complétez à 30 mL avec du 2-propanol R,
ensuite à 50 mL avec de l’eau R et agitez vigoureusement.
Pendant 15 min répétez l’agitation 3 fois et laissez reposer
pendant 4 h. Déterminez le volume de la masse en
sédimentation.

01/2008:1187

CARMUSTINE

Carmustinum

C5H9Cl2N3O2 Mr 214,1
[154-93-8]

DÉFINITION
La carmustine contient au minimum 98,0 pour cent
et au maximum l’équivalent de 102,0 pour cent de
1,3-bis(2-chloroéthyl)-1-nitrosourée, calculé par rapport à
la substance anhydre.

CARACTÈRES
Poudre granulée, jaunâtre, très peu soluble dans l’eau, très
soluble dans le chlorure de méthylène, facilement soluble dans
l’éthanol.
La carmustine fond en se décomposant vers 31 °C.

IDENTIFICATION
Examinez la carmustine par spectrophotométrie d’absorption
dans l’infrarouge (2.2.24), en comparant avec le spectre de
référence de la carmustine de la Ph. Eur. Examinez la substance
fondue sous forme de pellicule mince.

ESSAI
1,3-bis(2-chloroéthyl)urée (impureté A). Opérez par
chromatographie sur couche mince (2.2.27) en utilisant une
plaque recouverte d’un gel de silice approprié.
Solution à examiner. Dissolvez 0,10 g de carmustine dans du
chlorure de méthylène R et complétez à 5 mL avec le même
solvant.
Solution témoin (a). Dissolvez 2 mg d’impureté A de
carmustine SCR dans du chlorure de méthylène R et complétez
à 10 mL avec le même solvant.
Solution témoin (b). Prélevez 1 mL de solution à examiner et
complétez à 10 mL avec du chlorure de méthylène R. A 5 mL
de solution, ajoutez 5 mL de solution témoin (a).
Déposez séparément sur la plaque 2 μL de chaque solution.
Développez sur un parcours de 10 cm avec un mélange de
10 volumes de méthanol R et de 90 volumes de chlorure
de méthylène R. Laissez sécher la plaque à l’air. Pulvérisez
de la diéthylamine R. Chauffez la plaque à 125 °C pendant
10 min. Laissez refroidir et pulvérisez de la solution de nitrate
d’argent R2. Exposez la plaque à la lumière ultraviolette
à 365 nm jusqu’à apparition de taches brunes à noires.
S’il apparaît une tache correspondant à l’impureté A de
la carmustine dans le chromatogramme obtenu avec la
solution à examiner, elle n’est pas plus intense que la tache
du chromatogramme obtenu avec la solution témoin (a)
(1 pour cent). L’essai n’est valable que si le chromatogramme
obtenu avec la solution témoin (b) présente 2 taches nettement
séparées.
Eau (2.5.12). Déterminée par semi-microdosage sur 0,50 g de
carmustine, la teneur en eau n’est pas supérieure à 1,0 pour
cent.
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Evaporez le liquide éthéré et desséchez à 100-105 °C jusqu’à
masse constante. Le taux des substances solubles dans l’éther
n’est pas supérieur à 0,50 pour cent.
Colorants extractibles. Dans un percolateur étroit, épuisez
lentement par l’alcool R 10,0 g de coton hydrophile jusqu’à
obtention de 50 mL de liquide. Ce dernier n’est pas plus
fortement coloré (2.2.2, Procédé II) que la solution témoin J5,
JV6 ou une solution témoin préparée comme suit : à 3,0 mL de
solution primaire bleue, ajoutez 7,0 mL d’acide chlorhydrique
(10 g/L de HCl). Prélevez 0,5 mL de cette solution et complétez
à 10,0 mL avec de l’acide chlorhydrique (10 g/L de HCl).
Substances tensio-actives. Introduisez les 10 mL de
solution S, prélevés avant la filtration, dans une éprouvette
graduée de 25 mL à bouchon rodé, dont le diamètre extérieur
est de 20 mm et dont l’épaisseur de la paroi n’est pas supérieure
à 1,5 mm, rincée au préalable 3 fois à l’acide sulfurique R, puis
à l’eau R. Agitez énergiquement 30 fois en 10 s, laissez reposer
pendant 1 min, puis répétez l’opération. Après 5 min, s’il
apparaît de la mousse, elle ne doit pas recouvrir entièrement
la surface du liquide.
Substances solubles dans l’eau. Chauffez à ébullition 5,000 g
de coton hydrophile dans 500 mL d’eau R pendant 30 min,
en remuant fréquemment. Remplacez l’eau évaporée, puis
décantez le liquide et exprimez soigneusement avec une
baguette de verre. Mélangez le liquide recueilli. Filtrez à
chaud et évaporez 400 mL du filtrat (correspondant aux 4/5
de la masse de l’échantillon prélevé) ; desséchez le résidu à
100-105 °C jusqu’à masse constante. Le taux des substances
solubles dans l’eau n’est pas supérieur à 0,50 pour cent.
Perte à la dessiccation (2.2.32). Déterminée à l’étuve à 105 °C
sur 5,000 g de coton hydrophile, la perte à la dessiccation n’est
pas supérieure à 8,0 pour cent.
Cendres sulfuriques (2.4.14). Dans un creuset préalablement
chauffé, refroidi et taré, introduisez 5,00 g de coton hydrophile.
Chauffez prudemment à feu nu, puis avec précaution jusqu’au
rouge sombre à 600 °C. Laissez refroidir, ajoutez quelques
gouttes d’acide sulfurique dilué R, puis chauffez et incinérez
jusqu’à ce que les particules noires aient disparu ; laissez
refroidir, ajoutez quelques gouttes de solution de carbonate
d’ammonium R, puis évaporez et incinérez prudemment.
Laissez refroidir et pesez. Recommencez l’incinération par
périodes de 5 min jusqu’à masse constante. Le taux des
cendres sulfuriques n’est pas supérieur à 0,40 pour cent.

CONSERVATION
En emballage protecteur, dans un endroit sec.

01/2008:1628

CRÉSOL BRUT
Cresolum crudum

C7H8O Mr 108,1

DÉFINITION
Mélange de 2-, 3- et 4-méthylphénol.

CARACTÈRES
Aspect : liquide incolore ou brun pâle.
Solubilité : assez soluble dans l’eau, miscible à l’alcool et au
chlorure de méthylène.

IDENTIFICATION
A. A 0,5 mL de crésol brut, ajoutez 300 mL d’eau R, puis

mélangez et filtrez. A 10 mL du filtrat, ajoutez 1 mL de
solution de chlorure ferrique R1. Il apparaît une coloration
bleue.

B. A 10 mL du filtrat obtenu dans l’identification A, ajoutez
1 mL d’eau de brome R. Il se forme un précipité jaune pâle
floconneux.

C. Densité (voir Essai).

ESSAI
Solution S. A 2,5 g de crésol brut, ajoutez 50 mL d’eau R.
Agitez pendant 1 min, puis filtrez sur un filtre humidifié.
Acidité ou alcalinité. A 10 mL de solution S, ajoutez 0,1 mL
de solution de rouge de méthyle R et 0,2 mL d’hydroxyde de
sodium 0,01 M. La solution est jaune. Ajoutez 0,3 mL d’acide
chlorhydrique 0,01 M. La solution est rouge.
Densité (2.2.5) : 1,029 à 1,044.
Intervalle de distillation (2.2.11) : au maximum 2,0 pour
cent V/V de crésol brut distillent au-dessous de 188 °C et au
minimum 80 pour cent V/V distillent entre 195 °C et 205 °C.
Composés soufrés. Introduisez 20 mL de crésol brut dans
une petite fiole conique. Placez sur l’orifice de la fiole un
morceau de papier filtre imbibé de solution d’acétate de
plomb R. Chauffez au bain-marie pendant 5 min. Le papier
filtre ne présente au plus qu’une faible coloration jaune.
Résidu à l’évaporation : au maximum 0,1 pour cent.
Evaporez à siccité au bain-marie 2,0 g de crésol et desséchez à
100-105 °C pendant 1 h. La masse du résidu est au maximum
de 2 mg.

CONSERVATION
A l’abri de la lumière.

01/2009:0985
corrigé 6.5

CROSCARMELLOSE SODIQUE

Carmellosum natricum conexum
DÉFINITION
Carboxyméthylcellulose sodique réticulée.
Sel sodique d’une cellulose réticulée partiellement
O-carboxyméthylée.

CARACTÈRES
Aspect : poudre blanche ou blanc-gris.
Solubilité : pratiquement insoluble dans l’acétone, dans
l’éthanol anhydre et dans le toluène.

IDENTIFICATION
A. Mélangez 1 g de croscarmellose sodique avec 100 mL d’une

solution contenant 4 ppm de bleu de méthylène R, agitez
le mélange et laissez reposer. La croscarmellose sodique
absorbe le bleu de méthylène et se dépose en une masse
fibreuse bleue.

B. Mélangez 1 g de croscarmellose sodique avec 50 mL d’eau R.
Transvasez 1 mL du mélange dans un petit tube à essai,
ajoutez 1 mL d’eau R et 0,05 mL d’une solution récemment
préparée d’α-naphtol R à 40 g/L dans du méthanol R.
Inclinez le tube à essai et ajoutez avec précaution 2 mL
d’acide sulfurique R en le faisant couler le long de la paroi
pour qu’il forme une couche inférieure. Il se développe une
coloration violet-rouge à l’interface des 2 couches.

C. La solution obtenue à partir des cendres sulfuriques dans
l’essai des métaux lourds (voir Essai) donne la réaction (a)
du sodium (2.3.1).

ESSAI
pH (2.2.3) : 5,0 à 7,0 pour la suspension.
Agitez 1 g de croscarmellose sodique avec 100 mL d’eau
exempte de dioxyde de carbone R pendant 5 min.
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Chlorure de sodium et glycolate de sodium : au maximum
0,5 pour cent (substance desséchée) pour la somme des
teneurs pour cent en chlorure de sodium et en glycolate de
sodium.

Chlorure de sodium. Introduisez 5,00 g de croscarmellose
sodique dans une fiole conique de 250 mL, ajoutez 50 mL
d’eau R et 5 mL de solution concentrée de peroxyde
d’hydrogène R et chauffez au bain-marie pendant 20 min,
en agitant de temps à autre pour assurer une complète
hydratation. Refroidissez, ajoutez 100 mL d’eau R et 10 mL
d’acide nitrique R. Titrez par le nitrate d’argent 0,05 M.
Déterminez le point de fin de titrage par potentiométrie
(2.2.20), en utilisant comme électrode indicatrice une
électrode à l’argent et comme électrode de référence une
électrode à double jonction contenant une solution de nitrate
de potassium R à 100 g/L comme électrolyte externe et une
solution de remplissage standard comme électrolyte interne.
Maintenez sous agitation constante.

1 mL de nitrate d’argent 0,05 M correspond à 2,922 mg
de NaCl.

Glycolate de sodium. Dans un vase à précipiter de 100 mL,
introduisez une prise d’essai de croscarmellose sodique
correspondant à 0,500 g de substance desséchée. Ajoutez 5 mL
d’acide acétique glacial R, puis 5 mL d’eau R et agitez pour
assurer une complète hydratation (environ 15 min). Ajoutez
50 mL d’acétone R et 1 g de chlorure de sodium R. Agitez
pendant quelques minutes pour assurer une précipitation
complète de la carboxyméthylcellulose. Sur un filtre à filtration
rapide humecté d’acétone R, filtrez dans une fiole jaugée.
Lavez le vase à précipiter et le filtre avec 30 mL d’acétone R et
complétez le filtrat à 100,0 mL avec le même solvant. Laissez
reposer pendant 24 h sans agiter. Utilisez le surnageant
limpide pour préparer la solution à examiner.

Préparez les solutions de référence comme suit : dans
une fiole jaugée de 100 mL, introduisez 0,100 g d’acide
glycolique R, desséché au préalable sous vide sur du pentoxyde
de diphosphore R à température ambiante pendant une nuit.
Dissolvez la substance dans de l’eau R et complétez à 100,0 mL
avec le même solvant. Utilisez cette solution dans les 30 jours
qui suivent. Prélevez respectivement 1,0 mL, 2,0 mL, 3,0 mL
et 4,0 mL de la solution et transvasez dans des fioles jaugées
individuelles, ajoutez de l’eau R dans chacune d’elles pour
obtenir 5,0 mL, puis ajoutez 5 mL d’acide acétique glacial R,
complétez à 100,0 mL avec de l’acétone R et mélangez.

Transvasez 2,0 mL de solution à examiner et 2,0 mL
de chaque solution de référence dans des fioles jaugées
individuelles de 25 mL. Chauffez les fioles ouvertes au
bain-marie pendant 20 min pour éliminer l’acétone. Laissez
refroidir et ajoutez dans chaque fiole 5,0 mL de solution
de 2,7-dihydroxynaphtalène R, mélangez et ajoutez encore
15,0 mL de solution de 2,7-dihydroxynaphtalène R et mélangez
à nouveau. Obturez les fioles à l’aide d’une feuille d’aluminium
et chauffez au bain-marie pendant 20 min. Refroidissez et
complétez à 25,0 mL avec de l’acide sulfurique R.

Mesurez l’absorbance (2.2.25) de chaque solution à 540 nm
en utilisant comme liquide de compensation 2,0 mL d’une
solution contenant 5 pour cent V/V d’acide acétique glacial R
et 5 pour cent V/V d’eau R dans de l’acétone R. Préparez une
courbe d’étalonnage en utilisant les absorbances obtenues
à partir des solutions de référence. A partir de la courbe
d’étalonnage et de l’absorbance de la solution à examiner,
déterminez la masse a en milligrammes de l’acide glycolique
dans la substance à examiner et calculez la teneur en glycolate
de sodium à l’aide de l’expression suivante :

1,29 = facteur de conversion de l’acide glycolique en
glycolate de sodium,

b = perte à la dessiccation exprimée en pour cent,
m = masse de la prise d’essai, en grammes.

Substances hydrosolubles : au maximum 10,0 pour cent.
Dispersez 10,00 g de croscarmellose sodique dans 800,0 mL
d’eau R et agitez 1 min toutes les 10 min pendant les 30 min
qui suivent. Laissez reposer pendant 1 h et centrifugez si
nécessaire. Versez 200,0 mL du surnageant sur papier pour
filtration rapide et recueillez le filtrat dans un entonnoir pour
filtration sous vide, faites le vide et recueillez 150,0 mL de
filtrat. Evaporez à siccité et desséchez le résidu à 100-105 °C
pendant 4 h.
Métaux lourds (2.4.8) : au maximum 20 ppm.
Au résidu des cendres sulfuriques, ajoutez 1 mL d’acide
chlorhydrique R, puis évaporez au bain-marie. Reprenez
le résidu par 20 mL d’eau R. 12 mL de solution satisfont à
l’essai A. Préparez la solution témoin avec la solution à 1 ppm
de plomb (Pb) R.
Perte à la dessiccation (2.2.32) : au maximum 10,0 pour
cent, déterminé à l’étuve à 105 °C pendant 6 h sur 1,000 g de
croscarmellose sodique.
Cendres sulfuriques (2.4.14) : au maximum 14,0 pour cent
à 28,0 pour cent (substance desséchée), déterminé sur 1,0 g
de croscarmellose sodique avec un mélange à volumes égaux
d’acide sulfurique R et d’eau R.
Contamination microbienne
DGAT : critère d’acceptation 103 UFC/g (2.6.12).
DMLT : critère d’acceptation 102 UFC/g (2.6.12).
Absence d’Escherichia coli (2.6.13).

