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AMENDEMENTS A LA DIRECTIVE SUR LES AGENTS CARCINOGENES

ET MUTAGENES CONCERNANT LES MEDICAMENTS DANGEREUX ET
IMPLICATIONS POUR ADAPTER LE SYSTEME DE SANTE EN EUROPE AFIN
DE GARANTIR LA CONFORMITE AUX EXIGENCES DE LA DIRECTIVE.






Amendements a la Directive sur les agents carcinogénes et mutagénes (CMD)

Le 19 février 2019, le Parlement européen a approu-
vé a l'unanimité les amendements a la Directive
2004/37/CE concernant la protection des travai-
lleurs contre les risques liés a l'exposition a des
agents carcinogenes ou mutagénes au travail. Ces
modifications exigent que la Commission consul-
te et entreprenne le travail scientifigue nécessaire
pour justifier l'inclusion des médicaments dange-
reux. Elles devraient étre formellement approuvées
par le Conseil de I'Europe en mars.

Les amendements a la CMD faisant partie de ce
troisieme lot confirment que les médicaments dan-
gereux, y compris les médicaments cytotoxiques
principalement utilisés pour le traitement contre le
cancer, pourraient avoir des propriétés génotoxi-
ques, cancérogénes ou mutageénes et qu'il est donc
important de protéger les travailleurs exposés a de
tels médicaments dans le cadre de la préparation,
I'administration ou I'élimination de médicaments
dangereux, y compris les médicaments cytotoxi-
ques, ou dans le cadre d'un travail impliquant des
services relatifs au nettoyage, au transport, a la
blanchisserie ou a I'élimination des déchets de (ma-
tériels contaminés par les) médicaments dange-
reux, ou du fait de soins personnellement dispensés
a des patients traités avec des médicaments dange-
reux. En outre, ces amendements confirment qu'en

tenant compte des derniéres avancées en matiere
de connaissances scientifiques et aprés consulta-
tion adéquate, la Commission doit évaluer la perti-
nence d'amender la Directive pour inclure une liste
de médicaments dangereux comprenant les médi-
caments cytotoxiques, au plus tard a la fin du se-
cond trimestre 2020.

Le Réseau européen de biosécurité (EBN) est con-
vaincu que les preuves scientifiques et la consulta-
tion qui sera engagée avec les employeurs, les tra-
vailleurs et les professionnels de santé au cours de
I'année prochaine justifieront et confirmeront l'ac-
tion attendue de la Commission européenne pour
inclure une liste de médicaments dangereux au mo-
ment ou elle publiera son rapport et sa proposition
législative pour le quatriéeme lot d'amendements a
la CMD en 2020. L'EBN pense gu'un nombre limi-
té de différents médicaments dangereux, incluant
les médicaments cytotoxiques, sera présenté par la
Commission et le Parlement pour étre inclus dans
la CMD.

Les Etats membres et le systéme de santé en Euro-
pe doivent donc se préparer a transposer les nou-
velles exigences de la CMD et a s'y conformer, en ce
qui concerne la maniére dont ils gérent aujourd’hui
et géreront a I'avenir ces médicaments dangereux.
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Exigences de la Directive relative aux agents carcinogénes et mutagénes
et mise en ceuvre pour prévenir I'exposition aux médicaments dangereux, y
compris les médicaments cytotoxiques, dans le systéme de santé européen.

B |nhalation

B Contact cutané

I Nail+ -3 Evaluation des risques

L'employeur doit évaluer et gérer le risque d'expo-
sition aux agents carcinogénes ou mutagénes. Ce
processus doit étre renouvelé régulierement et des
données doivent étre fournies sur demande aux au-
torités. La nature, le degré et la durée de I'exposition
aux médicaments dangereux doivent étre détermi-
nés afin d'évaluer le risque. L'exposition aux médica-
ments dangereux se matérialise par inhalation, con-
tact cutané, ingestion, ou injection. Des protocoles
de surveillance biologigue et de la contamination de
surface doivent donc étre mis en place pour évaluer
le niveau de risque.

JNiil« X3 Réduction et remplacement

L'employeur doit réduire ['utilisation des agents
carcinogénes ou mutagenes en les remplacant par
une substance qui n'est pas dangereuse ou qui 'est
moins. Normalement, dans le cas d'une exposition
professionnelle a des médicaments dangereux, vy
compris aux médicaments cytotoxiques utilisés

N e

B |ngestion

pour traiter des patients contre le cancer, le rem-
placement n'est pas une option.

