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DECLARATION DES SUBSTANCES
A L 0 £ NANOPARTICULAIRE

© Bertrand REBIERE / ICGM / CNRS Phototheque 52/317

Utilisés pour leurs proprietes spécifiqgues (tallle,
morphologie, caractere  soluble, etc.), les
nanomateriaux concernent de nombreux secteurs.

La déclaration des substances a | 0 ®t
nanoparticulaire, rendue obligatoire en France des
2013, constitue un outil indispensable en matiere de
tracabilite,d 6 i n f o duwpabliciendnd ®v a | des
risques.
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https://www.anses.fr/fr/content/nanomat%C3%A9riaux-evaluation-du-dispositif-national-de-d%C3%A9claration-r-nano

HISTORIQUE

* Engagement n®159 du Grenelle de I'environnement : Les parties prenantes participantes ont exprime
un engagement relatif a I'anticipation des risgques liés aux nanomatériaux :

# Organisation d'un débal public sur |es risques liés aux nanoparticules el aux nanomalériaux,

» Déclaration de |la présence de nanoparticules dans les produits grand public

# |nformation et protection des salariés,

‘ ® Article 42 de |la Loi Grenelle | du 3 aodt 2009 :
= Organisation d'un debat public
» Declaration obligatoire pour |a fabrication, I'importation ou |a mise sur le marché de substances a
I'état nanoparticulaire ou de matériaux destinés a rejeter de telles substances en vue d'une meilleure
informalion du public, des consommaleurs el des lravailleurs,

® Article 185 de |la Loi Grenelle |l du 12 juillet 2010 (créant les articles L. 523-1 a 5 dans |le code de
[environnement) :
» Champs de |a déclaration : identité, quantité et usage des substances, ainsi gue ['identité des
utilisateurs professionnels a qui elles ont été cédées (tragabilité
» Possibilité de demander |a transmission des informations disponibles relatives aux dangers de ces
substances

# Modalités d'application == décret 2012-232
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DECLARATION DES SUBSTANCES ;
A L 0 £ NANOPARTICULAIRE

Le registre R-Nano géré par | 6 AN S&s&mble

‘) 52 000 déclarations enregistrées entre 2013 et 2017.
a,n%es Les gquantités fabriquées et importées chaque année
sont de | 0 o dal40@ 000 tonnes. De nombreuses
entreprises et organismes de recherche utilisent ces

substances.

| |l exi ste des projets sim
en Belgique, au Danemark, en Suede et en ltalie.
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DECLARATION DES SUBSTANCES

1 A L 0 £ NANOPARTICULAIRE

© Bertran d REBIERE / ICGM / CNRS Photothéque 52/317

L es enjeux :

A Obtenir de la part des déclarants des données
fiables et de qualité pour mener des évaluations
des risgues sanitaires potentiels

wessi: A Flargir le champ de la déclaration pour une

dispositif national de

meilleure tracabilité des nanomatériaux (acteurs,
seuil, personnels exposes)
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https://www.anses.fr/fr/content/nanomat%C3%A9riaux-evaluation-du-dispositif-national-de-d%C3%A9claration-r-nano
https://www.anses.fr/fr/content/nanomat%C3%A9riaux-evaluation-du-dispositif-national-de-d%C3%A9claration-r-nano

NANOMATERIAUX i WEBINAIRE DECLARATION - 21 MARS 2023 P9




2

SUBSTANCE A INAMOPARTICULAIRE

Substance telle que deéfinie a l'article 3 du reglement (CE)
n° 1907/2006, fabriquée intentionnellement a I'échelle
nanomeétrique, contenant des particules, non liées ou sous
forme d'agrégat ou sous forme d'agglomérat, dont une
proportion minimale* des particules, dans la distribution des
tailles en nombre, présentent une ou plusieurs dimensions
externes se situant entre 1 nm et 100 nm.

