MUTAGENES ET
REPROTOXIQUES EN
ENTREPRISE :
reglementation et étiquetage des
produits chimiques



= Au niveau de la population : 3 % a 6 % de tous
les cancers (soit, par an, 11 000 a 23 000
nouveaux cas et 4 000 a 8 000 deces)

m Dans les groupes professionnels les plus
exposes : 20 % des cas de cancer

m Certains cancers sont quasi specifigues : cancer
de la plevre et amiante, cancer de I'ethmoide et
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= Un cancerogene (C) est un agent capable de
provoquer le cancer ou d’en augmenter la
frequence dans une population exposee

= Un mutagene (M) est un agent qui modifie le code
genétique de l'individu et de sa descendance

= Un toxique pour la reproduction (R) est un agent
qui altere les fonctions de reproduction chez
'homme ou la femme, ou qui induit des effets
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I - Que faut-il considérer
comme CMR sur le plan

reglementaire ?
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- Reglement européen CLP N° 1272/2008 du 16
decembre 2008 (application du SGH).

- Regulation de la Classification et de I'etiquetage
des substances dangereuses

= ATP 01 : N° 790/2009/CE (applicable le
01/12/2010 pour les substances)

= ATP 03 : N° 286/2011 du 10 mars 2011
(applicable le 1/12/2012 pour les substances et le
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Cette liste definit 3 categories :

1¢re catégorie (C1, M1, R1) : relation de cause a
effet certaine

2¢me catégorie (C2, M2, R2) : forte présomption

Seules les 2 premieres catégories relevent des

articles R. 4412-59 a 4412-164 du code du travall

3eme catégorie (C3, M3, R3) : substance
preoccupante

Les produits de la 3¢Me catégorie relevent des articles
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u Fabrication d'auramine
m Exposition aux hydrocarbures aromatigues
polycycliques (suie, goudron, poix, houille)

m Exposition aux poussieres, fumees, brouillards
produits lors du grillage et de I'électroraffinage
des mattes de nickel

m Fabrication de lI'isopropanol par le procede a
I'acide sulfurique

m Exposition aux poussieres de bois (2000)

Groupe Toxicologie - Département ASMT du CISME - 2012



Mentionnées dans les tableaux de maladies
professionnelles comme responsables de
certains cancers professionnels, et ne figurant
pas sur la liste europeenne. Par exemple :

m MP 15 ter : exposition a la N-nitrosodibutylamine et
cancer de vessie

m MP 25 : exposition a la silice cristalline et cancer du
poumon

= MP 70 : coexposition aux poussieres de cobalt et de
carbure de tungstene et cancer du poumon
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Ne pas oublier non plus :
m Les rayonnements ionisants (MP n°6)

m Certains agents infectieux par exemple :
virus de I'hépatite B (MP n°45)...

m Les rayonnements ultraviolets (pas encore
de tableau de maladie professionnelle
publié)
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(code du travail R.4412-59, 60 et 139)

= Substances classees par UE cat 1 et/ou 2 et étiquetées :
R 45, R49, R46, R60, R61

= Substances classées CMR 1,2 mais non étiquetables (ex.
constituants de fumées de soudure, de vulcanisation, de déchets...)

= Préparation comportant une substance CM1,2 > 0,1%,

R1,2 > 0,5% (non gazeuse) et hors exception

= Substances, préparations ou procédés définis comme
cancérogenes par arrété ministériel (arrété du 05/01/1993
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Il n’y a pas besoin de grosses doses.

m Les doses créant des cancers sont beaucoup plus
faibles que celles genérant des intoxications

m Le respect des valeurs moyennes d’exposition,
méme s’il est capital, nest pas une garantie de non
survenue de cancer

Le cancer arrive tres longtemps apres le début de
I'exposition : de plusieurs années (leucémies) a plusieurs

) Lo~ N e e e
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® Amiante et tabac

m Attention au tabagisme passif,
classé cancérogene prouve pour
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- Repérer les

= L’ETIQUETAGE du produit final

" Fiche de Données de Sécurité
(item 15 ou 2-2 de la FDS )
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Cancérogenes
Catégories 1 et 2

Cancérogenes
Catégorie 3

Mutagenes
Catégories 1 et 2

Mutagenes

* R 45 : peut causer le cancer OU
* R 49 : peut causer le cancer par inhalation

* R 40 : effet cancérogene suspecte * preuves
insuffisantes

* R 46 : peut causer des altérations génétiques
héreditaires

* R 68 : possibilités d’effets irréversibles
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|

Reprotoxique

Catégories 1 et 2

|

Reprotoxiqu
Catégorie 3

5%

Xn

* R 60 : peut alterer la fertilité ET/ OU
* R 61 : risque pendant la grossesse d’effets
néfastes pour I'enfant

