EpiNano : dispositif national de
surveillance épidéemiologique

des travailleurs exposeés aux
nanomatériaux manufacturés

Le rOle central du médecin du travail

AUTEURS :
N. Renaudie ** et V. Tassy *3, Y. Iwatsubo 5, B.Sobczak *4, I. Tordjman ?, P. Maladry ?, L. Delabre 5, S. Ducamp 5,

P. Empereur-Bissonnet 5, LBonmarin 5, K. Chami 5

1. Inspection médicale du travail, Direction générale du travail, ministére du Travail, Paris, France
2. Direction régionale des entreprises, de la concurrence, de la consommation, du travail et de I'emploi (DIRECCTE) Nouvelle

Aquitaine

3. DIRECCTE Pays-de-la-Loire

4.DIRECCTE Hauts-de-France

5.Santé publique France, Saint-Maurice, France

essor industriel rapide et important des
nanomatériaux manufacturés (encadré 1) pendant
les deux derniéres décennies s’accompagne d’inter-
rogations sur les risques potentiels qu'ils présente-
raient pour la santé humaine, que I'exposition soit
environnementale ou professionnelle [2, 3]. Parallé-
lement a I'utilisation croissante des nanomatériaux
dans le cadre des procédés industriels, le nombre de
travailleurs exposés est en augmentation. De plus,
les résultats des études de toxicité et de génotoxicité
in vitro/in vivo [4] ainsi que, par analogie, ceux issus
des études épidémiologiques ou expérimentales sur
la pollution de I'air (diesel, fumées de soudage...) sug-
gérent des effets biologiques potentiellement délé-
téres [s].

Fortes de ces constatations, dés 2006, la Direction
générale de la santé (DGS) et la Direction générale du
travail (DGT) ont jugé nécessaire de concevoir un sys-
teme de surveillance épidémiologique dédié a la dé-
tection précoce deffets sanitaires indésirables chez
les travailleurs exposés aux nanomatériaux. Ainsi,
Santé publique France, IAgence nationale de santé
publique (a I'époque encore Institut de veille sani-

taire (InVS)) a été mandatée pour concevoir et mettre
en place a I'échelon national une surveillance épidé-
miologique des travailleurs potentiellement exposés
aux nanomatériaux manufacturés.

Y Encadré 1

DEFiNITION DES NANOMATERIAUX

Un nanomatériau est défini dans le Journal Officiel
de la Commission Européenne du 18 octobre 20m
comme « un matériau naturel, formé accidentel-
lement ou manufacturé contenant des particules
libres, sous forme d’'agrégat ou d’agglomérat, dont au
moins 50 % des particules présentent une ou plusieurs
dimensions externes se situant entre 1 et 100 nano-
meétres (nm) ».

« Dans des cas spécifiques, lorsque cela se justifie
pour des raisons tenant a la protection de l'envi-
ronnement, a la santé publique, a la sécurité ou a la
compétitivité, le seuil de 50 % fixé pour la répartition
numeérique par taille peut étre remplacé par un seuil
compris entre 1et 50 %. » [1].
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INFOS A RETENIR

Cet article court a pour objectif de faire le point sur:
o la problématique de santé publique posée par les
nanomatériaux ;
® la méthodologie d'EpiNano ainsi que les moyens
mis a disposition des médecins du travail et des en-
treprises ;
® le réle incontournable du médecin du travail au
sein de cette surveillance nationale.