CARACTÉRISTIQUES LIÉES À LA FONCTIONNALITÉ
Cette section fournit des informations sur les caractéristiques
qui sont reconnues comme étant des paramètres de contrôle
pertinents de la (ou des) fonction(s) de la substance, lorsqu’elle
est utilisée comme excipient (voir chapitre 5.15). Cette section
représente une partie non obligatoire de la monographie et
il n’est pas nécessaire de vérifier ces caractéristiques pour
démontrer que la substances satisfait à la monographie. Le
contrôle de ces caractéristiques peut néanmoins contribuer à la
qualité du médicament en améliorant la constance du procédé
de fabrication et la performance du médicament au cours de son
utilisation. Lorsque des méthodes de contrôle sont citées, elles
sont reconnues appropriées mais d’autres méthodes peuvent
également être utilisées. Lorsque des résultats sont présentés
pour une caractéristique donnée, la méthode de contrôle doit
être mentionnée.
Les caractéristiques suivantes peuvent être pertinentes pour la
croscarmellose sodique utilisée comme désagrégeant.
Volume de sédimentation. Dans une éprouvette graduée
de 100 mL, ajoutez à 75 mL d’eau R 1,5 g de croscarmellose
sodique par portions de 0,5 g, en agitant vigoureusement après
chaque addition. Complétez à 100,0 mL avec de l’eau R, agitez
à nouveau jusqu’à répartition homogène de la substance et
laissez reposer pendant 4 h. Le volume de sédimentation est
de 10,0 mL à 30,0 mL.
Degré de substitution : 0,60 à 0,85 (substance desséchée).
Déposez 1,000 g de croscarmellose sodique dans une fiole
conique de 500 mL, ajoutez 300 mL d’une solution de chlorure
de sodium R à 100 g/L et 25,0 mL d’hydroxyde de sodium 0,1 M,
puis obturez la fiole et laissez reposer pendant 5 min en agitant
de temps à autre. Ajoutez 0,05 mL de solution de pourpre de
m-crésol R et environ 15 mL d’acide chlorhydrique 0,1 M à
l’aide d’une burette. Obturez la fiole et agitez. Si la solution est
violette, ajoutez de l’acide chlorhydrique 0,1 M par doses de
1 mL en agitant après chaque ajout, jusqu’à ce que la solution
vire au jaune. Titrez par l’hydroxyde de sodium 0,1 M jusqu’à
ce que la solution vire au violet.
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Calculez le nombre de milliéquivalents M de base requis pour
neutraliser une quantité correspondant à 1 g de substance
desséchée.
Calculez le degré de substitution A par le groupe
carboxyméthyle acide à l’aide de l’expression suivante :

C = taux des cendres sulfuriques exprimé en pour cent.

Calculez le degré de substitution S par le groupe
carboxyméthyle sodique à l’aide de l’expression suivante :

Le degré de substitution correspond à la somme de A et S.
Distribution de la taille des particules (2.9.31 ou 2.9.38).
Indice de Hausner (2.9.36).

04/2012:0892

CROSPOVIDONE

Crospovidonum

(C6H9NO)n Mr (111,1)n
[9003-39-8]

DÉFINITION
Homopolymère réticulé de la 1-éthénylpyrrolidin-2-one.
Teneur : 11,0 pour cent à 12,8 pour cent de N (Ar 14,01)
(substance desséchée).
2 types de crospovidone sont disponibles selon la taille des
particules : le type A et le type B.

CARACTÈRES
Aspect : poudre ou paillettes, blanches ou blanc-jaune,
hygroscopiques.
Solubilité : pratiquement insoluble dans l’eau, dans l’éthanol à
96 pour cent et dans le chlorure de méthylène.

IDENTIFICATION
A. Spectrophotométrie d’absorption dans l’infrarouge

(2.2.24).
Comparaison : crospovidone SCR.

B. Mettez en suspension 1 g de crospovidone dans 10 mL
d’eau R, ajoutez 0,1 mL d’iode 0,05 M et agitez pendant
30 s. Ajoutez 1 mL de solution d’amidon R et agitez. Il ne se
développe pas de coloration bleue dans les 30 s qui suivent.

C. A 10 mL d’eau R, ajoutez 0,1 g de crospovidone, puis
agitez. Il se forme une suspension et il ne peut être obtenu
de solution limpide en 15 min.

D. Les tamis analytiques doivent être propres et secs. A cet
effet, lavez les tamis à l’eau chaude et laissez sécher jusqu’au
lendemain dans une armoire de séchage à 105 °C.
Placez 20 g de crospovidone (substance desséchée) dans
une fiole conique de 1000 mL, ajoutez 500 mL d’eau R et
agitez la suspension pendant 30 min. Versez la suspension
à travers un tamis analytique de 63 μm d’ouverture,
préalablement taré, et rincez le tamis avec de l’eau R
jusqu’à ce que le filtrat soit limpide. Séchez le tamis et le

résidu d’échantillon à 105 °C pendant 5 h dans une armoire
de séchage, sans circulation d’air. Refroidissez dans un
dessiccateur pendant 30 min et pesez.
Calculez le résidu de tamisage (fraction des particules
d’échantillon de diamètre supérieur à 63 μm), en pour cent,
à partir de l’expression suivante :

m1 = masse du tamis et du résidu d’échantillon après
5 h de séchage, en grammes,

m2 = masse initiale de l’échantillon, en grammes,
m3 = masse du tamis, en grammes.

Si le résidu de tamisage est supérieur à 15 pour cent, la
crospovidone est de type A ; si le résidu de tamisage est
inférieur ou égal à 15 pour cent, la crospovidone est de
type B.

ESSAI
Peroxydes. Type A : au maximum 400 ppm exprimés en
H2O2 ; type B : au maximum 1000 ppm exprimés en H2O2.
Mettez en suspension 2,0 g de crospovidone dans 50 mL
d’eau R. A 25 mL de cette suspension, ajoutez 2 mL de réactif
au trichlorure de titane-acide sulfurique R. Laissez reposer
pendant 30 min, puis filtrez. Mesurez l’absorbance (2.2.25)
du filtrat à 405 nm en utilisant un mélange de 25 mL d’une
suspension de crospovidone à 40 g/L préalablement filtrée
et de 2 mL d’une solution d’acide sulfurique R à 13 pour
cent V/V comme liquide de compensation. L’absorbance est
au maximum de 0,35.
Pour la crospovidone de type B, utilisez 10 mL de suspension
et complétez à 25 mL avec de l’eau R pour l’essai.
Substances hydrosolubles : au maximum 1,5 pour cent.
Placez 25,0 g de crospovidone dans un vase à précipiter de
400 mL, ajoutez 200 mL d’eau R et agitez pendant 1 h à l’aide
d’un agitateur magnétique. Introduisez la suspension dans
une fiole jaugée de 250,0 mL, en rinçant le vase à précipiter
avec de l’eau R et complétez au volume avec le même solvant.
Laissez la partie insoluble décanter et filtrez environ 100 mL
du surnageant presque limpide sur une membrane filtrante
(diamètre nominal des pores 0,45 μm) surmontée d’une autre
membrane filtrante (diamètre nominal des pores 3 μm).
Agitez le liquide au-dessus de la membrane filtrante pendant
toute la durée de la filtration, manuellement ou à l’aide d’un
agitateur mécanique, en prenant soin de ne pas endommager
la membrane filtrante. Transférez 50,0 mL du filtrat limpide
dans une capsule de 100 mL tarée, évaporez à siccité et
desséchez le résidu à 105-110 °C pendant 3 h. La masse du
résidu est au maximum de 75 mg.
Impureté A. Chromatographie liquide (2.2.29).
Solution à examiner. Mettez en suspension 1,250 g de
crospovidone dans 50,0 mL de méthanol R et maintenez sous
agitation pendant 60 min. Laissez décanter et filtrez sur une
membrane filtrante (diamètre nominal des pores 0,2 μm).
Solution témoin (a). Dissolvez 50 mg de 1-vinylpyrrolidin-
2-one R (impureté A) dans du méthanol R et complétez à
100,0 mL avec le même solvant. Prélevez 1,0 mL de solution et
complétez à 100,0 mL avec du méthanol R. Prélevez 5,0 mL de
cette solution et complétez à 100,0 mL avec la phase mobile.
Solution témoin (b). Dissolvez 10 mg de 1-vinylpyrrolidin-
2-one R (impureté A) et 0,50 g d’acétate de vinyle R dans du
méthanol R, puis complétez à 100 mL avec le même solvant.
Prélevez 1,0 mL de solution et complétez à 100,0 mL avec la
phase mobile.
Précolonne :
– dimensions : l = 0,025 m, Ø = 4 mm,
– phase stationnaire : gel de silice octadécylsilylé pour

chromatographie R (5 μm).
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Substances apparentées. Chromatographie en phase gazeuse
(2.2.28).
Solution d’étalon interne. Dissolvez 20 mg d’alcool myristique R
dans de l’éthanol anhydre R et complétez à 10,0 mL avec le
même solvant.
Solution à examiner. Dissolvez 1,00 g d’éthosuximide dans
de l’éthanol anhydre R, ajoutez 1,0 mL de solution d’étalon
interne et complétez à 20,0 mL avec de l’éthanol anhydre R.
Solution témoin (a). Dissolvez 10,0 mg d’impureté A
d’éthosuximide SCR dans de l’éthanol anhydre R et complétez
à 5,0 mL avec le même solvant. Prélevez 0,5 mL de solution,
ajoutez 1,0 mL de solution d’étalon interne et complétez à
20,0 mL avec de l’éthanol anhydre R.
Solution témoin (b). Dissolvez 0,500 g d’éthosuximide dans
de l’éthanol anhydre R et complétez à 10,0 mL avec le même
solvant. Prélevez 1,0 mL de solution et complétez à 50,0 mL
avec de l’éthanol anhydre R. Prélevez 2,0 mL de cette solution,
ajoutez 1,0 mL de solution d’étalon interne et complétez à
20,0 mL avec de l’éthanol anhydre R.
Colonne :
– matériau : silice fondue,
– dimensions : l = 30 m, Ø = 0,25 mm,
– phase stationnaire : poly(cyanopropyl)(phénylméthyl)silo-

xane R (épaisseur du film 0,25 μm).
Gaz vecteur : hélium pour chromatographie R.
Débit : 1 mL/min.
Rapport de division : 1:67.
Température :
– colonne : 175 °C,
– chambre à injection et détecteur : 240 °C.
Détection : ionisation de flamme.
Injection : 1 μL.
Enregistrement : 1,5 fois le temps de rétention de
l’éthosuximide.
Rétention relative par rapport à l’étalon interne (temps de
rétention = environ 8 min) : impureté A = environ 0,7 ;
éthosuximide = environ 1,1.
Conformité du système : solution témoin (b) :
– résolution : au minimum 5 entre les pics dus à l’étalon

interne et à l’éthosuximide.
Limites :
– impureté A : calculez le rapport (R) entre la surface du

pic dû à l’impureté A et la surface du pic dû à l’étalon
interne dans le chromatogramme obtenu avec la solution
témoin (a) ; s’il apparaît un pic dû à l’impureté A dans
le chromatogramme obtenu avec la solution à examiner,
calculez le rapport entre la surface de ce pic et la surface du
pic dû à l’étalon interne : ce rapport n’est pas supérieur à R
(0,1 pour cent) ;

– toute autre impureté : calculez le rapport (R) entre la moitié
de la surface du pic dû à l’éthosuximide et la surface du
pic dû à l’étalon interne dans le chromatogramme obtenu
avec la solution témoin (b) ; s’il apparaît d’autres pics que
le pic principal et les pics dus à l’impureté A et à l’étalon
interne dans le chromatogramme obtenu avec la solution à
examiner, calculez le rapport entre la surface de ces pics et
la surface du pic dû à l’étalon interne : ce rapport n’est pas
supérieur à R (0,1 pour cent) ;

– total : calculez le rapport (R) entre la surface du pic dû à
l’éthosuximide et la surface du pic dû à l’étalon interne dans
le chromatogramme obtenu avec la solution témoin (b) ;
s’il apparaît d’autres pics que le pic principal et le pic dû à
l’étalon interne dans le chromatogramme obtenu avec la
solution à examiner, calculez le rapport entre la somme
de la surface de ces pics et la surface du pic dû à l’étalon
interne : ce rapport n’est pas supérieur à R (0,2 pour cent) ;

– limite d’exclusion : calculez le rapport (R) entre 0,25 fois
la surface du pic dû à l’impureté A et la surface du pic
dû à l’étalon interne dans le chromatogramme obtenu
avec la solution témoin (a) ; s’il apparaît d’autres pics
que le pic principal et le pic dû à l’étalon interne dans le
chromatogramme obtenu avec la solution à examiner,
calculez le rapport entre la surface de ces pics et la surface
du pic dû à l’étalon interne : ne tenez pas compte des pics
dont le rapport est inférieur à R (0,025 pour cent).

Métaux lourds (2.4.8) : au maximum 10 ppm.
12 mL de solution S satisfont à l’essai A. Préparez la solution
témoin avec la solution à 1 ppm de plomb (Pb) R.
Eau (2.5.12) : au maximum 0,5 pour cent, déterminé sur
1,00 g d’éthosuximide.
Cendres sulfuriques (2.4.14) : au maximum 0,1 pour cent,
déterminé sur 1,0 g d’éthosuximide.

DOSAGE
Dissolvez 0,120 g d’éthosuximide dans 20 mL de
diméthylformamide R et titrez par l’hydroxyde de
tétrabutylammonium 0,1 M. Déterminez le point de fin de
titrage par potentiométrie (2.2.20). Protégez la solution du
dioxyde de carbone de l’air tout au long du titrage. Effectuez
un titrage à blanc.
1 mL d’hydroxyde de tétrabutylammonium 0,1 M correspond
à 14,12 mg de C7H11NO2.

CONSERVATION
A l’abri de la lumière.

IMPURETÉS
Impuretés spécifiées : A.

A. acide (2RS)-2-éthyl-2-méthylbutanedioïque.

01/2014:0822

ÉTHYLCELLULOSE(1)

Ethylcellulosum
DÉFINITION
Cellulose partiellement O-éthylée.
Teneur : 44,0 pour cent à 51,0 pour cent de groupements
éthoxy (-OC2H5) (substance desséchée).
CARACTÈRES
Aspect : poudre ou poudre granuleuse, blanche ou blanc-jaune,
inodore ou presque inodore.
Solubilité : pratiquement insoluble dans l’eau, soluble dans le
chlorure de méthylène et dans un mélange de 20 g d’éthanol à
96 pour cent et de 80 g de toluène, peu soluble dans l’acétate
d’éthyle et dans le méthanol, pratiquement insoluble dans
le glycérol à 85 pour cent et dans le propylèneglycol. Les
solutions peuvent présenter une faible opalescence.

IDENTIFICATION
A. Spectrophotométrie d’absorption dans l’infrarouge

(2.2.24).
Comparaison : éthylcellulose SCR.

◊B. L’éthylcellulose satisfait aux limites du dosage.◊

ESSAI
Acidité ou alcalinité. A 0,5 g d’éthylcellulose, ajoutez 25 mL
d’eau exempte de dioxyde de carbone R et agitez pendant
15 min. Filtrez sur un filtre de verre fritté (40) (2.1.2). A 10 mL

(1) Cette monographie a fait l’objet du processus d’harmonisation des pharmacopées. Voir chapitre 5.8. Harmonisation des pharmacopées.
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de solution, ajoutez 0,1 mL de solution de phénolphtaléine R
et 0,5 mL d’hydroxyde de sodium 0,01 M ; la solution est rose.
A 10 mL de solution, ajoutez 0,1 mL de solution de rouge de
méthyle R et 0,5 mL d’acide chlorhydrique 0,01 M ; la solution
est rouge.
Viscosité (2.2.9) : 80,0 pour cent à 120,0 pour cent de
la valeur nominale indiquée sur l’étiquette si celle-ci est
supérieure à 6 mPa·s ; 75,0 pour cent à 140,0 pour cent de la
valeur nominale indiquée sur l’étiquette si celle-ci n’est pas
supérieure à 6 mPa·s.
Agitez avec 95 g d’un mélange de 20 g d’éthanol à 96 pour
cent R et de 80 g de toluène R jusqu’à dissolution, une quantité
d’éthylcellulose correspondant à 5,00 g de substance desséchée.
Déterminez la viscosité en mPa·s à 25 °C avec un viscosimètre
à capillaire.
Acétaldéhyde : au maximum 100 ppm.
Dans une fiole conique de 250 mL à bouchon rodé, introduisez
3,0 g d’éthylcellulose, ajoutez 10 mL d’eau R et agitez
mécaniquement pendant 1 h. Laissez reposer pendant 24 h,
filtrez et complétez le filtrat à 100,0 mL avec de l’eau R.
Dans un ballon jaugé de 25 mL, introduisez 5,0 mL du
filtrat, ajoutez 5 mL d’une solution de chlorhydrate de
méthylbenzothiazolone-hydrazone R à 0,5 g/L et chauffez dans
un bain-marie à 60 °C pendant 5 min. Ajoutez 2 mL de réactif
au chlorure ferrique-acide sulfamique R et chauffez à nouveau
dans un bain-marie à 60 °C pendant 5 min. Refroidissez et
complétez à 25,0 mL avec de l’eau R. La solution n’est pas plus
fortement colorée qu’un témoin préparé simultanément et
dans les mêmes conditions en remplaçant les 5,0 mL du filtrat
par 5,0 mL d’une solution témoin préparée en diluant 3,0 mL
de la solution à 100 ppm d’acétaldéhyde (C2H4O) R1 dans de
l’eau R et en complétant à 100,0 mL avec le même solvant.
Chlorures (2.4.4) : au maximum 0,1 pour cent.
Dispersez 0,250 g d’éthylcellulose dans 50 mL d’eau R, chauffez
à ébullition et laissez refroidir en agitant de temps en temps.
Filtrez et rejetez les 10 premiers mL du filtrat. Prélevez 10 mL
du filtrat et complétez à 15 mL avec de l’eau R.
Métaux lourds (2.4.8) : au maximum 20 ppm.
1,0 g d’éthylcellulose satisfait à l’essai C. Préparez la solution
témoin avec 2 mL de solution à 10 ppm de plomb (Pb) R.
Perte à la dessiccation (2.2.32) : au maximum 3,0 pour
cent, déterminé à l’étuve à 105 °C pendant 2 h sur 1,000 g
d’éthylcellulose.
Cendres sulfuriques (2.4.14) : au maximum 0,5 pour cent,
déterminé sur 1,0 g d’éthylcellulose.