* R 62 : risque possible d’altération de la
fertilité ET/OU

* R 63 : risque possible pendant la grossesse
d’'effets néfastes pour I'enfant
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Cancérogenes @ « H350 : peut provoquer le cancer OU
Catégories 1A et 1B « H350i : peut provoquer le cancer par inhalation

Cancérogenes » H351: susceptible de provoquer le cancer
Catégorie 2

[ Mutagenes } » H340 : peut induire des anomalies génétiques
C B

atégories 1A et 1
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Reprotoxique @ « H360 F : peut nuire a la fertilité
Catégories 1A et 1B * H360 D : peut nuire au fcetus

Reprotoxique « H361 f : susceptible de nuire a la fertilité
Catégorie 2 « H361 d : susceptible de nuire au fcetus
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Classement Symbole Phrases de Seuil (1)
risque
Cancérogene C1, C2 T (toxique) RA45 ou R49 >01%
Cancérogéne C3 Xn (nocif)  R40 >1%
Mutagéne M1, M2 T (toxique) R46 >0,1%
Mutagéne M3 Xn (nocif) R 68 >1%

Toxique pour la

T (toxique) R60et/ouR61 >0,5%

reproduction R1, R2 H360F ettouD > 0,3% (3)

Toxique pour la
reproduction R3

Xn (nocif) R62et/ouR63 >5%
H361f et/ou d >3% (3)
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>01%
>1%

>0,1%
>1%

>0,2%

1%

'V




Doit étre remise au médecin du travail par le chef d’entreprise

Doit étre récente, redigee en francais et en 16 points
- Point 3 : composants dangereux et leurs concentrations

- Point 2-2 ou 15 : étiquetage reglementaire établi en fonction de la
concentration et du danger des différents composants

Doit étre comparee a la notice technique d’utilisation et a I'étiquette
du produit

*Pour plus d’informations, (« breve FDS »)
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http://www.cisme.org/

IV - Comment prévenir
le risque CMR ?

Role du chef d'entreprise



IV.1-
V.2-
V.3-
V.4-
V.5-
V.6-
V. 7-

Evaluer I'exposition

Substituer la substance

Conduite a tenir si substitution impossible

Mesurer I'exposition

Protections collectives et individuelles

Former et informer les salariés exposés
Tracabilité de I'exposition (document unique, fiche

de préevention des expositions a certains facteurs de
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m Nature de I'exposition
m Forme : solide, poudre, liquide, gaz

m Degre : concentration du CMR dans le
produit, quantités de produit et de CMR
utilisées, frequence d’utilisation

m Nombre de salariés exposés

m Dureée d’exposition

Groupe Toxicologie - Département ASMT du CISME - 2012




m A renouveler:

- périodiguement

- en cas de modification du process, de
fonctionnement anormal ou d’accident

- en cas d'anomalie pouvant resulter de
I'exposition aux C.M.R chez un travailleur

m Prendre en compte I'absorption cutaneée
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Aux taches annexes : réparation, stockage,
transport

Aux situations de fonctionnement non ordinaires :
travaux d’entretien, ...

=» augmentation previsible de I'exposition

Aux personnels non salariés par I'entreprise, en
lien avec les entreprises concernees :
entreprises extérieures, intérimaires, stagiaires,
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= Principe de base de la démarche préventive pour les
CMR catégories 1 et 2*

m L’'employeur doit rechercher des produits de substitution
techniguement compatibles avec l'activité

— il peut s’adresser a la branche professionnelle ou au
fabricant
— |l peut utiliser les fiches INRS (FAR/FAS)
= Le médecin donne uniguement un avis sur la toxicité du
produit de substitution
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m Systeme clos, sinon capter a la source

m Limiter les quantités utilisées :

- pas de stockage de produits non utilisés
- se limiter aux quantités nécessaires sur le lieu de travalil

m Limiter le nombre de personnes exposees :

- délimiter les zones a risques et les signaliser
- limiter I'acces de la zone aux travailleurs concernés
- limiter la durée d’exposition du personnel d’intervention

m Faire respecter I'interdiction de boire, manger et
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m Mesurage réqgulier des concentrations de
CMR dans I'atmosphere des postes de travall
(annuel pour les CMR avec VLEP
reglementaires)

m Démarche pertinente seulement s’il existe :

- une méthode de prélevement et d'analyse validee
- une valeur de référence
- une pénétration respiratoire majoritaire
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m Resultats a comparer aux VLEP (valeurs
limites d’exposition professionnelle)

m En cas de dépassement, conduite a tenir
différente selon le type de VLEP* :

— fixée par decret (VLEP contraignantes
reglementaires)

— fixée par arrété (VLEP indicatives reglementaires)

* Pour plus d'informations cisme.org « VLEP reglementaires »
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A- Organisationnelle