Un enjeu de santé publique potentiel

Des conséquences sanitaires fortement
suspectées

Les résultats des études toxicologiques,
quoiqu’éparses et lacunaires, parfois méme contra-
dictoires, suggerent des effets biologiques délé-
teres, tels que linflammation, la cancérogenese
voire la génotoxicité [5]. Si des travaux de toxicolo-
gie clinique ont révélé des effets toxiques en lien
avec une exposition aigué, il n’existe pas, a ce jour,
d’étude épidémiologique portant sur les effets chez
I'Homme d'une exposition chronique a des nano-
matériaux manufacturés (cancers et tumeurs non
néoplasiques, insuffisances organiques chroniques,
troubles de la reproduction...). Le niveau de preuve
de leur toxicité pour l'espéce humaine est donc li-
mité, mais les preuves s’accumulent chez 'animal,
ce qui a conduit le Centre international de recherche
sur le cancer (CIRC) a classer plusieurs substances
dans le groupe 2B (cancérogénes possibles chez
I'Homme) : le dioxyde de titane (TiO) ; le noir de car-
bone (mais sans précision sur la nature ou la taille
des particules) ainsi que les nanotubes de carbone
multiparois - 7. Les autres types de nanotubes de car-
bone (simple paroi ou multiparois hors -7) ont été
considérés comme inclassables quant a leur cancé-
rogénicité pour 'Homme (Groupe 3) [6].

Des expositions professionnelles qui posent
question

Les travailleurs sont considérés comme les pre-
miers a étre exposés de maniere forte aux produits
issus des nanotechnologies. Au vu des propriétés
physico-chimiques uniques et innovantes obser-
vées a l'échelle nanométrique, les nanomatériaux
ont désormais émergé dans une multitude de sec-
teurs d’activité (chimie, batiment et travaux publics,
automobile, plasturgie, emballage, pharmaceutique,
cosmétique, agroalimentaire...) [7] et leur utilisa-
tion est croissante dans les procédés industriels. Par
conséquent, on estime que le nombre de travailleurs

exposés est en augmentation. Pour plus d'informa-
tions concernant la situation de la production, de
I'importation et de la distribution des nanomatériaux
manufacturés, les données issues de la déclaration
obligatoire des substances a l'état nanoparticulaire
sont consultables sur le site web de 'ANSES [7]. Il est a
noter que, pour I'heure, cette déclaration ne concerne
pas les produits finis.

Les nanomatériaux peuvent se présenter sous
forme libre (aérosols, suspension, poudre), agglomé-
rée (granulés) ou enchéssés dans une matrice. Les
travailleurs peuvent donc étre exposés a partir de
l'utilisation de nanomatériaux purs ou mélangés a
une matrice ou de l'usinage dun nanoproduit, par
exemple par percage, poncage ainsi que par les activi-
tés de nettoyage. Toutefois, il convient de noter qu'en
termes d'exposition aux nanomatériaux sur le lieu de
travail, il n'existe actuellement pas de méthode uti-
lisable en routine et standardisée pour la mesure et
l'analyse des nanoparticules dans l'air. Les méthodes
existantes sont, pour la plupart, colteuses et néces-
sitent des compétences spécifiques.

Un dispositif national de surveillance
épidémiologique dédié

Sur une saisine conjointe DGT-DGS, le dispositif na-
tional EpiNano a été mis en place par Santé publique
France depuis 2014.

EpiNano a pour objectif princeps de surveiller et
détecter précocement 'apparition d’effets nocifs, s'ils
existent, sur la santé des travailleurs de l'exposition
aux nanomatériaux, par comparaison a une popu-
lation de référence, considérée non exposée. Il s'agit
donc d’é¢tablir et de suivre de maniere prospective
au fil des années une cohorte de travailleurs poten-
tiellement exposés a quatre familles de nanomaté-
riaux manufacturés : nanotubes de carbone simple
ou multiparois, TiO,, dioxyde de silice (SiO,) et noir de
carbone. Ce choix a été motivé en raison notamment
des données de toxicologie disponibles, des tonnages
de production et d'utilisation au niveau national
ainsi que par les perspectives de développement in-
dustriel et parles décisions de parrainage dela France
dans le cadre du programme d’études toxicologiques
sur les nanomatériaux de I'Organisation de coopéra-
tion et de développement économique (OCDE). Cette
liste peut toutefois étre amenée a évoluer en fonction
du contexte industriel national et scientifique.