INail«{-3- 38 Prévention et réduction de I'exposition

Si le remplacement du médicament dangereux
n'est pas possible, comme c'est le cas pour la plu-
part des médicaments cytotoxiques dangereux,
I'employeur doit s'assurer que les substances carci-
nogénes ou mutageénes sont produites et utilisées
dans un systeme technologique clos.

Dans le contexte d'une exposition a des médica-
ments dangereux dans le domaine de la santé,
l'utilisation de systémes clos est techniquement
possible. Les locaux stériles utilisés pour préparer
les médicaments dangereux, habituellement dans
les pharmacies hospitalieres, doivent étre équipés
d'un poste de sécurité microbiologique (PSM) ou
d'un isolateur aseptique (IA) et de dispositifs de
transfert de médicament en systeme clos (CSTD)
1. Les CSTD doivent étre utilisés pour I'administra-

1.-CSTD : Le National Institute for Occupational safety and Health (NIOSH), c’est a dire l'agence fédérale américaine char-
gée de mener des recherches et formuler des recommandations pour la prévention des accidents du travail et des mala-
dies professionnelles, définit un CSTD comme un dispositif de transfert de médicament qui empéche mécaniquement le
passage de contaminants extérieurs dans le systeme ainsi que toute fuite de substances dangereuses, sous forme liquide
ou vapeurs, vers l'extérieur. L'ISOPR la Société Internationale des Praticiens en Pharmacie Oncologique, résume cette défi-
nition a un systeme essentiellement étanche aux fuites et a l'air.
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tion de médicaments dangereux réalisée habitue-
llement par les infirmiéres dans les services de soin
des hoépitaux. La préparation des médicaments
dangereux et la perforation des poches de médi-
caments doivent étre effectuées dans la pharmacie
hospitaliere et non dans les services de soin.

L'exposition ne doit pas dépasser la valeur limite
d'un carcinogéne, telle que définie dans I'Annexe
[l de la Directive, mais les niveaux seuils d'exposi-
tion aux médicaments dangereux ne sont pas pré-
dictibles et il est donc difficile d'établir des valeurs
limites. Par conséquent, selon le principe « aussi
bas que raisonnablement possible » (ALARA), le
contact avec des carcinogénes génotoxiques de-
vrait étre évité a tous les niveaux et c'est aussi
pourquoi les médicaments dangereux devraient
étre inclus comme une catégorie d'activité dans
I'’Annexe | de la CMD et non dans I'Annexe Il

La plupart des études réalisées sur la surveillance
de la contamination de surface par des médica-
ments dangereux en Europe (p. ex. en Allemagne
et en Espagne) suggérent de retenir 0,1 ng/cm?
comme niveau de seuil. Dans une étude réalisée
aux Pays-Bas, des échantillons d'urine recueillis
sur des professionnels de santé travaillant dans
des établissements avec des niveaux de contami-

nation < 0,1 ng/cm? étaient négatifs pour I'un des
médicaments dangereux carcinogenes les plus
utilisés, la cyclophosphamide.

0,1 ng/cm?

Partout ou des substances carcinogénes ou muta-

genes sont utilisées I'employeur doit:

e Limiter les quantités de ces
carcinogénesou mutagenes sur le lieu de travail.

e Réduire autant que possible
travailleurs exposés.

e Concevoir des procédures de travail qui minimisent
I'émission des substances.

« Evacuer les

substances

le nombre de

substances carcinogénes ou
mutagenesa la source, en respectant également
I'environnement.

o Utiliser des procédures de contrble appropriées

(en particulier pour la détection précoce

d'expositions anormales en cas d'évenements
imprévus ou d'accidents).

e Appliquer des procédures et méthodes de travail
adéquates.

e Appliquer des procédures et méthodes de travail
adéquates.

les mesures d'hygiene nécessaires, en

» Offrir
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particulier le nettoyage régulier des sols, murs et

autres  surfaces. Dans le contexte des
médicaments dangereux, cela signifie que la
réguliere de
surface devrait étre universelle, plus fréquente et
globale et que des protocoles de
décontamination et de nettoyage existent pour
tous les travailleurs et patients dans le systeme

de santé.

surveillance la contamination de

plus

e Informer réguliecrement les travailleurs sur les
problémes associés..