DOSAGE
Chromatographie en phase gazeuse (2.2.28).
AVERTISSEMENT : l’acide iodhydrique et ses sous-produits de
réaction sont hautement toxiques. Toutes les opérations entrant
dans la préparation de la solution à examiner et de la solution
témoin doivent être effectuées sous hotte.
Solution d’étalon interne. Prélevez 120 μL de toluène R et
complétez à 10 mL avec de l’o-xylène R.
Solution à examiner. Dans un flacon à paroi épaisse approprié
de 5 mL, muni d’une fermeture de type « membrane » sertie
par pression, introduisez 50,0 mg d’éthylcellulose, 50,0 mg
d’acide adipique R et 2,0 mL de solution d’étalon interne.
Ajoutez avec précaution 2,0 mL d’acide iodhydrique R, obturez
immédiatement le flacon et pesez avec précision le flacon
avec son contenu. Agitez le flacon pendant 30 s, chauffez à
125 °C pendant 10 min, laissez refroidir pendant 2 min, agitez
une nouvelle fois pendant 30 s et chauffez à 125 °C pendant
10 min. Laissez refroidir pendant 2 min, puis agitez et chauffez
une 3e fois dans les mêmes conditions. Laissez refroidir le
flacon pendant 45 min et pesez-le à nouveau. Si la perte est
supérieure à 10 mg, éliminez le mélange et préparez-en un
nouveau. Utilisez la couche surnageante.

Solution témoin. Dans un flacon à paroi épaisse approprié de
10 mL, muni d’une fermeture de type « membrane » sertie
par pression, introduisez 100,0 mg d’acide adipique R, 4,0 mL
de solution d’étalon interne et 4,0 mL d’acide iodhydrique R.
Obturez fermement le flacon, puis pesez avec précision le
flacon et son contenu. Injectez ensuite à l’aide d’une seringue
50 μL d’iodoéthane R à travers la membrane, pesez à nouveau
le flacon et déterminez par différence la masse de l’iodoéthane
ajouté. Agitez fortement et laissez décanter. Utilisez la couche
surnageante.
Colonne :
– matériau : acier inoxydable,
– dimensions : l = 5,0 m, Ø = 2 mm,
– phase stationnaire : terre d’infusoires pour chromatographie

en phase gazeuse R (150-180 μm), imprégnée de 3 pour
cent m/m de poly(diméthyl)siloxane R.

Gaz vecteur : azote pour chromatographie R.
Débit : 15 mL/min.
Température :
– colonne : 80 °C,
– chambre à injection et détecteur : 200 °C.
Détection : ionisation de flamme.
Injection : 1 μL.
Rétention relative par rapport au toluène : iodoéthane = environ
0,6 ; o-xylène = environ 2,3.
Conformité du système : solution témoin :
– résolution : au minimum 2,0 entre les pics dus à l’iodoéthane

et au toluène.
Calculez la teneur pour cent en groupements éthoxy à l’aide
de l’expression suivante :

Q1 = rapport entre la surface du pic de l’iodoéthane et
celle du pic du toluène dans le chromatogramme
obtenu avec la solution à examiner,

Q2 = rapport entre la surface du pic de l’iodoéthane et
celle du pic du toluène dans le chromatogramme
obtenu avec la solution témoin,

m1 = masse d’éthylcellulose dans la solution à examiner,
en milligrammes,

m2 = masse d’iodoéthane dans la solution témoin, en
milligrammes,

d = perte à la dessiccation, en pour cent.

ÉTIQUETAGE
L’étiquette indique la viscosité nominale en millipascals-
secondes pour une solution d’éthylcellulose à 5 pour centm/m.

01/2008:0899

ÉTHYLE (ACÉTATE D’)

Ethylis acetas

C4H8O2 Mr 88,1
[141-78-6]

DÉFINITION
Éthanoate d’éthyle.

CARACTÈRES
Aspect : liquide limpide, incolore, volatil.

2362 Voir la section d’information sur les monographies générales (pages de garde)
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– limite d’exclusion : 0,2 fois la surface du pic principal
du chromatogramme obtenu avec la solution témoin (b)
(0,02 pour cent).

Chlorures (2.4.4) : au maximum 50 ppm.
Dissolvez 1,0 g d’hydroxycarbamide dans de l’eau R et
complétez à 15 mL avec le même solvant.
Métaux lourds (2.4.8) : au maximum 10 ppm.
Dissolvez 2,0 g d’hydroxycarbamide dans de l’eau R et
complétez à 20 mL avec le même solvant. 12 mL de solution
satisfont à l’essai A. Préparez la solution témoin avec la
solution à 1 ppm de plomb (Pb) R.
Eau (2.5.12) : au maximum 0,5 pour cent, déterminé sur
2,00 g d’hydroxycarbamide.
Cendres sulfuriques (2.4.14) : au maximum 0,1 pour cent,
déterminé sur 1,0 g d’hydroxycarbamide.

DOSAGE
Chromatographie liquide (2.2.29) selon les indications de
l’essai des substances apparentées.
Injection : solution à examiner (b) et solution témoin (c).

CONSERVATION
En récipient étanche, à l’abri de la lumière.

IMPURETÉS
A. H2N-OH : hydroxylamine.

01/2008:0336
corrigé 6.0

HYDROXYÉTHYLCELLULOSE

Hydroxyethylcellulosum
[9004-62-0]

DÉFINITION
Cellulose partiellement O-(2-hydroxyéthylée).

CARACTÈRES
Aspect : poudre ou granulés, blancs, blanc-jaune ou blanc-gris.
Solubilité : soluble dans l’eau chaude et dans l’eau froide en
donnant une solution colloïdale, pratiquement insoluble dans
l’acétone, dans l’éthanol à 96 pour cent et dans le toluène.

IDENTIFICATION
A. Chauffez à ébullition 10 mL de solution S (voir Essai). La

solution reste limpide.
B. A 10 mL de solution S, ajoutez 0,3 mL d’acide acétique

dilué R et 2,5 mL d’une solution d’acide tannique R à
100 g/L. Il se forme un précipité floconneux blanc-jaune,
soluble dans l’ammoniaque diluée R1.

C. Dans un tube à essai d’une longueur d’environ 160 mm,
mélangez soigneusement 1 g d’hydroxyéthylcellulose
avec 2 g de sulfate de manganèse R finement pulvérisé.
Dans la partie supérieure du tube, introduisez, sur 2 cm,
une bandelette de papier filtre imprégné d’un mélange
récemment préparé de 1 volume d’une solution de
diéthanolamine R à 200 g/L et de 11 volumes d’une solution
de nitroprussiate de sodium R à 50 g/L et dont le pH est
ajusté à environ 9,8 par addition d’acide chlorhydrique 1 M.
Plongez le tube, sur 8 cm, dans un bain d’huile de silicone
et chauffez à 190-200 °C. Le papier filtre se colore en bleu
au cours des 10 min qui suivent. Effectuez un essai à blanc.

D. Dissolvez complètement, sans chauffer, 0,2 g
d’hydroxyéthylcellulose dans 15 mL de solution d’acide
sulfurique R à 700 g/L. Versez la solution en agitant dans
100 mL d’eau R glacée et complétez à 250 mL avec de l’eau R
glacée. Dans un tube à essai, mélangez soigneusement, en

refroidissant dans l’eau glacée, 1 mL de la solution avec
8 mL d’acide sulfurique R ajoutés goutte à goutte. Chauffez
au bain-marie pendant exactement 3 min et refroidissez
immédiatement dans de l’eau glacée. Toujours à froid,
ajoutez prudemment 0,6 mL de solution de ninhydrine R2
et mélangez soigneusement. Laissez reposer à 25 °C. Il
apparaît immédiatement une coloration rose qui ne vire
pas au violet dans les 100 min qui suivent.

ESSAI
Solution S. Dispersez dans 50 mL d’eau exempte de dioxyde de
carbone R une quantité d’hydroxyéthylcellulose correspondant
à 1,0 g de substance desséchée. Après 10 min, complétez
à 100 mL avec de l’eau exempte de dioxyde de carbone R.
Continuez à agiter jusqu’à dissolution complète.
pH (2.2.3) : 5,5 à 8,5 pour la solution S.
Viscosité apparente (2.2.10) : 75 pour cent à 140 pour cent
de la valeur indiquée sur l’étiquette.
Dispersez dans 50 g d’eau R, en agitant, une quantité
d’hydroxyéthylcellulose correspondant à 2,00 g de substance
desséchée. Complétez à 100,0 g avec de l’eau R, puis agitez
jusqu’à dissolution complète. Déterminez la viscosité avec un
viscosimètre rotatif à 25 °C, avec une vitesse de cisaillement
de 100 s− 1 pour les substances dont la viscosité attendue est
inférieure ou égale à 100 mPa·s, de 10 s− 1 pour les substances
dont la viscosité attendue est comprise entre 100 mPa·s
et 20 000 mPa·s et de 1 s− 1 pour les substances dont la
viscosité attendue est supérieure à 20 000 mPa·s. S’il est
impossible d’obtenir exactement une vitesse de cisaillement de
1 s− 1, 10 s− 1 ou 100 s− 1 respectivement, utilisez une vitesse
légèrement supérieure et une vitesse légèrement inférieure,
puis interpolez.
Chlorures (2.4.4) : au maximum 1,0 pour cent.
Prélevez 1 mL de solution S et complétez à 30 mL avec de
l’eau R.
Nitrates : au maximum 3,0 pour cent (substance desséchée) si
l’hydroxyéthylcellulose a une viscosité apparente inférieure ou
égale à 1000 mPa·s et au maximum 0,2 pour cent (substance
desséchée) si l’hydroxyéthylcellulose a une viscosité apparente
supérieure à 1000 mPa.s.
Déterminez par potentiométrie (2.2.36, Procédé I) en utilisant
comme électrode indicatrice une électrode sélective de
l’ion nitrate et comme électrode de référence une électrode
argent-chlorure d’argent contenant une solution de sulfate
d’ammonium R à 13,2 g/L.
Préparez les solutions immédiatement avant l’emploi.
Solution tampon. A un mélange de 50 mL d’acide
sulfurique 1 M et de 800 mL d’eau R, ajoutez 135 g de
phosphate monopotassique R et complétez à 1000 mL avec de
l’eau R.
Eau tamponnée. Prélevez 80 mL de solution tampon et
complétez à 2000 mL avec de l’eau R.
Solution à 500 ppm de nitrate (NO3). Dissolvez 0,8154 g de
nitrate de potassium R dans 500 mL d’eau tamponnée et
complétez à 1000,0 mL avec le même solvant.
Solution à examiner. Dissolvez 0,50 g d’hydroxyéthylcellulose
dans de l’eau tamponnée et complétez à 100,0 mL avec le
même solvant.
Solutions de référence. Si l’hydroxyéthylcellulose a une
viscosité apparente inférieure ou égale à 1000 mPa.s, prélevez
10,0 mL, 20,0 mL et 40,0 mL de solution à 500 ppm de nitrate
(NO3), complétez à 100,0 mL avec de l’eau tamponnée et
mélangez.
Si l’hydroxyéthylcellulose a une viscosité apparente supérieure
à 1000 mPa·s, prélevez 1,0 mL, 2,0 mL et 4,0 mL de solution
à 500 ppm de nitrate (NO3), complétez à 100,0 mL avec de
l’eau tamponnée et mélangez.
Effectuez les mesures sur chaque solution. Calculez la
concentration en nitrates à l’aide de la droite d’étalonnage.
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Glyoxal : au maximum 20 ppm.

Dans un tube à essai muni d’un bouchon rodé,
introduisez 1,0 g d’hydroxyéthylcellulose et ajoutez
10,0 mL d’éthanol anhydre R. Bouchez le tube et agitez
mécaniquement pendant 30 min. Centrifugez. A 2,0 mL de
surnageant, ajoutez 5,0 mL de solution de chlorhydrate de
méthylbenzothiazolone-hydrazone R à 4 g/L dans une solution
à 80 pour cent V/V d’acide acétique glacial R dans de l’eau R.
Agitez pour homogénéiser. Après 2 h, la solution n’est pas
plus fortement colorée qu’un témoin préparé simultanément
et dans les mêmes conditions, en remplaçant les 2,0 mL
de surnageant par 2,0 mL de solution à 2 ppm de glyoxal
(C2H2O2) R.
Oxyde d’éthylène. Chromatographie en phase gazeuse à
espace de tête (2.4.25).

Préparation à examiner. Dans un flacon de 5 mL
(d’autres flacons peuvent être utilisés conformément aux
conditions opératoires correspondantes), introduisez 1,00 g
d’hydroxyéthylcellulose et 1 mL d’eau R. La substance gonfle
dans l’eau mais ne s’y dissout pas.

Préparation témoin (a). Dans un flacon identique de 5 mL,
introduisez 1,00 g d’hydroxyéthylcellulose, ajoutez 0,1 mL de
solution d’oxyde d’éthylène R2 refroidie et 0,9 mL d’eau R. La
substance gonfle dans l’eau mais ne s’y dissout pas.

Préparation témoin (b). Dans un flacon de 5 mL, ajoutez
0,1 mL d’une solution récemment préparée d’acétaldéhyde R à
10 mg/L, à 0,1 mL de solution d’oxyde d’éthylène R2.

Les flacons sont immédiatement obturés par une membrane de
caoutchouc-butyle recouverte d’une couche d’aluminium ou de
téflon et sertie avec une capsule d’aluminium.

Limite :

– oxyde d’éthylène : au maximum 1 ppm.
2-Chloroéthanol. Chromatographie en phase gazeuse à
espace de tête (2.2.28).

Préparation à examiner. Dans un flacon de 10 mL
(d’autres flacons peuvent être utilisés conformément aux
conditions opératoires correspondantes), introduisez 50 mg
d’hydroxyéthylcellulose, ajoutez 2 μL de 2-propanol R, fermez
le flacon et mélangez.

Préparation témoin (a). Dissolvez 0,125 g de 2-chloroéthanol R
et complétez à 50,0 mL avec du 2-propanol R. Prélevez 1,0 mL
de solution et complétez à 10,0 mL avec du 2-propanol R.

Préparation témoin (b). Dans un flacon identique de 10 mL,
introduisez 50 mg d’hydroxyéthylcellulose, ajoutez 2 μL de
solution témoin (a), fermez le flacon et mélangez.

Les flacons sont immédiatement obturés par une membrane de
caoutchouc-butyle recouverte d’une couche d’aluminium ou de
téflon et sertie avec une capsule d’aluminium.

Colonne :

– dimensions : l = 50 m, Ø = 0,32 mm,

– phase stationnaire : poly(diméthyl)siloxane R (1,2 μm).

Gaz vecteur : hélium pour chromatographie R.

Débit : 25-35 cm/s.

Rapport de division : 1:10.

Conditions d’espace de tête statique pouvant être utilisées :

– température d’équilibrage : 110 °C,

– temps d’équilibrage : 20 min,

– température du système d’injection : 115 °C.