Apres repérage des entreprises concernées, les
postes de travail exposants sont identifiés et classés
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par une méthode standardisée. Les travailleurs inter-
venant sur ces postes sont invités a participer par un
courrier adress¢ a leur domicile par Santé publique
France. La surveillance de I'état de santé des travail-
leurs volontaires est réalisée, d'une part, avec des
auto-questionnaires qui sont adressés a domicile (as-
sortis d'une notice d'information et dun formulaire
de refus) et, d’autre part, grace aux données issues
du Systeme national des données de santé (SNDS). La
liste des salariés dont les postes de travail sont expo-
sants est transmise par I'entreprise a Santé publique
France de maniere sécurisée. En revanche, Santé pu-
blique France ne fournit pas a 'entreprise I'identité
des salariés ayant accepté de participer a la cohorte.

Conformément a la loi relative & l'informatique,
aux fichiers et aux libertés (loi n°® 78-17 du 6 janvier
1978 modifiée), les travailleurs sont libres de refuser
de participer au dispositif national de surveillance
EpiNano et de changer d’avis a tout moment ; il suffit
que le travailleur le signale a Santé publique France,
en adressant un formulaire par voie postale. Le pro-
tocole d'inclusion des travailleurs a obtenu un avis
favorable du Comité consultatif sur le traitement de
linformation en matiére de recherche dans le do-
maine de la santé (CCTIRS ; dossier 13-156) et sa mise
en ceuvre a été autorisée par la Commission natio-
nale de l'informatique et des libertés (CNIL; demande
n° 913423 DR-2013-570).

EpiNano fait peau neuve et met a
disposition des outils

En 2017, de nouvelles modalités ont été élaborées

avec I'Inspection médicale du travail (IMT) pour faci-
liter l'identification des entreprises produisant ou
utilisant des nanomatériaux et améliorer le repérage
des postes exposants, afin de sensibiliser les méde-
cins du travail a cette étude dans le but d’'accroitre
le recrutement de travailleurs. Cette approche posi-
tionne le médecin du travail et son équipe au centre
de ce dispositif de veille sanitaire. Elle lui confie un
role de promoteur de la cohorte, auprés de la direction
de l'entreprise, avec I'appui des médecins inspecteurs
du travail et de Santé publique France.
Des supports de communication (affiches, diapora-
mas, dépliants...) ont été concus par Santé publique
France et 'IMT pour sensibiliser la direction de l'en-
treprise ainsi que les travailleurs et aider a la commu-
nication intra-entreprise.

Santé publique France met a disposition du méde-
cin du travail et de son équipe pluridisciplinaire un

soutien technique pour I'évaluation des expositions
aux nanomatériaux aux postes de travail concernés, a
l'aide d'un cahier de recueil technique dérivé d'une
méthode internationalement reconnue, Stoffenma-
nager nano [8]. Cet outil offre une approche pratique
dans les situations ou l'évaluation quantitative des
expositions n'est pas actuellement possible.ll al'avan-
tage de proposer une classification semi-quantitative
qui permet de graduer l'exposition des travailleurs en
fonction de son intensité.

Santé publique France assure une formation a dis-
tance des personnes en charge du recueil de données
d'observation sur les postes de travail.

Un document de synthése des données d’exposi-
tion est restitué par Santé publique France aux entre-
prises participantes. Ce document peut contribuer a
l'alimentation du volet « Expositions professionnelles »
du Dossier médical en santé travail (DMST), de la fiche
d’entreprise établie par le médecin du travail et son
équipe et du Document unique d'évaluation des risques
(DUER) de l'employeur.

Tous les outils cités sont disponibles sur le site web
de Santé publique France : http://invs.santepubli-
quefrance.fr/epinano

Le médecin du travail : un acteur central
du dispositif

Le médecin du travail joue un réle important et in-
contournable dans ce dispositif (encadré 2 page sui-
vante) du fait de ses missions aupres des employeurs
et des salariés, de ses relations avec les instances re-
présentatives du personnel, ainsi que de sa contribu-
tion a la veille sanitaire en milieu de travail (L. 4622-2
du Code du travail). Outre les outils mis a sa dispo-
sition, il bénéficie du soutien du médecin inspecteur
du travail de sa région et de Santé publique France
pour inciter 'employeur a participer a la surveillance
EpiNano dans son entreprise.