® Ne pas transféerer le risque vers les
habitations des personnels : nécessite d’'une
hygiene stricte, et de locaux ad hoc

= Eviter I'exposition & des CMR des personnes
dont la présence n’'est pas indispensable au
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B- Technique

Toujours preférable aux protections individuelles

® Prévoir son entretien et sa maintenance des sa
mise en ceuvre (procédure écrite)
* Prévoir des moyens de détection précoce en
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individuelle (EPI)

m Doivent étre utilisés effectivement
(responsabilité de I'employeur)
m Doivent étre attribués nominativement,

entretenus et stockés dans de bonnes
conditions

m Si I'entretien des vétements de travalil se fait par
une entreprise extérieure, celle-ci doit étre
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= Information sur les risque de co-expositions dont les
habitudes de vie (tabagisme associe)

m Les effets néfastes des reprotoxiques sur la fertilité, le
développement du feetus et de I'embryon, et en cas
d’'allaitement *

m La néecessité pour les femmes exposeées de declarer
leur grossesse le plus précocement possible

Formation adaptee a I'évolution des risques et des
connaissances, a renouveler regulierement.
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par une notice au poste de travall comportant

= Une information sur les risques et les mesures
préventives

m Un rappel des regles d’hygiene

= Les consignes relatives aux équipements de
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Prevoir la mise en place de systemes d'alarme
et de communication en cas d'urgence :

" Pour les salaries de I'entreprise

= Pour les autres personnes présentes sur le
site (entreprises extérieures, artisans,
intérimaires...)

" Pour les services de secours
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Dans le Document Unique , I'évaluation de
‘exposition sera recensee en precisant :

m Les postes exposes
m La nature de I'exposition
m Le degré d’exposition

ceci afin d’assurer la tracabilité des expositions
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FICHE de PREVENTION des EXPOSITIONS en application de
I’Article D4121-6 (Créée par Décret n°2012-136 du 30 janvier 2012)

« Pour chaqgue travailleur exposé a un ou plusieurs facteurs de
risques professionnels mentionnés a l'article D. 4121-5, la
fiche de prévention des expositions doit mentionner :
1° Les conditions habituelles d'exposition ainsi que les
évenements particuliers survenus ayant eu pour effet
d'augmenter l'exposition ;
2° La periode d'exposition ;
3° Les mesures de prévention, organisationnelles, collectives
ou individuelles, mises en ceuvre pour faire disparaitre ou
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FICHE D’EXPOSITION en application de I’Article R4412-110
qui ne concerne que I'amiante (Modifié par Décret n°2012-134

du 30 janvier 2012 - art. 1)

« L'employeur etablit, pour chaque travailleur expose, une fiche
d'exposition mdlquant

1° La nature du travail réalise, les caracteristiques des materiaux
et appareils en cause, les perlodes d'exposition et les autres
risgues ou nuisances d origine chimique, physique ou
biologique du poste de travail ;

2° Les dates et les résultats des controles de I'exposition au poste
de travail ainsi que la duree et I'importance des expositions
accidentelles ;
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—

Mise en place d'un suivi médical des @2
salariés exposés o

- Surveillance médicale renforcée avec un ou des examen(s)

de nature meédicale tous les 2 ans au plus, a partir du 1€
juillet 2012

- La fiche médicale d’aptitude :

>« Atteste I'absence de contre indication médicale aux

travaux » (art. R.4412-44 modifieé par décret 2009-289 du
13 mars 2009)
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V
QUE PEUT VOUS APPORTER VOTRE
SERVICE DE SANTE AU TRAVAIL ?
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Dans l'identification des dangers, en se
procurant la composition complete d’'un produit

Dans 'évaluation des risques

Dans la stratégie de prélevement
d’atmosphere et I'interprétation des resultats

Dans la prévention des risques
Dans le choix des EPI
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Dans l'établissement des notices au poste de
travall (concises, claires, informatives, ...)

Dans vos actions de formation aupres des
personnes exposees

Dans des études par branche professionnelle

Dans votre avance technologique : sa fonction
de vellle scientifique vous alerte pour des

Groupe Toxicologie - Département ASMT du CISME - 2012




Dans la connaissance des effets sur la santé

Par un constat collectif et anonyme de la santé
des salariés exposes, intégrant les resultats de la

biométrologie
Par une information appropriée, notamment
aupres des femmes en age de procréer

Par une sensibilisation au sur-risque tabac
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m Les Cancers Professionnels. Tomes 1 et 2.
Margaux Orange

m World Cancer Report. IARC 2011.

m Monographies IARC, WHO

= Monographies IPCS, WHO

m European Chemical : esis.jrc.ec.europa.eu
m Droit de I'Union Euroépenne

Groupe Toxicologie - Département ASMT du CISME - 2012