» Délimiterleszonesderisque et utiliser des panneaux
d'avertissement et de appropriés
(y compris les panneaux « interdiction de fumer »).

« Etablir des plans d'urgence.
récipients

étiquetés pour

transport et

sécurité

e Utiliser des clos et clairement/

visiblement le stockage, la
manipulation, le I'élimination

des déchets.

INail«-X- B Information de I'autorité compétente

Les employeurs doivent fournir sur demande
certaines informations a l'autorité compétente
(activités, quantités, expositions, nombre de tra-
vailleurs exposés, mesures préventives) et infor-
mer les travailleurs si une exposition anormale a
eu lieu.
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YNai[{ - WAl Exposition imprévue

En cas d'exposition ou d'incident anormal(e), seu-
Is les travailleurs indispensables pour effectuer les
réparations sont autorisés a travailler dans la zone
concernée et uniguement en bénéficiant de la pro-
tection appropriée. L'exposition ne doit pas étre
permanente et doit étre minimisée.

INail«-X:B Exposition prévisible

Lorsqu'une exposition importante temporaire et
prévue ne peut pas étre évitée, 'employeur/l'en-
cadrement doit consulter les travailleurs/les re-
présentants sur les mesures qui seront prises pour
minimiser I'exposition, et fournir des mesures de
prévention appropriées et des moyens pour con-
troler l'acces.

-Nail«C-X-M Acceés aux zones a risque

Lorsqu'il existe un risque pour les travailleurs, I'accés
aux zones spécifiées doit étre réservé uniquement
aux travailleurs dont la présence est indispensable
du fait de leurs taches ou fonctions.

INg{[«[-J[oM Hygiéne et protection individuelle

L'employeur doit prendre des mesures adéqua-
tes pour garantir une hygiene appropriée (mini-
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misant le risque de contamination par des subs-

tances carcinogénes ou mutagéenes).

Les dispositions et conditions ne doivent pas géné-

rer de frais pour les travailleurs et doivent inclure:

 L'interdiction de manger/boire/fumer dans les
zonesa risque de contamination.

* La mise a disposition de vétements de protection
appropriés.

e La mise a disposition d'emplacements séparés
pour ranger les vétements de travail/ protection et
les vétements de ville.

» L'accés a des installations sanitaires appropriées et
adéqguates.

* La disponibilit¢ d'équipements de protection
nettoyés, vérifiés et entretenus, rangés dans un
endroit bien défini. Des protocoles spécifiques
pour les équipements de protection individuelle
(EPI) sont requis pour minimiser le risque
d'exposition a chacune des différentes phases de
la manipulation des médicaments dangereux.
Dans le systeme de santé, si appropriée, une
utilisation accrue de toutes les formes d'EPI devrait
étre une priorité absolue dans la mesure ou, par
exemple, 25 % des unités d'oncologie en Europe
n'utilisent pas d'EPI.

CMD
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INgil«-BIl Information et formation des travailleurs

L'employeur doit aussi fournir une formation appro-
priée sur les risques potentiels pour la santé, les
précautions a prendre pour prévenir |'exposition, les
régles en matiere d'hygiene, les équipements et vé-
tements de protection et la gestion des incidents.

Dans le domaine de la santé, il est nécessaire, en
particulier, d'améliorer 'acces a l'information et la
formation pour les patients et les aidants. Bien que
ceux-ci subissent également un risque élevé d'ex-
position aux médicaments dangereuy, ils sont net-
tement moins bien informés et formés que les pro-
fessionnels de la santé.

INail«-RPE Information pour les travailleurs

Les travailleurs et/ou leurs représentants dans I'en-
treprise ou l'établissement peuvent vérifier que
cette Directive est appliguée ou peuvent étre im-
pliqués dans son application, en particulier en ce
qui concerne : les conséquences de la sélection, du
port et de l'utilisation de vétements et d'équipe-
ments de protection sur la sécurité et la santé des
travailleurs, sans préjudice de la responsabilité qui
incombe a lI'employeur de déterminer I'efficacité
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des vétements et équipements de protection; et
les mesures déterminées par I'employeur qui sont
visées dans le premier alinéa de I'Article 8(1) relati-
ves a I'exposition prévisible, sans préjudice a la res-
ponsabilité assumée par I'employeur de déterminer
de telles mesures.