Température :
Intervalle
(min)

Température
(°C)

Colonne 0 - 6 60

6 - 16 60 → 110

16 - 31 110 → 230

31 - 36 230

Chambre à injection 150

Détecteur 250

Détection : ionisation de flamme.
Injection : 2 mL.
Temps de rétention : 2-chloroéthanol = environ 7,8 min.
Limite :
– 2-chloroéthanol : au maximum 0,5 fois la surface du pic dû

au 2-chloroéthanol dans le chromatogramme obtenu avec
la solution témoin (b) (10 ppm).

Métaux lourds (2.4.8) : au maximum 20 ppm.
1,0 g d’hydroxyéthylcellulose satisfait à l’essai limite C.
Préparez la solution témoin avec 2 mL de solution à 10 ppm
de plomb (Pb) R.
Perte à la dessiccation (2.2.32) : au maximum 10,0 pour
cent, déterminé à l’étuve à 105 °C pendant 3 h sur 1,000 g
d’hydroxyéthylcellulose.
Cendres sulfuriques (2.4.14) : au maximum 4,0 pour cent,
déterminé sur 1,0 g d’hydroxyéthylcellulose.

ÉTIQUETAGE
L’étiquette indique la viscosité apparente, en
millipascals-secondes, pour une solution d’hydroxyé-
thylcellulose à 2 pour cent m/m.

01/2008:1225

HYDROXYÉTHYLE (SALICYLATE D’)
Hydroxyethylis salicylas

C9H10O4 Mr 182.2
[87-28-5]

DÉFINITION
2-Hydroxybenzoate de 2-hydroxyéthyle.
Teneur : 98,0 pour cent à 102,0 pour cent.

CARACTÈRES
Aspect : liquide huileux, incolore ou sensiblement incolore,
ou cristaux incolores.
Solubilité : assez soluble dans l’eau, très soluble dans l’acétone
et dans le chlorure de méthylène, facilement soluble dans
l’éthanol à 96 pour cent.
F : environ 21 °C.

IDENTIFICATION
Première identification : A, B.
Seconde identification : A, C, D, E.
A. Indice de réfraction (voir Essai).
B. Spectrophotométrie d’absorption dans l’infrarouge (2.2.24).

Préparation : pellicules minces.
Comparaison : salicylate d’hydroxyéthyle SCR.

C. Examinez les chromatogrammes obtenus dans l’essai des
substances apparentées.

2630 Voir la section d’information sur les monographies générales (pages de garde)
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Limites :
– somme du sulfate de dermatan et du sulfate de chondroïtine :

au maximum la surface du pic correspondant dans le
chromatogramme obtenu avec la solution témoin (e)
(2,0 pour cent),

– toute autre impureté : aucun autre pic que celui dû au
sulfate de dermatan + sulfate de chondroïtine n’est détecté.

Azote (2.5.9) : 1,5 pour cent à 2,5 pour cent (substance
desséchée), déterminé sur 0,100 g d’héparine sodique.
Sodium : 10,5 pour cent à 13,5 pour cent (substance
desséchée).
Spectrométrie d’absorption atomique (2.2.23, Procédé I).
Solution à examiner. Dissolvez 50 mg d’héparine sodique
dans une solution de chlorure de césium R à 1,27 mg/mL dans
de l’acide chlorhydrique 0,1 M et complétez à 100,0 mL avec
le même solvant.
Solutions de référence. Préparez des solutions de référence
(25 ppm, 50 ppm et 75 ppm) à partir de la solution à 200 ppm
de sodium (Na) R, diluée avec une solution de chlorure de
césium R à 1,27 mg/mL dans de l’acide chlorhydrique 0,1 M.
Source : lampe à cathode creuse au sodium.
Longueur d’onde : 330,3 nm.
Dispositif d’atomisation : flamme de composition appropriée
(par exemple 11 L d’air pour 2 L d’acétylène par minute).
Métaux lourds (2.4.8) : au maximum 30 ppm.
1,0 g d’héparine sodique satisfait à l’essai F. Préparez la solution
témoin avec 3,0 mL de solution à 10 ppm de plomb (Pb) R.
Perte à la dessiccation (2.2.32) : au maximum 8,0 pour cent,
déterminé à 60 °C sur du pentoxyde de diphosphore R sous
une pression ne dépassant pas 670 Pa pendant 3 h sur 1,000 g
d’héparine sodique.
Endotoxines bactériennes (2.6.14) : moins de 0,01 UI
par Unité Internationale d’héparine, si l’héparine sodique
est destinée à la fabrication de préparations parentérales
sans autre procédé approprié d’élimination des endotoxines
bactériennes.

TITRAGE
Effectuez le titrage de l’activité anti-facteur IIa de l’héparine
(2.7.5). L’activité mesurée n’est pas inférieure à 90 pour cent,
ni supérieure à 111 pour cent de l’activité indiquée. Les limites
de confiance (P = 0,95) de l’activité mesurée ne sont pas
inférieures à 80 pour cent, ni supérieures à 125 pour cent de
l’activité indiquée.

CONSERVATION
En récipient étanche. Si la substance est stérile, elle est
conservée en récipient stérile, étanche, à fermeture inviolable.

ÉTIQUETAGE
L’étiquette indique le nombre d’Unités Internationales
d’héparine par milligramme.

01/2015:0337

HYDROXYPROPYLCELLULOSE(1)

Hydroxypropylcellulosum
[9004-64-2]

DÉFINITION
Cellulose partiellement O-(2-hydroxypropylée).
Teneur : 53,4 pour cent à 80,5 pour cent de groupes
hydroxypropoxy (substance desséchée).

L’hydroxypropylcellulose peut contenir des agents appropriés
pour empêcher l’agrégation des particules, tels que la silice.

CARACTÈRES
Aspect : poudre ou granulés blancs ou blanc-jaune, légèrement
hygroscopiques.
Solubilité : soluble dans l’eau froide, dans l’éthanol à 96 pour
cent et dans le propylèneglycol en donnant des solutions
colloïdales, pratiquement insoluble dans l’eau chaude.
IDENTIFICATION
A. Dissolvez 1 g d’hydroxypropylcellulose dans de l’eau R et

complétez à 100 mL avec le même solvant. Déposez 1 mL
de solution sur une lame de verre et laissez l’eau s’évaporer.
Il se forme une mince pellicule.

B. Spectrophotométrie d’absorption dans l’infrarouge (2.2.24).
Comparaison : hydroxypropylcellulose SCR.
Ne tenez pas compte de pics éventuels à 1719 cm-1.

◊C. Dans 100 mL d’eau R bouillante, introduisez
uniformément 1,0 g d’hydroxypropylcellulose. Agitez le
mélange au moyen d’un agitateur magnétique à barreau
de 25 mm de longueur. Dans un vase à précipiter, ajoutez
50 mL de cette solution à 50 mL d’eau R et introduisez un
thermomètre. Agitez au moyen d’un agitateur magnétique
sur une plaque chauffante et augmentez la température à
un rythme de 2-5 °C/min. La solution devient trouble ou
il se forme un précipité floconneux quand la température
est supérieure à 40 °C. La solution redevient limpide après
refroidissement.◊

ESSAI
pH (2.2.3) : 5,0 à 8,0.
Introduisez uniformément 1,0 g d’hydroxypropylcellulose
dans 100 mL d’eau exempte de dioxyde de carbone R bouillante
et agitez le mélange au moyen d’un agitateur magnétique.
Viscosité (2.2.10) : 75 pour cent à 140 pour cent de la valeur
indiquée sur l’étiquette.
Introduisez tout en mélangeant une quantité
d’hydroxypropylcellulose correspondant à 6,00 g de
substance desséchée, dans 150 g d’eau R chauffée à 90 °C.
Mélangez avec un agitateur à hélice pendant 10 min,
placez le flacon dans un bain d’eau glacée et continuez à
mélanger dans le bain d’eau glacée pendant 40 min jusqu’à
dissolution complète. Ajustez la masse de la solution à 300 g
et centrifugez-la pour éliminer les éventuelles bulles d’air.
Ajustez la température de la solution à 20 ± 0,1 °C. Déterminez
la viscosité à 20 °C à l’aide d’un viscosimètre rotatif et à une
vitesse de cisaillement de 10 s− 1.
Dans le cas d’un produit de basse viscosité, utilisez une
quantité suffisante de substance à examiner pour préparer une
solution à la concentration indiquée sur l’étiquette.
Silice : au maximum 0,6 pour cent.
Si l’ajout de silice est mentionné sur l’étiquette et si plus de
0,2 pour cent sont obtenus dans l’essai des cendres sulfuriques,
humectez le résidu obtenu dans l’essai des cendres sulfuriques
avec de l’eau R et ajoutez 5 mL d’acide fluorhydrique R en
petites portions. Evaporez à siccité à 95-105 °C en prenant soin
d’éviter la projection de particules. Refroidissez et lavez les
parois du creuset de platine avec 5 mL d’acide fluorhydrique R.
Ajoutez 0,5 mL d’acide sulfurique R et évaporez à siccité.
Elevez progressivement la température jusqu’à ce que tous
les acides soient volatilisés et calcinez à 1000 ± 25 °C. Laissez
refroidir dans un dessiccateur et pesez. La différence entre la
masse du résidu obtenu dans l’essai des cendres sulfuriques et
la masse du résidu final correspond à la masse de silice dans la
substance à examiner.

(1) Cette monographie a fait l’objet du processus d’harmonisation des pharmacopées. Voir chapitre 5.8. Harmonisation des pharmacopées.
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Métaux lourds (2.4.8) : au maximum 20 ppm.
1,0 g d’hydroxypropylcellulose satisfait à l’essai C. Préparez
la solution témoin avec 2 mL de solution à 10 ppm de
plomb (Pb) R.
Perte à la dessiccation (2.2.32) : au maximum 5,0 pour
cent, déterminé à l’étuve à 105 °C pendant 4 h sur 1,000 g
d’hydroxypropylcellulose.
Cendres sulfuriques (2.4.14) : au maximum 0,8 pour cent,
déterminé sur 1,0 g d’hydroxypropylcellulose dans un creuset
de platine.

DOSAGE
Chromatographie en phase gazeuse (2.2.28).
Solution d’étalon interne. A 10 mL d’o-xylène R, ajoutez
1,0 mL de méthylcyclohexane R et complétez à 50,0 mL avec
de l’o-xylène R.
Solution à examiner. A 30,0 mg d’hydroxypropylcellulose
(substance desséchée), ajoutez 60 mg d’acide adipique R dans
un flacon à réaction de 5,0 mL. Ajoutez 2,00 mL de solution
d’étalon interne et 1,0 mL d’acide iodhydrique R. Fermez à
l’aide d’un bouchon muni d’un septum. Pesez exactement
le flacon à réaction (masse totale avant chauffage). Placez
le flacon dans un four ou dans un système de chauffage
approprié capable de maintenir la température intérieure à
115 ± 2 °C pendant 70 min, tout en agitant. Laissez refroidir
le flacon et pesez exactement (masse totale après chauffage).
Si la différence entre la masse totale avant chauffage et après
chauffage est supérieure à 10 mg, préparez une nouvelle
solution. Après séparation des phases, percez le septum avec
une seringue réfrigérée et retirez un volume suffisant de la
phase supérieure (solution à examiner).
Solution témoin. Placez 60 mg d’acide adipique R et 2,00 mL
de solution d’étalon interne dans un flacon à réaction de
5,0 mL. Ajoutez 1,0 mL d’acide iodhydrique R. Fermez à l’aide
d’un bouchon muni d’un septum et pesez exactement. Injectez
25 μL d’iodure d’isopropyle R à travers le septum et pesez à
nouveau exactement. Mélangez bien. Après séparation des
phases, percez le septum avec une seringue réfrigérée et retirez
un volume suffisant de la phase supérieure (solution témoin).
Colonne :
– matériau : silice fondue,
– dimensions : l = 30 m, Ø = 0,53 mm,
– phase stationnaire : poly(diméthyl)siloxane R (3 μm).
Gaz vecteur : hélium pour chromatographie R.
Débit : 7 mL/min.
Rapport de division : 1:50.
Température :

Intervalle
(min)

Température
(°C)

Colonne 0 - 3 40

3 - 9 40 → 100

9 - 12 100 → 250

12 - 15 250

Chambre à injection 180

Détecteur 280

Détection : ionisation de flamme.
Injection : 2 μL.
Rétention relative par rapport au méthylcyclohexane (temps de
rétention = environ 8 min) : iodure d’isopropyle = environ 0,8.
Conformité du système : solution témoin :
– résolution : au minimum 2,0 entre les pics dus à

l’iodure d’isopropyle et au méthylcyclohexane dans le
chromatogramme obtenu avec la solution témoin,

– répétabilité : écart type relatif du facteur de réponse pour le
pic principal du chromatogramme obtenu au maximum de
2,0 pour cent déterminé sur 6 injections.

Calculez le facteur de réponse R à l’aide de l’expression
suivante :

A1 = surface du pic dû à l’étalon interne dans le
chromatogramme obtenu avec la solution témoin,

A2 = surface du pic dû à l’iodure d’isopropyle dans le
chromatogramme obtenu avec la solution témoin,

W1 = masse d’iodure d’isopropyle R dans la solution
témoin, en milligrammes,

C = teneur pour cent de l’iodure d’isopropyle R.

Calculez la teneur pour cent m/m en groupes hydroxypropoxy
à l’aide de l’expression suivante :

A3 = surface du pic dû à l’étalon interne dans le
chromatogramme obtenu avec la solution à
examiner,

A4 = surface du pic dû à l’iodure d’isopropyle dans
le chromatogramme obtenu avec la solution à
examiner,

R = facteur de réponse,
M1 = masse molaire du groupe hydroxypropoxy (75,1),
M2 = masse molaire de l’iodure d’isopropyle (170,0),
W2 = masse d’échantillon (substance desséchée) dans la

solution à examiner, en milligrammes,
1,15 = facteur de conversion.

ÉTIQUETAGE
L’étiquette indique :
– la viscosité en millipascals-secondes, pour une solution

d’hydroxypropylcellulose à 2 pour cent m/m,
– dans le cas d’un produit à basse viscosité, la concentration de

la solution à utiliser et la viscosité en millipascals-secondes,
– dans les cas appropriés, que la substance contient de la

silice. 
CARACTÉRISTIQUES LIÉES À LA FONCTIONNALITÉ
Cette section fournit des informations sur les caractéristiques
qui sont reconnues comme étant des paramètres de contrôle
pertinents de la (ou des) fonction(s) de la substance, lorsqu’elle
est utilisée comme excipient (voir chapitre 5.15). Certaines
des caractéristiques décrites dans la section Caractéristiques
liées à la fonctionnalité peuvent également figurer dans la
partie obligatoire de la monographie dans la mesure où elles
constituent également des critères de qualité obligatoires.
Dans ce cas, une référence aux essais décrits dans la partie
obligatoire est incluse dans la section Caractéristiques liées à la
fonctionnalité. Le contrôle des caractéristiques peut contribuer
à la qualité du médicament en améliorant la constance du
procédé de fabrication et la performance du médicament au
cours de son utilisation. Lorsque des méthodes de contrôle sont
citées, elles sont reconnues appropriées mais d’autres méthodes
peuvent également être utilisées. Lorsque des résultats sont
présentés pour une caractéristique donnée, la méthode de
contrôle doit être mentionnée.
Les caractéristiques suivantes peuvent être pertinentes pour
l’hydroxypropylcellulose utilisée comme agent liant, agent
viscosifiant ou agent filmogène.
Viscosité (voir Essai).

4646 Voir la section d’information sur les monographies générales (pages de garde)
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Degré de substitution (voir Dosage).

Les caractéristiques suivantes peuvent être pertinentes pour
l’hydroxypropylcellulose utilisée comme agent matriciel dans
les comprimés à libération prolongée.

Viscosité (voir Essai).
Degré de substitution (voir Dosage).
Détermination de la taille des particules (2.9.31 ou 2.9.38).
Aptitude à l’écoulement des poudres (2.9.36).