Article R523-1271 Code de | 6enyv

* 50%
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SUBSTANCE & REGLEMENT (CE) N ° 1907/2006

Un élement chimique et ses composés a ['état
naturel ou obtenus par un processus de fabrication, y
compris tout additif nécessaire pour en préserver la stabilité
et toute impureté résultant du processus mis en T UV I €
mais a l'exclusion de tout solvant qui peut étre séparé sans
affecter la stabilité de la substance ou modifier sa
composition.
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SUBSTANCE A INAMOPARTICULAIRE

Par dérogation a la définition, les fullerenes, les flocons de
graphene et les nanotubes de carbone a paroi simple
présentant une ou plusieurs dimensions externes
inférieures a 1 nm sont a considérer comme des substances
a |'état nanoparticulaire.

NANOMATERIAUX i WEBINAIRE DECLARATION - 21 MARS 2023 12




2 SUBSTANCE A INAMOPARTICULAIRE

O

Particule isolée

s

Agrégat
Particules constitutives
fortementliées entreelles

A

Agglomérat

Particules constitutives liées entre
elles par des forces faibles

@

Particule : un fragment de matiere possédant des contours
physiques bien définis ;

Agrégat : une particule constituée de particules fortement
liees ou fusionneées ;

Agglomeérat . un amas de particules ou d'agregats
faiblement liés dont la surface externe globale correspond a
la somme des surfaces de ses constituants individuels.
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SUBSTANCE A INAMOPARTICULAIRE

Substance a I'état nanoparticulaire contenue dans un
meélange sans y étre liée :

Substance a |'état nanoparticulaire Incorporée
intentionnellement dans un meélange dont elle est
susceptible d'étre extraite ou libérée dans des conditions
normales ou raisonnablement prévisibles d'utilisation ;

=> notion doarticle (REACH
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La commission européenne a publié, le 10 juin 2022, une recommandation de
définition. La réglementation nationale ne renvoie pas a cette
recommandation.

Dés lors, la définition qui prévaut en France pour la mise en T u v rde
| 6 obl I gaibnale de deéeclaration annuelle des substances a | 0 ®t
nanoparticulaire dans le registre R-Nano pour les activités de fabrication,
doi mpor étae disiribution est celle qui figure al 6 ar R.i52312 du
¢ codedel 6envi r omoienrde mtpas dans son périmetre les particules
anses presentant une forme allongee (telle que celle d 6 ubatonnet, d 6 u fikee ou
7 d 6 utobe, deux dimensions externes étant inférieures a 1 nm et | 6 a ut
dimension supérieure a 100 nm).

Le ministére en charge de |l 6 envi r o mmp@wvedndt®v all @ ie mmaec t
pourrait avoir la mise en T u v r de cette nouvelle recommandation de
définition en particulier sur la réglementation nationale (déclaration R-Nano).

LO6®guiknpm R
07/03/2023
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On entend par «nanomatériau» un matériau naturel, formé accidentellement ou
manufacturé, constitué de particules solides qui sont présentes soit
individuellement soit en tant que particules constitutives identifiables dans des

AanrAnate nit Aoc annlanmArate EN 04 ait mnine Ao rac nartiriilae Aance |Ia rénnrfifion

COMMISSION EUROPEENNE (JUIN 2022) - RECOMMANDATION

(c) 1a parucule presente une Torme ae plague, une aimension exierne etant INTerieure a L nm
et les autres dimensions supérieures a 100 nm.

@ Si surface spécifique envolume <6 m?cm3n 6 est pas un nanomat ®
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/HTML/?uri=CELEX:32022H0614(01)
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CODE DE LOENVI RONMREMWNERLS23 -1

Les personnes qui fabriquent, importent ou distribuent des
substances a l'état nanoparticulaire, en l'état ou contenues
dans des mélanges sans y étre liees, ou des matériaux
destinés a rejeter de telles substances dans des conditions
normales ou raisonnablement prévisibles d'utilisation
déclarent periodiguement a l'‘autorité administrative, dans un
objectif de tracabilité et d'information du public, lI'identité, les
guantités et les usages de ces substances, ainsi que l'identité
des utilisateurs professionnels a qui elles les ont cédées a titre
onéreux ou gratuit.

Les informations relatives a l'identité et aux usages des
substances ainsi déclarées sont mises a disposition du public.
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CODE DE LOENVI RONMKEMWMERRS5S23 -13

Chaque fabricant, importateur et distributeur d'une
substance a [|'état nanoparticulaire, en [|'état ou contenue
dans un mélange sans y étre liée, ou de matériaux destines
a rejeter cette substance dans des conditions normales ou
raisonnablement preévisibles d'utilisation effectuent la
déclaration exigée a l'article L. 523-1 des lors qu'il produit,
Importe ou distribue au moins 100 grammes par an de cette
substance.