Les travailleurs et/ou leurs représentants dans I'en-
treprise ou I'établissement doivent étre informés le
plus rapidement possible de toute exposition anor-
male, de ses origines et des mesures prises ou a
prendre afin de remédier a la situation. L'employeur
doit tenir a jour une liste de tous les travailleurs sou-
mis a un risque d'exposition, comprenant I'exposi-
tion a laquelle ils ont été soumis. Ces obligations ne
peuvent étre mises en ceuvre efficacement que si les
employeurs ont mis en place des protocoles de sur-
veillance biologique et de la contamination de sur-
face pour les médicaments dangereux. Le médecin,
I'autorité compétente et les personnes responsables
de la santé et de la sécurité au travail doivent avoir
acces a cette liste. Chaque travailleur doit avoir ac-
cés a l'information contenue dans la liste qui le con-
cerne personnellement.

.\ai [« ‘MKl Consultation et participation des travai-
lleurs

Les employeurs doivent fournir sur demande certai-
nes informations a l'autorité compétente (activités,
guantités, expositions, nombre de travailleurs expo-
sés, mesures préventives) et informer les travailleurs
si une exposition anormale a eu lieu.

I Ne{[«-Hl:W Surveillance médicale

Les Etats membres doivent mettre en ceuvre la sur-
veillance médicale des travailleurs exposés au risque
avant leur exposition, puis a intervalles réguliers et
peuvent continuer a le faire a l'issue de I'exposition.
En moyenne, dans le systeme de santé européen, le
contréle médical des travailleurs n'est réalisé régu-
lierement que dans environ 60 % des pharmacies et
unités d'oncologie. Afin de garantir son exhaustivité,
la surveillance médicale doit donc étre renforcée. De
la méme maniere, la surveillance médicale d'autres
travailleurs exposés pourrait étre exigée, et le risque
doit étre réévalué. Des dossiers médicaux indivi-
duels relatifs a la surveillance médicale doivent étre
conserveés.
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Le médecin ou l'autorité doit proposer des mesu-
res de protection et de prévention et les travailleurs
doivent avoir acces aux résultats de la surveillance
médicale. Les travailleurs doivent recevoir une in-
formation et des conseils au sujet de toute survei-
llance médicale a laquelle ils pourraient étre soumis
a la fin d'une exposition. Les travailleurs doivent
avoir acces aux résultats de la surveillance médi-
cale qui les concerne. Les travailleurs concernés ou
I'employeur peuvent exiger une présentation des
résultats de la surveillance médicale.

Tous les cas de cancers professionnels doivent étre
notifiés a I'autorité compétente.

INgi [« -BMIH Tenue des registres

Les employeurs conserveront une liste a jour des
travailleurs exposés et donneront aux personnes
autorisées (médecin, autorités, travailleurs et re-
présentants) un acces spécifié aux données.

Les registres seront conservés pendant au moins
40 ans suivant la fin de I'exposition. Ils seront
transférés a l'autorité concernée si I'établissement
cesse d'exister.

CMD
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INGiACH[l Valeurs limites

Comme mentionné par rapport a I'Article 5, les ni-
veaux seuils d'exposition aux médicaments dange-
reux ne sont pas prédictibles et il est donc difficile
d'établir des valeurs limites. Par conséquent, selon
le principe « aussi bas gque raisonnablement possi-
ble » (ALARA), le contact avec des carcinogenes
génotoxiques devrait étre évité a tous les niveaux
et c'est aussi pourquoi les médicaments dangereux
devraient étre inclus comme une catégorie d'activité
dans I'Annexe | de la CMD et non dans I'’Annexe IlI.

La plupart des études réalisées sur la surveillance
de la contamination de surface par des médica-
ments dangereux en Europe (p. ex. en Allemagne
et en Espagne) suggérent de retenir 0,1 ng/cm?
comme niveau de seuil. Dans une étude réalisée
aux Pays-Bas, des échantillons d'urine recueillis
sur des professionnels de santé travaillant dans
des établissements avec des niveaux de contami-
nation < 0,1 ng/cm? étaient négatifs pour I'un des
médicaments dangereux carcinogenes les plus
utilisés, la cyclophosphamide.
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