Les Prescriptions Générales (1) s’appliquent à toutes les monographies et autres textes 4647
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Conformité du système : solution témoin (a) :
– résolution : au minimum 1,5 entre les pics dus à l’impureté C

et à l’acétate d’hydrocortisone.
Limites :
– impureté C : au maximum 6 fois la surface du pic principal

du chromatogramme obtenu avec la solution témoin (b)
(0,6 pour cent),

– impureté A : au maximum 5 fois la surface du pic principal
du chromatogramme obtenu avec la solution témoin (b)
(0,5 pour cent),

– impuretés B, D, E : pour chaque impureté, au maximum
3 fois la surface du pic principal du chromatogramme
obtenu avec la solution témoin (b) (0,3 pour cent),

– impureté G : au maximum 1,5 fois la surface du pic principal
du chromatogramme obtenu avec la solution témoin (b)
(0,15 pour cent),

– impuretés non spécifiées : pour chaque impureté, au
maximum la surface du pic principal du chromatogramme
obtenu avec la solution témoin (b) (0,10 pour cent),

– total : au maximum 15 fois la surface du pic principal
du chromatogramme obtenu avec la solution témoin (b)
(1,5 pour cent),

– limite d’exclusion : 0,5 fois la surface du pic principal
du chromatogramme obtenu avec la solution témoin (b)
(0,05 pour cent).

Perte à la dessiccation (2.2.32) : au maximum 0,5 pour cent,
déterminé sous vide à 60 °C pendant 3 h sur 1,000 g d’acétate
d’hydrocortisone.

DOSAGE
Chromatographie liquide (2.2.29) selon les indications de
l’essai des substances apparentées avec les modifications
suivantes.
Injection : solution à examiner (b) et solution témoin (d).
Enregistrement : 1,5 fois le temps de rétention de l’acétate
d’hydrocortisone.
Temps de rétention : acétate d’hydrocortisone = environ
10 min.
Calculez la teneur pour cent en C23H32O6 à l’aide de la teneur
assignée de l’acétate d’hydrocortisone SCR.

CONSERVATION
A l’abri de la lumière.

IMPURETÉS
Impuretés spécifiées : A, B, C, D, E, G.
Autres impuretés décelables (si elles sont présentes à une
teneur suffisante, les substances suivantes seront détectées par
l’un des essais de la monographie. Elles sont limitées par le
critère général d’acceptation applicable aux autres impuretés
ou impuretés non spécifiées, ou par les dispositions de la
monographie générale Substances pour usage pharmaceutique
(2034). Il n’est donc pas nécessaire de les identifier pour
démontrer la conformité de la substance. Voir également
chapitre 5.10. Contrôle des impuretés dans les substances pour
usage pharmaceutique) : F.

A. 11β,17,21-trihydroxyprégn-4-ène-3,20-dione
(hydrocortisone),

B. 11β,17-dihydroxyprégn-4-ène-3,20-dione (oxénol),

C. acétate de 11β,17-dihydroxy-3,20-dioxoprégna-1,4-dién-
21-yle (acétate de prednisolone),

D. acétate de 17-hydroxy-3,11,20-trioxoprégn-4-én-21-yle
(acétate de cortisone),

E. acétate de 17-hydroxy-3,20-dioxoprégna-4,9(11)-dién-21-
yle,

F. acétate de 11α,17-dihydroxy-3,20-dioxoprégn-4-én-21-yle
(acétate d’épi-hydrocortisone),

G. diacétate de 17-hydroxy-3,20-dioxoprégn-4-ène-11β,21-
diyle.

04/2016:2083

HYDROXYPROPYLCELLULOSE
FAIBLEMENT SUBSTITUÉE(1)

Hydroxypropylcellulosum
substitutum humile

[9004-64-2]

DÉFINITION
O-(2-Hydroxypropyl)cellulose faiblement substituée.

(1) Cette monographie a fait l’objet du processus d’harmonisation des pharmacopées. Voir chapitre 5.8. Harmonisation des pharmacopées.
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Teneur : 5,0 pour cent à 16,0 pour cent de groupes
hydroxypropoxy (substance desséchée).

CARACTÈRES
Aspect : poudre ou granulés blancs ou blanc-jaune,
hygroscopiques.
Solubilité : pratiquement insoluble dans l’éthanol à 96 pour
cent. La substance se dissout dans une solution diluée
d’hydroxyde de sodium en donnant une solution visqueuse. La
substance gonfle dans l’eau, dans une solution de carbonate de
sodium à 106 g/L et dans une solution d’acide chlorhydrique R
à 206 g/L.
IDENTIFICATION
A. Spectrophotométrie d’absorption dans l’infrarouge

(2.2.24).
Comparaison : hydroxypropylcellulose faiblement
substituée SCR.

B. Agitez soigneusement 0,1 g d’hydroxypropylcellulose
faiblement substituée avec 10 mL d’eau R. Elle ne se dissout
pas.

C. A la suspension obtenue sous Identification B, ajoutez 1 g
d’hydroxyde de sodium R et agitez jusqu’à homogénéisation.
Transférez 5 mL de solution dans un récipient approprié,
puis ajoutez 10 mL d’unmélange de 1 volume deméthanol R
et de 4 volumes d’acétone R et agitez ; un précipité blanc
floconneux se forme.

ESSAI
pH (2.2.3) : 5,0 à 7,5.
Répartissez uniformément 1,0 g d’hydroxypropylcellulose
faiblement substituée sur la surface de 100 mL d’eau exempte
de dioxyde de carbone R et agitez à l’aide d’un agitateur
magnétique.
Perte à la dessiccation (2.2.32) : au maximum 5,0 pour
cent, déterminé à l’étuve à 105 °C pendant 1 h sur 1,000 g
d’hydroxypropylcellulose faiblement substituée.
Cendres sulfuriques (2.4.14) : au maximum 0,8 pour cent,
déterminé sur 1,0 g d’hydroxypropylcellulose faiblement
substituée.

DOSAGE
Chromatographie en phase gazeuse (2.2.28).
Appareillage :
– flacon à réaction : flacon de 5 mL résistant à la pression,

d’une hauteur de 50 mm, d’un diamètre externe de 20 mm
et d’un diamètre interne de 13 mm au niveau de l’ouverture,
muni d’une fermeture hermétique à la pression de type
membrane de caoutchouc-butyle recouverte d’une couche
de polytétrafluoroéthylène et sertie avec une capsule
d’aluminium ou un autre dispositif assurant une étanchéité
suffisante ;

– module de chauffage : module constitué d’un bloc chauffant
carré en aluminium percé de trous de 20 mm de diamètre
et 32 mm de profondeur afin de pouvoir accueillir les
flacons ; le mélange du contenu des flacons est assuré par
un agitateur magnétique intégré au module de chauffage
ou par un agitateur à mouvement alternatif fonctionnant à
environ 100 cycles/min.

Solution d’étalon interne. Solution d’octane R à 30 g/L dans
de l’o-xylène R.
Solution à examiner. Pesez 65,0 mg d’hydroxypropylcellulose
faiblement substituée et introduisez-les dans un flacon à
réaction, puis ajoutez 0,06-0,10 g d’acide adipique R, 2,0 mL
de solution d’étalon interne et 2,0 mL d’acide iodhydrique R.
Obturez et scellez immédiatement le flacon, puis pesez
exactement. Placez sous agitation continue pendant 60 min
dans le bloc chauffant réglé de façon à maintenir le contenu
du flacon à une température de 130 ± 2 °C ; à défaut de
pouvoir utiliser un agitateur magnétique ou un agitateur à

mouvement alternatif, agitez soigneusement le flacon à la
main à intervalles de 5 min pendant les 30 premières minutes
de chauffage. Laissez refroidir le flacon, puis pesez exactement
à nouveau. Si la perte de masse est inférieure à 0,50 pour cent
de la masse du contenu du flacon et si aucun signe de fuite
n’est détecté, utilisez la phase supérieure du mélange comme
solution à examiner.
Solution témoin. Dans un autre flacon à réaction, introduisez
0,06-0,10 g d’acide adipique R, 2,0 mL de solution d’étalon
interne et 2,0 mL d’acide iodhydrique R. Obturez et scellez
le flacon, puis pesez exactement. Ajoutez 15-22 μL d’iodure
d’isopropyle R à travers la membrane, au moyen d’une
seringue, puis pesez exactement. Agitez soigneusement le
flacon et utilisez la phase supérieure comme solution témoin.
Colonne :
– matériau : silice fondue,
– dimensions : l = 30 m, Ø = 0,53 mm,
– phase stationnaire : poly(diméthyl)siloxane R (3 μm).
Utilisez une précolonne si nécessaire.
Gaz vecteur : hélium pour chromatographie R.
Débit : 4,3 mL/min.
Rapport de division : 1:40.
Température :

Intervalle
(min)

Température
(°C)

Colonne 0 - 3 50

3 - 8 50 → 100

8 - 12 100 → 250

12 - 20 250

Chambre à injection 250

Détecteur 280

Détection : ionisation de flamme ou conductivité thermique.
Injection : 1-2 μL de solution à examiner et de solution témoin.
Rétention relative par rapport à l’octane (temps de
rétention = environ 8 min) : iodure d’isopropyle = environ 0,8.
Conformité du système : solution témoin :
– résolution : au minimum 5,0 entre les pics dus à l’iodure

d’isopropyle et à l’octane,
– répétabilité : au maximum de 2,0 pour cent pour l’écart

type relatif pour le rapport de la surface du pic dû à l’iodure
d’isopropyle à celle du pic dû à l’octane, déterminé sur
6 injections.

Calculez le rapport Q entre la surface du pic dû à l’iodure
d’isopropyle et la surface du pic dû à l’étalon interne dans le
chromatogramme obtenu avec la solution à examiner, et le
rapport Q1 entre la surface du pic dû à l’iodure d’isopropyle et
la surface du pic dû à l’étalon interne dans le chromatogramme
obtenu avec la solution témoin.
Calculez la teneur pour cent en groupes hydroxypropoxy à
l’aide de l’expression suivante :

m1 = masse d’iodure d’isopropyle dans la solution
témoin, en milligrammes,

m = masse de la prise d’essai (substance desséchée), en
milligrammes,

M1 = masse molaire du groupe hydroxypropoxy (75,1),
M2 = masse molaire de l’iodure d’isopropyle (170,0).

CONSERVATION
En récipient étanche.

6148 Voir la section d’information sur les monographies générales (pages de garde)
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potassium R. Agitez pour dissoudre la substance et ajoutez
15 mL d’acide sulfurique dilué R. Obturez la fiole, agitez,
puis maintenez à l’obscurité pendant 15 min en agitant
constamment. Ajoutez 5 mL de chlorure de méthylène R
et une solution de 1 g d’iodure de potassium R dans 10 mL
d’eau R et maintenez à l’obscurité pendant 15 min en agitant
constamment. Titrez par le thiosulfate de sodium 0,1 M,
en présence de 1 mL de solution d’amidon R et mélangez
soigneusement. Effectuez un titrage à blanc dans les mêmes
conditions.
1 mL de bromate de potassium 0,0167 M correspond à
4,857 mg de C12H18O2.

CONSERVATION
En récipient étanche, à l’abri de la lumière.

IMPURETÉS
Impuretés spécifiées : C, D.
Autres impuretés décelables (si elles sont présentes à une
teneur suffisante, les substances suivantes seront détectées par
l’un des essais de la monographie. Elles sont limitées par le
critère général d’acceptation applicable aux autres impuretés
ou impuretés non spécifiées, ou par les dispositions de la
monographie générale Substances pour usage pharmaceutique
(2034). Il n’est donc pas nécessaire de les identifier pour
démontrer la conformité de la substance. Voir également
chapitre 5.10. Contrôle des impuretés dans les substances pour
usage pharmaceutique) : A, B.

A. phénol,

B. benzène-1,3-diol (résorcinol),

C. 4-pentylbenzène-1,3-diol,

D. 1-(2,4-dihydroxyphényl)hexan-1-one.

01/2016:0348

HYPROMELLOSE(1)

Hypromellosum
[9004-65-3]

DÉFINITION
Hydroxypropylméthylcellulose. Ether 2-hydroxypropyl-
méthylique de cellulose.
Cellulose partiellement O-méthylée et O-(2-hydroxypropylée).
Teneur : groupes méthoxy (-OCH3 ; Mr 31,03) et
hydroxypropoxy (-OC3H6OH ; Mr 75,09) (substance
desséchée) correspondant au type d’hypromellose considéré,
comme indiqué dans le tableau ci-après.

Type de substitution Groupes méthoxy
(pour cent)

Groupes
hydroxypropoxy

(pour cent)

1828 16,5 à 20,0 23,0 à 32,0

2208 19,0 à 24,0 4,0 à 12,0

2906 27,0 à 30,0 4,0 à 7,5

2910 28,0 à 30,0 7,0 à 12,0

CARACTÈRES
Aspect : poudre ou granulés blancs, blanc-jaune ou blanc-gris,
hygroscopiques après dessiccation.
Solubilité : pratiquement insoluble dans l’eau chaude,
dans l’acétone, dans l’éthanol anhydre et dans le toluène.
L’hypromellose se dissout dans l’eau froide en donnant une
solution colloïdale.

IDENTIFICATION
A. Dans un vase à précipiter, introduisez 100 mL d’eau R et

répartissez uniformément à la surface 1,0 g d’hypromellose,
en tapotant légèrement le haut du vase si nécessaire pour
former une couche régulière. Laissez reposer pendant
1-2 min. La poudre s’agrège à la surface du liquide.

B. Dans 100 mL d’eau R bouillante, introduisez uniformément
1,0 g d’hypromellose. Agitez le mélange au moyen d’un
agitateur magnétique à barreau de 25 mm de longueur. Il
se forme une pâte dont les particules ne se dissolvent pas.
Refroidissez cette pâte à 10 °C et agitez avec un agitateur
magnétique. Il se forme une solution limpide ou légèrement
trouble de consistance variable selon le degré de viscosité.

C. A 0,1 mL de la solution obtenue dans l’identification B,
ajoutez 9 mL d’une solution d’acide sulfurique R à 90 pour
cent V/V. Agitez et chauffez au bain-marie pendant
exactement 3 min, puis refroidissez immédiatement dans
un bain de glace. Ajoutez avec précaution 0,6 mL d’une
solution de ninhydrine R à 20 g/L, agitez et laissez reposer
à 25 °C. Il se développe une coloration rouge, qui vire au
pourpre dans les 100 min.

D. Déposez 2-3 mL de la solution obtenue dans
l’identification B sur une lame de verre, sous la forme d’une
fine pellicule, et laissez l’eau s’évaporer. Il se forme sur la
lame une pellicule cohérente translucide.

E. Dans un vase à précipiter, introduisez 50,0 mL d’eau R
et ajoutez 50,0 mL de la solution obtenue dans
l’identification B. Plongez un thermomètre dans la solution.
Agitez au moyen d’un agitateur magnétique couplé à une
plaque chauffante et commencez à chauffer en appliquant
un gradient de montée en température de 2-5 °C par
minute. Relevez la température à laquelle se manifeste
un début d’accroissement de turbidité, qui est appelée
température de floculation. La température de floculation
est supérieure à 50 °C.