=> Seui | soapplique © | 0O®t a
= Etablissement hébergeur
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https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006074220&idArticle=LEGIARTI000022480078&dateTexte=&categorieLien=cid
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Figure 1 : schéma descriptif d’'une chaine de distribution pour un nanomatériau

Déclaration :

- Fabrication
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- Importation
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REACH

« fFabricanto : toute personne fabriquant dans | 0 e x e dec sex activités
professionnelles sur le territoire, pour son propre usage ou en vue de leur cession

a titre onéreux ou gratuit, une substance a | 6 ®marsoparticulaire, en | 6 ®du a t
contenue dans un mélange sans y étre liee, ou un matériau destiné a rejeter une
telle substance dans des conditions normales ou raisonnablement prévisibles
doutil;i sati on

« fimportateuro : toute personne qui introduit dans | 0 e X ede csescaetivités
professionnelles sur le territoire une substance al 6 @anagdarticulaire,en| 6 ®t a t
contenue dans un mélange sans y étre liée, ou un matériau destiné a rejeter une
telle substance dans des conditions normales ou raisonnablement prévisibles
dout i |lenpravénancend, 0 @autre Etat membre del 6 U reurapéenneoud 6 u n
Etat tiers ;

« fDistributeuro: toute personne établie sur le territoire, y compris un détaillant,
qui exécute des opérations de stockage et de cession a titre onéreux ou gratuit a
des utilisateurs professionnels d 6 u sulbstance a | 6 @nareparticulaire, en | 0 ®t &
ou contenue dans un mélange sans y étre liée, ou d 6 unatériau destiné a rejeter
une telle substance dans des conditions normales ou raisonnablement prévisibles

~
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QQOQCP

U Déclaration annuelle avant le 1" mai des activités de | 6 ann
civile précédente.

e - U Deéclaration simplifiée (catégorie de nanomatériau) via une
tcotoaique O application informatique dédiée pour les organisme de recherche si
absence de mise sur le marché.
U Substances ™ | On@ntoatticulaire & matériaux en contenant :
‘) Afabrication, importation ou distribution au moins 100 g / an
» Aproportion minimale des particules : 50 % en nombre

anses

u Deéclaration au Ministre charge de la transition écologique et
solidairevial 6 ANSES
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e e e e T e R Inventaire - NANOMATERIAUX

DELEGATION CNAS DE RATTACHEMENT -
RENSEIGNER LNE LIGNE PAR Fichier b envoyer b
cope e ikt gontt e TS Exercice 2022
& institutis) Ge rattIchement

MANOMATERIAUX & ACTIVITES s
Quantités 1ak
Wentific ation du Activités menées
Classification . Mise sur le o [ Ewai Personnel Equipements de Exul
Catégorie de nanomatérias Siautres | Ex:nok decubons, cJ ...:d—un hw::.::"m marsib par : Sutilisation | Dangers connus m” farmé vus pesiastisel nm. etamast | [y ement
Free s e an | nanomatétia | Foime physicoohimique - le CNRS du | Fabriquées. [ - iy i risques et | collective utilisés | | PIOUSOR | Fiyation | des déchets
mans déroulane) fchamplbre) | nanotube decaborn | Spamneoy’ (menidboui) | nanomatirisu | fabicaton, mportuicn, = chimius, | Tosique, CHRL. | e |Eximasans el gunts | retere 40
manofeuilet, cobalt s en nm distrbution) " diorcement des foui{ non) L vinglz_
Numéra CAS [ dioulane) " ) [ noe) Ill;l::t rs [ LaRESH adpiante

SN
S
N

Nanomatériaux

chets

@ Déclaration
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RENSEIGNER UNE LIGNE PAR
NANOMATERIAU

A

Fichier a envoyer a
damien.moncog@dr8.cnrs.fr
copie le délégué régional et I'(les)
institut(s) de rattachement
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1 ligne par nanoforme (nanotube, nanofeuillet, nanofilé )
&
1 ligne par activité (fabrication, importation, distribution)
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