Conclusion

La mise en place du dispositif de surveillance épi-
démiologique EpiNano constitue une démarche
anticipatrice de veille sanitaire ayant pour finalité
princeps de détecter précocement, s’ils existent, les
effets de I'exposition aux nanomatériaux sur la santé
des travailleurs. Sa mise en place se justifie par les
données scientifiques actuellement disponibles, qui
laissent appréhender les dangers potentiels relatifs
aux expositions aux nanomatériaux et par les limites
meétrologiques existantes. Chacun des acteurs peut y
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L Encadré 2

ROLES DU MEDECIN DU TRAVAIL DANS LE
DISPOSITIF EPINANO

Vérifier I'éligibilité de I'entreprise en prenant
contact avec le médecin inspecteur de sa région ou
Santé publique France, si nécessaire.

Promouvoir I'intérét de prendre part a cette sur-
veillance épidémiologique nationale auprés de la
direction de I'entreprise et obtenir I'adhésion de
'employeur.

Désigner un(des) investigateur(s) au sein de
I'’équipe pluridisciplinaire du service de santé au tra-
vail, ou toute personne compétente de I'entreprise. ||
sera en charge du recueil de données d’expositions
aux postes de travail potentiellement exposants aux
nanomatériaux.

Contribuer a la sensibilisation des travailleurs a
I'importance de la participation a EpiNano.

Au besoin, aider les travailleurs a remplir I'auto-
questionnaire.

Assurer la tracabilité des actions menées et du suivi
médical individuel.

trouver un bénéfice et les atouts principaux de ce sys-
teme sont rappelés dans I'encadré 3.

La participation de I'entreprise au dispositif national
de veille sanitaire EpiNano est une démonstration
de sa responsabilité sociétale et environnementale.
Elle s’inscrit dans le principe de coopération posé par
le Code de la santé publique (CSP) de mise en place,
dans les entreprises, de surveillances épidémiolo-
giques en lien notamment avec les services de santé
au travail et de transmission des données néces-
saires a la mission de surveillance de Santé publique
France (L.1413-7 du CSP).

Lappui des médecins du travail et des services de
santé au travail est primordial pour la constitution
de cette cohorte, qui est une premiere mondiale sur
le sujet. Ses conclusions apporteront un éclairage
quant aux effets nocifs observables des nanomaté-
riaux sur la santé humaine et, le cas échéant, contri-
bueront a orienter la mise en place de programmes
de prévention.

VY Encadré 3

ATOUTS DU DISPOSITIF NATIONAL EPINANO

Travailleurs

Amélioration de la connaissance de I'exposition aux
postes de travail concernés et de la mise en ceuvre de
mesures de prévention.

Suivi de I'état de santé dans le temps.

Garantie de la confidentialité des données.

Participation a domicile, par questionnaire.

Aide au remplissage des questionnaires santé : mé-
decin du travail, Equipe EpiNano.

Entreprises

Aide au repérage et a I'évaluation des risques pro-
fessionnels sur un sujet complexe et peu connu et
aide a I'alimentation du Document unique d'évalua-
tion des risques (DUER) : cahier de recueil technique
développé par Santé publique France, Formation
assurée par Santé publique France pour le recueil de
données.

Aide a la mise en place de mesures de prévention.

Mise a jour des connaissances sur un risque
émergent.

Préservation du secret industriel et anonymat des
entreprises.

Responsabilité sociétale (Veille sanitaire) et envi-
ronnementale de I'entreprise.

Médecins du travail et équipes pluridisciplinaires

Soutiens médical, scientifique, technique et métho-
dologique.

Aide a I’évaluation et a la tracabilité des expositions
(Dossier médical en santé travail - DMST).

Aide a la mise en place de mesures adaptées pour
la prévention des risques liés a I'exposition aux nano-
matériaux.

Aide a la mise a jour de la fiche d’entreprise.

Participation a la veille sanitaire et a une étude
scientifique de portée nationale et innovante.

Communauté

Apport de connaissances indispensables sur un
risque émergent.

Mise en place de mesures de santé publique et de
santé au travail adaptées pour prévenir les risques.
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