ESSAI
◊Aspect de la solution. La solution n’est pas plus fortement
opalescente que la suspension témoin III (2.2.1) et n’est
pas plus fortement colorée que la solution témoin J6 (2.2.2,
Procédé II).
Dans 50 g d’eau exempte de dioxyde de carbone R chauffée
à 90 °C, introduisez en agitant une quantité d’hypromellose
correspondant à 1,0 g de substance desséchée. Laissez
refroidir, puis ajustez la masse de la solution à 100 g avec de
l’eau exempte de dioxyde de carbone R. Continuez à agiter
jusqu’à dissolution complète.◊

(1) Cette monographie a fait l’objet du processus d’harmonisation des pharmacopées. Voir chapitre 5.8. Harmonisation des pharmacopées.
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pH (2.2.3) : 5,0 à 8,0 pour la solution préparée comme décrit
sous Viscosité.
Lisez la valeur du pH 5 ± 0,5 min après immersion de la sonde.
Viscosité : 80 pour cent à 120 pour cent de la valeur nominale
pour les échantillons de viscosité inférieure à 600 mPa·s
(Procédé 1) ; 75 pour cent à 140 pour cent de la valeur
nominale pour les échantillons de viscosité égale ou supérieure
à 600 mPa·s (Procédé 2).
Procédé 1, applicable aux échantillons de viscosité inférieure à
600 mPa·s. Pesez une quantité d’hypromellose correspondant
à 4,000 g de substance desséchée. Transférez-la dans un flacon
à large ouverture et ajustez la masse totale d’échantillon et
d’eau à 200,0 g avec de l’eau R chaude. Obturez le flacon, puis
placez sous agitation mécanique à 400 ± 50 tr/min pendant
10-20 min pour disperser et mouiller totalement les particules.
Raclez si nécessaire les parois du flacon avec une spatule
pour faire tomber les particules non dissoutes qui peuvent
s’y être déposées, puis poursuivez l’agitation pendant encore
20-40 min dans un bain d’eau froide maintenu à température
inférieure à 10 °C. Ajustez au besoin la masse de la solution à
200,0 g avec de l’eau R froide. Centrifugez si nécessaire pour
éliminer les bulles d’air, puis ôtez la mousse éventuellement
formée à l’aide d’une spatule. Déterminez la viscosité
cinématique ν de la solution par la méthode au tube capillaire
(2.2.9). Déterminez séparément la masse volumique ρ (2.2.5)
de la solution et calculez la viscosité dynamique η d’après la
relation η = ρν.
Procédé 2, applicable aux échantillons de viscosité égale ou
supérieure à 600 mPa·s. Pesez une quantité d’hypromellose
correspondant à 10,00 g de substance desséchée. Transférez-la
dans un flacon à large ouverture et ajustez la masse totale
de l’échantillon et de l’eau à 500,0 g avec de l’eau R chaude.
Obturez le flacon, puis placez sous agitation mécanique à
400 ± 50 tr/min pendant 10-20 min pour disperser et mouiller
totalement les particules. Raclez si nécessaire les parois du
flacon avec une spatule pour faire tomber les particules non
dissoutes qui peuvent s’y être déposées, puis poursuivez
l’agitation pendant encore 20-40 min dans un bain d’eau
froide maintenu à température inférieure à 10 °C. Ajustez au
besoin la masse de la solution à 500,0 g avec de l’eau R froide.
Centrifugez si nécessaire pour éliminer les bulles d’air, puis
ôtez la mousse éventuellement formée à l’aide d’une spatule.
Déterminez la viscosité (2.2.10) de la solution à 20 ± 0,1 °C à
l’aide d’un viscosimètre rotatif.
Appareil : viscosimètre rotatif de type un cylindre et un rotor.
Numéro de rotor, vitesse de rotation et facteur multiplicateur :
appliquer les conditions spécifiées dans le tableau 0348.-1.
Mettez le mobile en rotation pendant 2 min avant de procéder
à la lecture. Laissez s’écouler au moins 2 min entre les mesures.
Répétez 2 fois chaque mesure et déterminez la moyenne des
3 valeurs obtenues.

Tableau 0348.-1.

Viscosité
nominale*
(mPa·s)

Numéro de
rotor

Vitesse de
rotation
(tr/min)

Facteur
multiplicateur

600 à moins
de 1400

3 60 20

1400 à moins de
3500

3 12 100

3500 à moins de
9500

4 60 100

9500 à moins de
99 500

4 6 1000

99 500 ou plus 4 3 2000

* la viscosité nominale est fondée sur les spécifications du fabricant.

Métaux lourds (2.4.8) : au maximum 20 ppm.
1,0 g d’hypromellose satisfait à l’essai F. Préparez la solution
témoin avec 2 mL de solution à 10 ppm de plomb (Pb) R.
Perte à la dessiccation (2.2.32) : au maximum 5,0 pour
cent, déterminé à l’étuve à 105 °C pendant 1 h sur 1,000 g
d’hypromellose.
Cendres sulfuriques (2.4.14) : au maximum 1,5 pour cent,
déterminé sur 1,0 g d’hypromellose.

DOSAGE
Chromatographie en phase gazeuse (2.2.28).
Appareillage :
– flacon à réaction : flacon de 5 mL résistant à la pression,

d’une hauteur de 50 mm, d’un diamètre externe de 20 mm
et d’un diamètre interne de 13 mm au niveau de l’ouverture,
muni d’une fermeture hermétique à la pression de type
membrane de caoutchouc-butyle recouverte d’une couche
de polytétrafluoroéthylène et sertie avec une capsule
d’aluminium ou un autre dispositif assurant une étanchéité
suffisante,

– module de chauffage : module constitué d’un bloc chauffant
carré en aluminium percé de trous de 20 mm de diamètre
et 32 mm de profondeur afin de pouvoir accueillir les
flacons ; le mélange du contenu des flacons est assuré par
un agitateur magnétique intégré au module de chauffage
ou par un agitateur à mouvement alternatif fonctionnant à
environ 100 cycles/min.

Solution d’étalon interne : solution d’octane R à 30 g/L dans
de l’o-xylène R.
Solution à examiner. Pesez 65,0 mg d’hypromellose et
introduisez-les dans un flacon à réaction, puis ajoutez
0,06-0,10 g d’acide adipique R, 2,0 mL de solution d’étalon
interne et 2,0 mL d’acide iodhydrique R. Obturez et scellez
immédiatement le flacon, puis pesez exactement. Placez sous
agitation continue pendant 60 min dans le bloc chauffant réglé
de façon à maintenir le contenu du flacon à une température
de 130 ± 2 °C ; à défaut de pouvoir utiliser un agitateur
magnétique ou un agitateur à mouvement alternatif, agitez
soigneusement le flacon à la main à intervalles de 5 min
pendant les 30 premières minutes de chauffage. Laissez
refroidir le flacon, puis pesez exactement à nouveau. Si la perte
de masse est inférieure à 0,50 pour cent de la masse du contenu
du flacon et si aucun signe de fuite n’est détecté, utilisez la
phase supérieure du mélange comme solution à examiner.
Solution témoin. Dans un autre flacon à réaction, introduisez
0,06-0,10 g d’acide adipique R, 2,0 mL de solution d’étalon
interne et 2,0 mL d’acide iodhydrique R. Obturez et scellez
le flacon, puis pesez exactement. Ajoutez 15-22 μL d’iodure
d’isopropyle R à travers la membrane, au moyen d’une
seringue. Pesez exactement, puis ajoutez de la même manière
45 μL d’iodure de méthyle R et pesez à nouveau exactement.
Agitez soigneusement le flacon et utilisez la phase supérieure
comme solution témoin.
Colonne :
– dimensions : l = 1,8-3 m, Ø = 3-4 mm,
– phase stationnaire : terre d’infusoires pour chromatographie

en phase gazeuse R (125-150 μm) imprégnée de 10-20 pour
cent de poly(diméthyl)siloxane R,

– température : 100 °C.
Gaz vecteur : hélium pour chromatographie R ou azote pour
chromatographie R (ionisation de flamme) ; hélium pour
chromatographie R (conductivité thermique).
Débit : ajusté de façon à obtenir un temps de rétention
d’environ 10 min pour l’étalon interne.
Détection : ionisation de flamme ou conductivité thermique.
Injection : 1-2 μL.
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Conformité du système : solution témoin :
– résolution : satisfaisante entre les pics dus à l’iodure de

méthyle (1er pic), à l’iodure d’isopropyle (2e pic) et à l’étalon
interne (3e pic).

Calculez les rapports Q1 et Q2 entre la surface des pics
dus respectivement à l’iodure de méthyle et à l’iodure
d’isopropyle et la surface du pic dû à l’étalon interne dans le
chromatogramme obtenu avec la solution à examiner, et les
rapports Q3 et Q4 entre la surface des pics dus respectivement
à l’iodure de méthyle et à l’iodure d’isopropyle et la surface
du pic dû à l’étalon interne dans le chromatogramme obtenu
avec la solution témoin.
Calculez la teneur pour cent en groupes méthoxy à l’aide de
l’expression suivante :

Calculez la teneur pour cent en groupes hydroxypropoxy à
l’aide de l’expression suivante :

m1 = masse d’iodure de méthyle dans la solution témoin,
en milligrammes,

m2 = masse d’iodure d’isopropyle dans la solution
témoin, en milligrammes,

m = masse de la prise d’essai (substance desséchée), en
milligrammes.

ÉTIQUETAGE
L’étiquette indique :
– la viscosité nominale en millipascals-secondes (mPa·s),
– le type de substitution.

CARACTÉRISTIQUES LIÉES À LA FONCTIONNALITÉ
Cette section fournit des informations sur les caractéristiques
qui sont reconnues comme étant des paramètres de contrôle
pertinents de la (ou des) fonction(s) de la substance, lorsqu’elle
est utilisée comme excipient (voir chapitre 5.15). Certaines
des caractéristiques décrites dans la section Caractéristiques
liées à la fonctionnalité peuvent également figurer dans la
partie obligatoire de la monographie dans la mesure où elles
constituent également des critères de qualité obligatoires.
Dans ce cas, une référence aux essais décrits dans la partie
obligatoire est incluse dans la section Caractéristiques liées à la
fonctionnalité. Le contrôle des caractéristiques peut contribuer
à la qualité du médicament en améliorant la constance du
procédé de fabrication et la performance du médicament au
cours de son utilisation. Lorsque des méthodes de contrôle sont
citées, elles sont reconnues appropriées mais d’autres méthodes
peuvent également être utilisées. Lorsque des résultats sont
présentés pour une caractéristique donnée, la méthode de
contrôle doit être mentionnée.
Les caractéristiques suivantes peuvent être pertinentes pour
l’hypromellose utilisée comme liant, viscosifiant ou agent
filmogène.
Viscosité : voir Essai.
Degré de substitution : voir Dosage.
Les caractéristiques suivantes peuvent être pertinentes pour
l’hypromellose utilisée comme agent matriciel dans les
comprimés à libération prolongée.
Viscosité : voir Essai.
Degré de substitution : voir Dosage.
Distribution de la masse moléculaire (2.2.30).
Distribution de la taille des particules (2.9.31 ou 2.9.38).
Aptitude à l’écoulement (2.9.36).

5642 Voir la section d’information sur les monographies générales (pages de garde)



Méthylcellulose PHARMACOPÉE EUROPÉENNE 8.6

Fer (2.4.9) : au maximum 10 ppm.
Dans une ampoule à décanter, dissolvez 1,0 g de méthionine
dans 10 mL d’acide chlorhydrique dilué R. Agitez avec
3 fois 10 mL de méthylisobutylcétone R1, pendant 3 min à
chaque fois. Réunissez les phases supérieures et agitez avec
10 mL d’eau R pendant 3 min. Utilisez la phase inférieure.
Métaux lourds (2.4.8) : au maximum 10 ppm.
2,0 g de méthionine satisfont à l’essai C. Préparez la solution
témoin avec 2 mL de solution à 10 ppm de plomb (Pb) R.
Perte à la dessiccation (2.2.32) : au maximum 0,5 pour cent,
déterminé à l’étuve à 105 °C sur 1,000 g de méthionine.
Cendres sulfuriques (2.4.14) : au maximum 0,1 pour cent,
déterminé sur 1,0 g de méthionine.

DOSAGE
Dissolvez 0,125 g de méthionine dans 5 mL d’acide formique
anhydre R. Ajoutez 30 mL d’acide acétique anhydre R. Titrez
par l’acide perchlorique 0,1 M. Déterminez le point de fin de
titrage par potentiométrie (2.2.20).
1 mL d’acide perchlorique 0,1 M correspond à 14,92 mg de
C5H11NO2S.

CONSERVATION
A l’abri de la lumière.

IMPURETÉS
Autres impuretés décelables (si elles sont présentes à une
teneur suffisante, les substances suivantes seront détectées par
l’un des essais de la monographie. Elles sont limitées par le
critère général d’acceptation applicable aux autres impuretés
ou impuretés non spécifiées, ou par les dispositions de la
monographie générale Substances pour usage pharmaceutique
(2034). Il n’est donc pas nécessaire de les identifier pour
démontrer la conformité de la substance. Voir également
chapitre 5.10. Contrôle des impuretés dans les substances pour
usage pharmaceutique) : A, B, C, D, E.

A. acide (2S)-2-amino-4-[(RS)-méthylsulfinyl]butanoïque
(sulfoxyde de L-méthionine),

B. acide (2S)-2-amino-4-(méthylsulfonyl)butanoïque,

C. acide (2RS)-2-(acétylamino)-4-(méthylsulfanyl)-
butanoïque,

D. acide (2R)-2-[[(2RS)-2-(acétylamino)-4-(méthylsulfanyl)-
butanoyl]amino]-4-(méthylsulfanyl)butanoïque,

E. acide (2S)-2-[[(2RS)-2-(acétylamino)-4-(méthylsulfanyl)-
butanoyl]amino]-4-(méthylsulfanyl)butanoïque.

01/2016:0345

MÉTHYLCELLULOSE(1)

Methylcellulosum
[9004-67-5]

DÉFINITION
Cellulose partiellement O-méthylée. Ether méthylique de
cellulose.
Teneur : 26,0 pour cent à 33,0 pour cent de groupes méthoxy
(-OCH3 ; Mr 31,03) (substance desséchée).

CARACTÈRES
Aspect : poudre ou granulés blancs, blanc-jaune ou blanc-gris,
hygroscopiques après dessiccation.
Solubilité : pratiquement insoluble dans l’eau chaude, dans
l’acétone, dans l’éthanol anhydre et dans le toluène. La
méthylcellulose se dissout dans l’eau froide en donnant une
solution colloïdale.
IDENTIFICATION
A. Dans un vase à précipiter, introduisez 100 mL d’eau R

et répartissez uniformément à la surface 1,0 g de
méthylcellulose, en tapotant légèrement le haut du vase
si nécessaire pour former une couche régulière. Laissez
reposer pendant 1-2 min. La poudre s’agrège à la surface
du liquide.

B. Dans 100 mL d’eau R bouillante, introduisez uniformément
1,0 g de méthylcellulose. Agitez le mélange au moyen d’un
agitateur magnétique à barreau de 25 mm de longueur. Il se
forme une suspension dont les particules ne se dissolvent
pas. Refroidissez cette suspension à 5 °C et agitez avec un
agitateur magnétique. Il se forme une solution limpide ou
légèrement trouble de consistance variable selon le degré
de viscosité.

C. A 0,1 mL de la solution obtenue dans l’identification B,
ajoutez 9 mL d’une solution d’acide sulfurique R à 90 pour
cent V/V. Agitez et chauffez au bain-marie pendant
exactement 3 min, puis refroidissez immédiatement dans
un bain de glace. Ajoutez avec précaution 0,6 mL d’une
solution de ninhydrine R à 20 g/L, agitez et laissez reposer
à 25 °C. Il se développe une coloration rouge, qui ne vire
pas au pourpre dans les 100 min.

D. Déposez 2-3 mL de la solution obtenue dans
l’identification B sur une lame de verre, sous la forme d’une
fine pellicule, et laissez l’eau s’évaporer. Il se forme sur la
lame une pellicule cohérente translucide.

E. Dans un vase à précipiter, introduisez 50,0 mL d’eau R
et ajoutez 50,0 mL de la solution obtenue dans
l’identification B. Plongez un thermomètre dans la solution.
Agitez au moyen d’un agitateur magnétique couplé à une
plaque chauffante et commencez à chauffer en appliquant
un gradient de montée en température de 2-5 °C par
minute. Relevez la température à laquelle se manifeste
un début d’accroissement de turbidité, qui est appelée
température de floculation. La température de floculation
est supérieure à 50 °C.

(1) Cette monographie a fait l’objet du processus d’harmonisation des pharmacopées. Voir Chapitre 5.8. Harmonisation des pharmacopées.
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ESSAI
◊Aspect de la solution. La solution n’est pas plus fortement
opalescente que la suspension témoin III (2.2.1) et n’est
pas plus fortement colorée que la solution témoin J6 (2.2.2,
Procédé II).
Dans 50 g d’eau exempte de dioxyde de carbone R chauffée à
90 °C, introduisez en agitant une quantité de méthylcellulose
correspondant à 1,0 g de substance desséchée. Laissez
refroidir, puis ajustez la masse de la solution à 100 g avec de
l’eau exempte de dioxyde de carbone R. Continuez à agiter
jusqu’à dissolution complète. Conservez la solution à 2-8 °C
pendant 1 h avant d’effectuer l’essai.◊
pH (2.2.3) : 5,0 à 8,0 pour la solution préparée comme décrit
sous Viscosité.
Lisez le pH après immersion de l’électrode pendant 5 ± 0,5 min.
Viscosité : 80 pour cent à 120 pour cent de la valeur nominale
pour les échantillons de viscosité inférieure à 600 mPa·s
(Procédé 1) ; 75 pour cent à 140 pour cent de la valeur
nominale pour les échantillons de viscosité égale ou supérieure
à 600 mPa·s (Procédé 2).
Procédé 1, applicable aux échantillons de viscosité inférieure
à 600 mPa·s. Pesez une quantité de méthylcellulose
correspondant à 4,000 g de substance desséchée. Transférez-la
dans un flacon à large ouverture et ajustez la masse totale
d’échantillon et d’eau à 200,0 g avec de l’eau R chaude.
Obturez le flacon, puis placez sous agitation mécanique à
400 ± 50 tr/min pendant 10-20 min pour disperser et mouiller
totalement les particules. Raclez si nécessaire les parois du
flacon avec une spatule pour faire tomber les particules non
dissoutes qui peuvent s’y être déposées, puis poursuivez
l’agitation pendant encore 20-40 min dans un bain d’eau
froide maintenu à température inférieure à 5 °C. Ajustez au
besoin la masse de la solution à 200,0 g avec de l’eau R froide.
Centrifugez si nécessaire pour éliminer les bulles d’air, puis
ôtez la mousse éventuellement formée à l’aide d’une spatule.
Déterminez la viscosité cinématique ν de la solution par la
méthode au tube capillaire (2.2.9). Déterminez séparément la
masse volumique ρ (2.2.5) de la solution et calculez la viscosité
dynamique η d’après la relation η = ρν.
Procédé 2, applicable aux échantillons de viscosité égale ou
supérieure à 600 mPa·s. Pesez une quantité de méthylcellulose
correspondant à 10,00 g de substance desséchée. Transférez-la
dans un flacon à large ouverture et ajustez la masse totale
de l’échantillon et de l’eau à 500,0 g avec de l’eau R chaude.
Obturez le flacon, puis placez sous agitation mécanique à
400 ± 50 tr/min pendant 10-20 min pour disperser et mouiller
totalement les particules. Raclez si nécessaire les parois du
flacon avec une spatule pour faire tomber les particules non
dissoutes qui peuvent s’y être déposées, puis poursuivez
l’agitation pendant encore 20-40 min dans un bain d’eau
froide maintenu à température inférieure à 5 °C. Ajustez au
besoin la masse de la solution à 500,0 g avec de l’eau R froide.
Centrifugez si nécessaire pour éliminer les bulles d’air, puis
ôtez la mousse éventuellement formée à l’aide d’une spatule.
Déterminez la viscosité (2.2.10) de la solution à 20 ± 0,1 °C à
l’aide d’un viscosimètre rotatif.
Appareil : viscosimètre rotatif, de type un cylindre et un rotor.
Numéro de rotor, vitesse de rotation et facteur multiplicateur :
appliquer les conditions spécifiées dans le tableau 0345.-1.

Tableau 0345.-1.

Viscosité
nominale*
(mPa·s)

Numéro de
rotor

Vitesse de
rotation
(tr/min)

Facteur
multiplicateur

600 à moins
de 1400

3 60 20

1400 à moins de
3500

3 12 100

3500 à moins de
9500

4 60 100

9500 à moins de
99 500

4 6 1000

99 500 ou plus 4 3 2000

*la viscosité nominale est fondée sur les spécifications du fabricant.

Mettez le mobile en rotation pendant 2 min avant de procéder
à la lecture. Laissez s’écouler au moins 2 min entre les mesures.
Répétez 2 fois chaque mesure et déterminez la moyenne des
3 valeurs obtenues.
Métaux lourds (2.4.8) : au maximum 20 ppm.
1,0 g de méthylcellulose satisfait à l’essai F. Préparez la solution
témoin avec 2 mL de solution à 10 ppm de plomb (Pb) R.
Perte à la dessiccation (2.2.32) : au maximum 5,0 pour
cent, déterminé à l’étuve à 105 °C pendant 1 h sur 1,000 g de
méthylcellulose.
Cendres sulfuriques (2.4.14) : au maximum 1,5 pour cent,
déterminé sur 1,0 g de méthylcellulose.

DOSAGE
Chromatographie en phase gazeuse (2.2.28).
Appareillage :
– flacon à réaction : flacon de 5 mL résistant à la pression,

d’une hauteur de 50 mm, d’un diamètre externe de 20 mm
et d’un diamètre interne de 13 mm au niveau de l’ouverture,
muni d’une fermeture hermétique à la pression de type
membrane de caoutchouc-butyle recouverte d’une couche
de polytétrafluoroéthylène et sertie avec une capsule
d’aluminium ou un autre dispositif assurant une étanchéité
suffisante,

– module de chauffage : module constitué d’un bloc chauffant
carré en aluminium percé de trous de 20 mm de diamètre
et 32 mm de profondeur afin de pouvoir accueillir les
flacons ; le mélange du contenu des flacons est assuré par
un agitateur magnétique intégré au module de chauffage
ou par un agitateur à mouvement alternatif fonctionnant à
environ 100 cycles/min.

Solution d’étalon interne : solution d’octane R à 30 g/L dans
de l’o-xylène R.
Solution à examiner. Pesez 65,0 mg de méthylcellulose
et introduisez-les dans un flacon à réaction, puis ajoutez
0,06-0,10 g d’acide adipique R, 2,0 mL de solution d’étalon
interne et 2,0 mL d’acide iodhydrique R. Obturez et scellez
immédiatement le flacon, puis pesez exactement. Placez sous
agitation continue pendant 60 min dans le bloc chauffant réglé
de façon à maintenir le contenu du flacon à une température
de 130 ± 2 °C ; à défaut de pouvoir utiliser un agitateur
magnétique ou un agitateur à mouvement alternatif, agitez
soigneusement le flacon à la main à intervalles de 5 min
pendant les 30 premières minutes de chauffage. Laissez
refroidir le flacon, puis pesez exactement à nouveau. Si la perte
de masse est inférieure à 0,50 pour cent de la masse du contenu
du flacon et si aucun signe de fuite n’est détecté, utilisez la
phase supérieure du mélange comme solution à examiner.
Solution témoin. Dans un autre flacon à réaction, introduisez
0,06-0,10 g d’acide adipique R, 2,0 mL de solution d’étalon
interne et 2,0 mL d’acide iodhydrique R. Obturez et scellez
le flacon, puis pesez exactement. Ajoutez 45 μL d’iodure de
méthyle R à travers la membrane, au moyen d’une seringue,
puis pesez exactement. Agitez soigneusement le flacon et
utilisez la phase supérieure comme solution témoin.
Colonne :
– dimensions : l = 1,8-3 m, Ø = 3-4 mm,
– phase stationnaire : terre d’infusoires pour chromatographie

en phase gazeuse R (125-150 μm) imprégnée de 10-20 pour
cent de poly(diméthyl)siloxane R,

– température : 100 °C.

Les Prescriptions Générales (1) s’appliquent à toutes les monographies et autres textes 5673
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Gaz vecteur : hélium pour chromatographie R ou azote pour
chromatographie R (ionisation de flamme) ; hélium pour
chromatographie R (conductivité thermique).

Débit : ajusté de façon à obtenir un temps de rétention
d’environ 10 min pour l’étalon interne.

Détection : ionisation de flamme ou conductivité thermique.

Injection : 1-2 μL.

Conformité du système : solution témoin :

– résolution : satisfaisante entre les pics dus à l’iodure de
méthyle (1er pic) et à l’étalon interne (2e pic).

Calculez le rapport Q entre la surface du pic dû à l’iodure
de méthyle et la surface du pic dû à l’étalon interne dans le
chromatogramme obtenu avec la solution à examiner, et le
rapport Q1 entre la surface du pic dû à l’iodure de méthyle et la
surface du pic dû à l’étalon interne dans le chromatogramme
obtenu avec la solution témoin.

Calculez la teneur pour cent en groupes méthoxy à l’aide de
l’expression suivante :

m1 = masse d’iodure de méthyle dans la solution témoin,
en milligrammes,

m = masse de la prise d’essai (substance desséchée), en
milligrammes.

ÉTIQUETAGE
L’étiquette indique la viscosité nominale en millipascals-
secondes.

CARACTÉRISTIQUES LIÉES À LA FONCTIONNALITÉ

Cette section fournit des informations sur les caractéristiques
qui sont reconnues comme étant des paramètres de contrôle
pertinents de la (ou des) fonction(s) de la substance, lorsqu’elle
est utilisée comme excipient (voir chapitre 5.15). Certaines
des caractéristiques décrites dans la section Caractéristiques
liées à la fonctionnalité peuvent également figurer dans la
partie obligatoire de la monographie dans la mesure où elles
constituent également des critères de qualité obligatoires.
Dans ce cas, une référence aux essais décrits dans la partie
obligatoire est incluse dans la section Caractéristiques liées à la
fonctionnalité. Le contrôle des caractéristiques peut contribuer
à la qualité du médicament en améliorant la constance du
procédé de fabrication et la performance du médicament au
cours de son utilisation. Lorsque des méthodes de contrôle sont
citées, elles sont reconnues appropriées mais d’autres méthodes
peuvent également être utilisées. Lorsque des résultats sont
présentés pour une caractéristique donnée, la méthode de
contrôle doit être mentionnée.

Les caractéristiques suivantes peuvent être pertinentes pour
la méthylcellulose utilisée comme liant, viscosifiant ou agent
filmogène.
Viscosité : voir Essai.
Degré de substitution : voir Dosage.

01/2016:0933

MÉTHYLPREDNISOLONE
(ACÉTATE DE)

Methylprednisoloni acetas

C24H32O6 Mr 416,5
[53-36-1]

DÉFINITION
Acétate de 11β,17-dihydroxy-6α-méthyl-3,20-dioxoprégna-
1,4-dién-21-yle.
Teneur : 97,0 pour cent à 102,0 pour cent (substance
desséchée).

CARACTÈRES
Aspect : poudre cristalline blanche ou sensiblement blanche.
Solubilité : pratiquement insoluble dans l’eau, assez soluble
dans l’acétone et dans l’éthanol à 96 pour cent.
L’acétate de méthylprednisolone présente le phénomène du
polymorphisme (5.9).

IDENTIFICATION

A. Spectrophotométrie d’absorption dans l’infrarouge
(2.2.24).
Comparaison : acétate de méthylprednisolone SCR.
Si les spectres obtenus à l’état solide présentent des
différences, dissolvez séparément la substance à examiner
et la substance de référence dans un volume minimal
d’acétone R, évaporez à siccité et enregistrez de nouveaux
spectres à partir des résidus.

B. Examinez les chromatogrammes obtenus dans le dosage.
Résultats : le pic principal du chromatogramme obtenu
avec la solution à examiner (b) est semblable quant à son
temps de rétention et ses dimensions au pic principal du
chromatogramme obtenu avec la solution témoin (d).

ESSAI
Pouvoir rotatoire spécifique (2.2.7) : + 107 à + 113 (substance
desséchée).
Dissolvez 0,250 g d’acétate de méthylprednisolone dans de
l’éthanol à 96 pour cent R et complétez à 25,0 mL avec le
même solvant.
Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29).
Solution tampon. Mélangez 20 mL d’une solution d’acide
chlorhydrique R à 103 g/L, 50 mL d’une solution d’acétate de
sodium R à 68 g/L et 150 mL d’une solution de chlorure de
potassium R à 37,3 g/L, puis complétez à 1,0 L avec de l’eau R.
Mélange de solvants : acétonitrile R, solution tampon
(50:50 V/V).
Solution à examiner (a). Dissolvez 20,0 mg d’acétate de
méthylprednisolone dans le mélange de solvants et complétez
à 20,0 mL avec le mélange de solvants.
Solution à examiner (b). Prélevez 1,0 mL de solution à
examiner (a) et complétez à 10,0 mL avec le mélange de
solvants.

5674 Voir la section d’information sur les monographies générales (pages de garde)
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Comparison of IPEA, EXCiPACT™, Rx360 
Audit and Certification Programs 

 
IPEA, (International Pharmaceutical Excipients Auditing) was incorporated in 2001 as an 
independent subsidiary of the International Pharmaceutical Excipients Council of the Americas 
(IPEC-Americas) to provide cost effective, high quality audits of the facilities and systems used 
for the manufacture and distribution of pharmaceutical excipients. 

IPEA has been providing independent third party audits of excipient manufacturers, following US 
Pharmacopeia (USP), General Information Chapter <1078>, and the Joint IPEC-PQG Good 
Manufacturing Practices Guide for Pharmaceutical Excipients. The program provides cost 
benefits for both excipient makers and pharmaceutical users. 

In 2008 during a meeting with the FDA’s CDER Office of Compliance, FDA asked IPEA to 
become an ANSI Accredited body operating a product conformity system. IPEA was accredited 
by ANSI in April 2010 for conformance to ISO/IEC Guide 65. ANSI accreditation enables FDA to 
recognize the IPEA certification program as a provider of third party assessment. In a meeting 
with FDA in 2011, CDER Office of Compliance expressed interest in knowing whether IPEA 
would have sufficient resources to certify excipient manufacturers should the need arise as a 
result of possible future actions by the Agency. IPEA informed FDA that additional suitable 
resources have been identified. Implementation of FDASIA by FDA may result in significant 
demand for third party audit services. IPEA remains the only ANSI accredited program that 
provides certification to excipient GMP. 

IPEA issues certification for substantial conformance to current Excipient GMPs. As part of the 
certification process, IPEA convenes an ad hoc Certification Board of 4 pharmaceutical industry 
executives with extensive experience in quality operations at either pharmaceutical or excipient 
manufacturers. The Board reviews the audit report, CAPA plan, and interviews the audit team 
and then reaches a decision on Certification.  

In addition to the certification program, IPEA has a separate program for the training and 
qualification of excipient GMP auditors. As such, it has provided auditor training to potential 
EXCiPACT™ auditors and also conducts public workshops. EXCiPACT™ is a certification 
scheme for excipient suppliers created by a group of industry representatives from the European 
Fine Chemical Group (EFCG), International Pharmaceutical Excipients Council (IPEC) Europe, 
IPEC Americas, European Association of Chemical Distributors (FECC), and Pharmaceutical 
Quality Group (PQG) that uses an ISO 9001 GMP Annex. 

Benefits of IPEA Certification program to industry 

The excipient and pharmaceutical industry can benefit from the IPEA certification program 
through assurance of the conformance of excipient suppliers to GMP requirements without the 
need for a site audit. The benefit to the excipient supplier is a reduction in their resources to host 
frequent customer audits and assurance that the excipient GMP audit is conducted against 
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appropriate GMP conformance expectations. The supplier also has an opportunity to review the 
certification audit report to assure the accuracy of observations and can provide a corrective 
action plan if warranted. 

The pharmaceutical customer benefits from assuring excipient-supplier GMP conformance 
without the expense of a site audit. More importantly, the assessment by the IPEA certification 
auditors, which is more extensive than excipient manufacturers typically allow for a 
pharmaceutical audit, results in additional confidence in the appropriateness of the excipient 
GMP quality system. IPEA's annual surveillance audit and biannual recertification assure the 
excipient site maintains their conformance to GMP. The pharmaceutical user also has an 
opportunity to review the Certification Audit Report at nominal cost for confirmation of substantial 
conformance to excipient GMP with approximately 80% of the proceeds used to defray the 
certification maintenance costs. 

The European Commission draft “Guidelines on the Formalized Risk Assessment for 
Ascertaining the Appropriate GMP for Excipients” describes the assessment of excipient 
suppliers to be conducted, which then leads to a determination of the Excipient Manufacturer’s 
Risk Profile. The draft guideline further states “Quality system certification or accreditation held 
by the excipient manufacturer and the standards against which this has been granted should be 
considered as this may meet the required Good Manufacturing Practices.” IPEA is the only 
accredited organization that issues certification while EXCiPACT ensures that authorized 
providers of their program meet similar accreditation requirements. Rx360 provides an audit 
report that apparently would not meet EU accreditation or certification requirements. 

Certification to the Upcoming Excipient GMP American National Standard 

IPEA is represented on the committee that is currently developing an ANSI standard for excipient 
GMP. NSF, an ANSI standards development body that includes FDA representation, has 
organized a committee of experts for this purpose in accordance with ANSI procedures. IPEA will 
certify conformance to the ANSI excipient GMP standard upon its adoption, possibly late 2013. 
See IPEA web site for more: http://ipeainc.com/NSF-IPEC-363-standard 

The table below summarizes the key features of the major audit and certification 
programs: 

 IPEA Certification EXCiPACT 
Certification 

Rx360 Audit IPEA Audit 
Program 

GMP Standard IPEC-PQG  ISO 9001 + GMP 
Annex based on 
IPEC-PQG 

Excipact (ISO 
9001 + GMP 
Annex based on 
IPEC-PQG) 

IPEC-PQG 

Auditor Training/Qualification IPEA/Yes IPEA/Yes Sub-contractor/No IPEA 

Accreditation ANSI N/A  None Not applicable 

Certification Yes – to IPEC 
standards 

Yes – to IPEC 
standards 

No No 

Provider IPEA Accredited 3rd 

Party Parties 
Sub-contractor IPEA 
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Application and more information 

• Excipient manufacturers can find certification application information on the IPEA web 
site application page. Applications can be emailed to IPEA ipeainc@aol.com.  

• Public disclosure of relevant Policies, Procedures, and Forms can be found on our 
Documents page. 

• Click for Certification Pricing and Discount Policy 

To contact IPEA with questions please call 571-814-3450 or email us at ipeainc@aol.com 

 

 

 

 

 

 
 

Audit Report and Findings 
Reviewed 

Yes – by 
independent IPEA 
panel; Certified 

Yes – certification 
board review; 
Certified 

No; Qualification 
left to end user 

Yes – IPEA; 
Qualification left 
to end user 

Audit Duration (one 
monographed excipient) 

4-Days for 
Certification; 2-
days each year 

3-Days for 
Certification 

3-Days; report 
good for 2 years 

1-Day; report 
good for 2 years 

Audit Report Provided to Users Full report plus 
CAPA 

Full report Full report plus 
CAPA 

Full report plus 
CAPA 

Price of Report $750  $3,500 $1,500 

Cost (one monographed 
excipient) 

~$24K for 
certification; $12K 
per year thereafter 

~$37K/3 yrs Cost paid by 
sponsor 
companies 

~ $6K Cost paid 
by sponsor 
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30/5/2016 Etude du marché des éthers de cellulose (pharmaceutique)

https://docs.google.com/forms/d/1W9fd6_YWrHyOtjk1XGqsVaEmmNCuN59LiC5scx5kXw/viewform 1/2

Etude du marché des éthers de
cellulose (pharmaceutique)
Il s'agit d'une étude du marché rentrant dans le cadre d'un PFE à l'Université Virtuelle de Tunis

*Obligatoire

Nom et prénom: *

Votre réponse

Téléphone:

Votre réponse

Email: *

Votre réponse

Fonction: *

Votre réponse

Nom de l'entreprise *

Votre réponse

Adresse de l'entreprise *



30/5/2016 Etude du marché des éthers de cellulose (pharmaceutique)

https://docs.google.com/forms/d/1W9fd6_YWrHyOtjk1XGqsVaEmmNCuN59LiC5scx5kXw/viewform 2/2

Oui

Non

Ce contenu n'est ni rédigé, ni cautionné par Google. Signaler un cas d'utilisation abusive - Conditions
d'utilisation - Clauses additionnelles

Votre réponse

Appartient à une ᶄliale? *
Sélectionner

Chiffre d'affaires en 2015 en DT: *

Votre réponse

Effectif en 2015: *

Votre réponse

A. Avez-vous des produits qui contiennent des éthers de
cellulose ? (Exemples: Hydroxyethylcellulose,
Hydroxypropylcellulose, Hydroxypropylmethylcellulose...) *

Formulaire rempli à 25 %

N'envoyez jamais de mots de passe via Google Forms.

SUIVANT



30/5/2016 Etude du marché des éthers de cellulose (pharmaceutique)

https://docs.google.com/forms/d/1W9fd6_YWrHyOtjk1XGqsVaEmmNCuN59LiC5scx5kXw/formResponse 1/3

Etude du marché des éthers de
cellulose (pharmaceutique)
*Obligatoire

Réponse Oui

Hydroxyethylcellulose (HEC)

Hydroxypropylcellulose (HPC)

Hydroxypropylmethylcellulose (HPMC)

Methylcellulose (MC)

Ethylcellulose

Autre :

B.1. Quels sont les 3 principaux éthers de cellulose utilisés ?
*

B.2. a. Les quantités d'hydroxypropylméthylcellulose HPMC
envisagées pour les années 2016/2017/2018 en kg? *

Votre réponse

B.2. b. Les quantités d'hydroxypropylcellulose HPC
envisagées pour les années 2016/2017/2018 en kg? *

Votre réponse
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https://docs.google.com/forms/d/1W9fd6_YWrHyOtjk1XGqsVaEmmNCuN59LiC5scx5kXw/formResponse 2/3

Colorcon

Seppic

Ashland

Shin etsu

B.2. c. Les quantités d'Hydroxyéthylcellulose HEC
envisagées pour les années 2016/2017/2018 en kg? *

Votre réponse

B.2. d. Les quantités de Methylcellulose MC envisagées pour
les années 2016/2017/2018 en kg? *

Votre réponse

B.2. e. Les quantités d'autres dérivés cellulosiques
envisagées pour les années 2016/2017/2018 en kg? (si
possible, en nommer un)

Votre réponse

B.3. Quel pourcentage de CA est réalisé/prévu avec les
produits contenant, entre autres, des éthers de cellulose
pour les années 2016, 2017 et 2018 ? *

Votre réponse

B.4. Quels sont les marchés actuels/futurs ciblés avec les
produits composés d’éthers de cellulose ? *

Votre réponse

B.5. Quels sont vos fournisseurs d’éthers de cellulose ? *
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https://docs.google.com/forms/d/1W9fd6_YWrHyOtjk1XGqsVaEmmNCuN59LiC5scx5kXw/formResponse 3/3

VWR

JRS

Autre :

Ce contenu n'est ni rédigé, ni cautionné par Google. Signaler un cas d'utilisation abusive - Conditions
d'utilisation - Clauses additionnelles

B.6. Quel est le prix moyen du kg des éthers cellulosiques ?
(en DT) *
Indiquer le prix de l'éther de cellulose majoritairement acheté

Votre réponse

B.7. Quel est le délai moyen de livraison des commandes ? *
Sélectionner

Formulaire rempli à 50 %

N'envoyez jamais de mots de passe via Google Forms.

RETOUR SUIVANT



30/5/2016 Etude du marché des éthers de cellulose (pharmaceutique)

https://docs.google.com/forms/d/1W9fd6_YWrHyOtjk1XGqsVaEmmNCuN59LiC5scx5kXw/formResponse 1/2

Etude du marché des éthers de
cellulose (pharmaceutique)
*Obligatoire

Réponse Non

Oui

C.1. Quels sont les autres excipients utilisés pour jouer le
rôle de liant/viscosi㤱‵ant/système matriciel LP ? *

Votre réponse

C.2. Quels sont les fournisseurs principaux de ces matières
? *

Votre réponse

C.3. Quel est le prix moyen du kg de ces matières ? *
Indiquer le prix de l'excipient (équivalent) majoritairement acheté

Votre réponse

C.4. Quel est le délai moyen de livraison des commandes ? *
Sélectionner

C.5. Etes-vous prêt à intégrer nos produits dans vos
développements ? *
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https://docs.google.com/forms/d/1W9fd6_YWrHyOtjk1XGqsVaEmmNCuN59LiC5scx5kXw/formResponse 2/2

Non

Autre :

Ce contenu n'est ni rédigé, ni cautionné par Google. Signaler un cas d'utilisation abusive - Conditions
d'utilisation - Clauses additionnelles

Formulaire rempli à 75 %

N'envoyez jamais de mots de passe via Google Forms.

RETOUR SUIVANT
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https://docs.google.com/forms/d/1W9fd6_YWrHyOtjk1XGqsVaEmmNCuN59LiC5scx5kXw/formResponse 1/1

Etude du marché des éthers de
cellulose (pharmaceutique)

Section sans titre

Ce contenu n'est ni rédigé, ni cautionné par Google. Signaler un cas d'utilisation abusive - Conditions
d'utilisation - Clauses additionnelles

D. Autres recommandations ? pour améliorer
l’approvisionnement en éthers de cellulose ?

Votre réponse

100 % : vous avez réussi.

N'envoyez jamais de mots de passe via Google Forms.

RETOUR ENVOYER
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1-N N 1+N 2+N 3+N
lennosrep ed erbmoN 1 11 11 21 31

)gk( setiudorp sétQ 0 0 8808 82821 29571
)TD( AC 0 0 000746 0026201 0637041

)TD( lennosrep erbN/AC 0 0 81885 71558 852801

euqirbuR 1-N N 1+N 2+N 3+N
serèitam ed stahcA/sruessinruoF 0 00501 00696 02139 447111

 éticilbup ed siarF 0 00571 00502 51432 79362
tropsnart ed leirétam : sreyoL 0 00002 00001 00011 00121
 ed sac( liab tidérc ed étiunnA

)ettennoimac gnisael 0 0 0 0 00002
 seuqinohpélét siarF 0001 0006 0036 5166 7727

 zag te uae ,éticirtcelE 0 0005 00061 00671 06391
secnarussA 0 0051 00051 00051 00051

stnemecalpéd te tnarubraC 005 0002 0004 0044 0484
 uaerub ed serutinruof te sémirpmI 001 005 0021 0231 2541

 sesitrepxe ,seduté : seriaronoH
)noitacifitrec ecnatsissa( 0 00032 0077 00776 0

stopmi te sexaT 0 0 0 0 0

eunitnoc noitatnemgua ne tse lennosrep ud erbmoN/AC troppar eL

stopmi te sexaT 0 0 0 0 0
 te selaicos segrahc+serialaS

selanortap 38952 64263 67984 631261 836181
 ,egayotten : neitertne'd siarF

noitasitaréd 0 0001 00011 00121 01331
 egnahcer ed secèiP 0 0 00561 05181 59532

 ,semrofinu : noitseg ed srevid siarF
IPE 0 00071 05871 34781 71602

eriacnab tnurpme tnemesruobmeR 0 0 21699 21699 21699
latoT 63,38572 642041 832443 019055 149655



euqirbuR 1-N N 1+N 2+N 3+N
serèitam ed stahcA/sruessinruoF

 éticilbup ed siarF 535,2 528,1 105,1
tropsnart ed leirétam : sreyoL 632,1 858,0 886,0
 ed sac( liab tidérc ed étiunnA

)ettennoimac gnisael 000,0 000,0 731,1
 seuqinohpélét siarF 977,0 615,0 414,0

 zag te uae ,éticirtcelE 879,1 273,1 101,1
secnarussA 558,1 961,1 358,0

stnemecalpéd te tnarubraC 594,0 343,0 572,0
 uaerub ed serutinruof te sémirpmI 841,0 301,0 380,0

 sesitrepxe ,seduté : seriaronoH
)noitacifitrec ecnatsissa( 259,0 872,5 000,0

stopmi te sexaT 000,0 000,0 000,0

FP gk/tuoc ud noitulovE

stopmi te sexaT 000,0 000,0 000,0
 te selaicos segrahc+serialaS

selanortap 650,6 046,21 523,01
 ,egayotten : neitertne'd siarF

noitasitaréd 063,1 349,0 757,0
 egnahcer ed secèiP 040,2 514,1 143,1

 ,semrofinu : noitseg ed srevid siarF
IPE 702,2 164,1 271,1

eriacnab tnurpme tnemesruobmeR 713,21 667,7 266,5
latoT 465,24 849,24 956,13

 tnarud tnemerègél tnetnemgua tiudorp gk rap suvérp xuatot stûoc seL
.3+N eénna'l tnarud retuhc ed tnava 2+N eénna'l



euqirbuR 1-N N 1+N 2+N 3+N
serèitam ed stahcA/sruessinruoF

 éticilbup ed siarF 1951 4681 1591 1302
tropsnart ed leirétam : sreyoL 8181 909 719 139
 ed sac( liab tidérc ed étiunnA

)ettennoimac gnisael 0 0 0 8351
 seuqinohpélét siarF 545 375 155 065

 zag te uae ,éticirtcelE 554 5541 7641 9841
secnarussA 631 4631 0521 4511

stnemecalpéd te tnarubraC 281 463 763 273
 uaerub ed serutinruof te sémirpmI 54 901 011 211

 sesitrepxe ,seduté : seriaronoH
)noitacifitrec ecnatsissa( 1902 007 2465 0

stopmi te sexaT 0 0 0 0

ennosrep/tuoc ud noitulovE

stopmi te sexaT 0 0 0 0
 te selaicos segrahc+serialaS

selanortap 5923 2544 11531 27931
 ,egayotten : neitertne'd siarF

noitasitaréd 19 0001 8001 4201
 egnahcer ed secèiP 0 0051 3151 5181

 ,semrofinu : noitseg ed srevid siarF
IPE 5451 3261 2651 6851

eriacnab tnurpme tnemesruobmeR 0 6509 1038 2667
latoT 05721 49213 90954 24824

 te 2+N te N ertne noitatnemgua ne tnos ennosrep rap xuatot stûoc seL
.3+N eénna'l tnarud tnemerègél tnessiab
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Les demandes pour le bénéfice des avantages accordés aux nouveaux promoteurs et à la PME 
doivent être transmis à l'Agence de Promotion de l'Industrie par l'intermédiaire d'une banque (pour 
la dotation) ou d'une SICAR (pour la participation) conventionnée pour la gestion du  FOPRODI. 
 
Les dossiers doivent comporter : 
 
   Une lettre d'accompagnement de la banque ou de la SICAR  précisant les avantages  

sollicités 
 
  03 Fiches individuelles du promoteur dûment remplies et 03 engagements pour la gestion à 

plein temps du projet signés par le promoteur (signature légalisées)  pour le cas des nouveaux 
promoteurs 

 
  Les accords de financement bancaires en cours de validité conformément au schéma de 

financement retenu par la SICAR ou la banque intermédiaire 
 
   Le curriculum vitae du promoteur pour les nouveaux promoteurs 
  Copies des diplômes et des attestations de stage et de travail pour les nouveaux promoteurs 
 
 Une copie de l'Attestation de Dépôt de Déclaration délivrée par  l'API (ADD) 
 
  Une étude technico-économique  comprenant notamment les schémas d'investissement et  de 

financement,l'aperçu sur le marché,le procédé de fabrication,l'étude de rentabilité financière et 
le calendrier de réalisation et toutes les pièces justificatives relatives aux différents postes 
d'investissement ci après : 

 
1-Terrain : Fournir l'une des pièces ci-après : 
  
 Copie du titre de propriété  
       
 Contrat d'achat enregistré par l'administration fiscale  
 
 Lettre d'affectation du terrain par l'AFI     Promesse de vente   
 
 Autres  pièces justifiant la  propriété du  terrain 
 
2-Génie civil : Joindre au dossier : 
  
 Plan du génie civil et devis établis par un architecte  
          
 Expertise des bâtiments existants avec les plans et photos des locaux, s'il y a lieu 
 
 Autorisation de bâtir, s'il y a lieu 
          
 Le plan d'implantation des équipements (Lay out),                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                             
s’il y a lieu 
 
 
3-Aménagement :  
 
  Devis estimatifs, qualitatifs et quantitatifs concernant les dépenses à engager  
  Des explications doivent être fournies sur certaines dépenses spécifiques (ex:revêtements  
     spéciaux  des murs  et du sol, plate forme, silos de stockage…..). 
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4-Equipements : 
 
Pour les équipements neufs: 
 
 Factures proforma auprès de fournisseurs d'équipements précisant les caractéristiques  
    Techniques.  
 
Pour les équipements usagés :  
      
 Factures ou  contrat d'achat enregistré. 
 Expertise effectuée par l'un des centres techniques sectoriels sur l’état et la valeur des  
    Équipements (fournir l'original)                       
 
Seuls les équipements en bon ou assez bon état seront retenus 
 

5 - Matériel de transport :  
 
 Factures proforma 
 
Le matériel de transport doit être acquis à l'état neuf, seuls les véhicules utilitaires (2 portes) sont 
retenus dans l'évaluation de l'investissement. 

 
6- Frais d'approche et divers (FAD) : Fournir 
         
  Devis estimatifs ou  factures des différentes rubriques des frais d'approche et divers. 
 
Les FAD comprennent à titre indicatif : 
 
- Frais d'études 

- Assistance technique*                                                     

- Droits et taxes à l'importation 

- Intérêts intercalaires 

- Frais de transit et d'assurance 

- Mobilier de bureau 

- Formation   

- Risque de change 

 
7- Assistance Technique* 
 
 Un devis pour chaque action d’assistance technique 
 Une fiche de description de l’action mentionnant l’intitulé, le contenu, le coût et le nombre  
    d’hommes/jours. 
 
8- Investissements immatériels (I.I) 
 
 Un devis pour chaque investissement immatériel  
 Une fiche de description de l’action pour chaque I.I mentionnant l’intitulé de l’action, le  
    coût et le nombre d’hommes/jours, la description de l’action ainsi que les résultats  
    attendus de l’action 
 
9- Investissements technologiques prioritaires (I.T.P) 


