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INTRODUCTION
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Utilisés pour leurs propriétés spécifiques (taille,

morphologie, caractère soluble, etc.), les

nanomatériaux concernent de nombreux secteurs.

La déclaration des substances à lô®tat

nanoparticulaire, rendue obligatoire en France dès

2013, constitue un outil indispensable en matière de

traçabilité,dôinformationdu public et dô®valuationdes

risques.

https://www.anses.fr/fr/content/nanomat%C3%A9riaux-evaluation-du-dispositif-national-de-d%C3%A9claration-r-nano
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Le registre R-Nano géré par lôANSESrassemble

52 000 déclarations enregistrées entre 2013 et 2017.

Les quantités fabriquées et importées chaque année

sont de lôordrede 400 000 tonnes. De nombreuses

entreprises et organismes de recherche utilisent ces

substances.

Il existe des projets similaires qui ont ®t® mis en îuvre 

en Belgique, au Danemark, en Suède et en Italie.

https://www.anses.fr/fr/content/nanomat%C3%A9riaux-evaluation-du-dispositif-national-de-d%C3%A9claration-r-nano
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Les enjeux :

ÅObtenir de la part des déclarants des données

fiables et de qualité pour mener des évaluations

des risques sanitaires potentiels

ÅElargir le champ de la déclaration pour une

meilleure traçabilité des nanomatériaux (acteurs,

seuil, personnels exposés)

Nanomatériaux -

Evaluation du 

dispositif national de 

déclaration R-Nano

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
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DÉFINITIONS
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SUBSTANCE A Lõ£TAT NANOPARTICULAIRE
2

Substance telle que définie à l'article 3 du règlement (CE)
n° 1907/2006, fabriquée intentionnellement à l'échelle
nanométrique, 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 R523-12 ïCode de lôenvironnement

* : 50%

10NANOMATÉRIAUX ïWEBINAIRE DÉCLARATION - 21 MARS 2023



SUBSTANCE ðRÈGLEMENT (CE) N ° 1907/2006
2

Un élément chimique et ses composés à l'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 îuvre,
mais à l'exclusion de tout solvant qui peut être séparé sans
affecter la stabilité de la substance ou modifier sa
composition.

REACH
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SUBSTANCE A Lõ£TAT NANOPARTICULAIRE
2

Par dérogation à la définition, les fullerènes, les flocons de
graphène et les nanotubes de carbone à paroi simple
présentant une ou plusieurs dimensions externes
inférieures à 1 nm sont à considérer comme des substances
à l'état nanoparticulaire.
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SUBSTANCE A Lõ£TAT NANOPARTICULAIRE
2

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

Agrégat : une particule constituée de particules fortement
liées ou fusionnées ;

Agglomérat : un amas de particules ou d'agrégats
faiblement liés dont la surface externe globale correspond à
la somme des surfaces de ses constituants individuels.
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SUBSTANCE A Lõ£TAT NANOPARTICULAIRE
2

Substance à l'état nanoparticulaire contenue dans un
mélange sans y être liée :

Substance à l'état nanoparticulaire incorporée
intentionnellement dans un mélange dont elle est
susceptible d'être extraite ou libérée dans des conditions
normales ou raisonnablement prévisibles d'utilisation ;

=> notion dôarticle (REACH) / manuel dôutilisation
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La commission européenne a publié, le 10 juin 2022, une recommandation de
définition. La réglementation nationale ne renvoie pas à cette
recommandation.

Dès lors, la définition qui prévaut en France pour la mise en îuvrede
lôobligationnationale de déclaration annuelle des substances à lô®tat
nanoparticulaire dans le registre R-Nano pour les activités de fabrication,
dôimportationet de distribution est celle qui figure à lôarticleR. 523-12 du
code de lôenvironnement,qui nôinclutpas dans son périmètre les particules
présentant une forme allongée (telle que celle dôunbâtonnet, dôunefibre ou
dôuntube, deux dimensions externes étant inférieures à 1 nm et lôautre
dimension supérieure à 100 nm).

Le ministère en charge de lôenvironnementa prévu dô®valuerlôimpactque
pourrait avoir la mise en îuvrede cette nouvelle recommandation de
définition en particulier sur la réglementation nationale (déclaration R-Nano).

Lô®quipe R-nano
07/03/2023
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COMMISSION EUROPÉENNE (JUIN 2022) - RECOMMANDATION
2

16

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

agrégats ou des agglomérats, 50 % au moins de ces particules, dans la répartition

numérique par taille, répondant au moins àlôunedes conditions suivantes :

(a) une ou plusieurs dimensions externes de la particule se situent dans la fourchette de 1 nm 

à 100 nm ;

(b) la particule pr®sente une forme allong®e, telle que celle dôun b©tonnet, dôune fibre ou dôun 

tube, deux dimensions externes ®tant inf®rieures ¨ 1 nm et lôautre dimension sup®rieure ¨ 

100 nm ;

(c) la particule présente une forme de plaque, une dimension externe étant inférieure à 1 nm 

et les autres dimensions supérieures à 100 nm.

Si surface spécifique en volume < 6 m²/cm3 nôest pas un nanomat®riau
NANOMATÉRIAUX ïWEBINAIRE DÉCLARATION - 21 MARS 2023
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CONTEXTE

La déclaration annuelle des substances à 
lô®tat nanoparticulaire
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CODE DE LõENVIRONNEMENT - ARTICLE L 523 -1
3

Les personnes qui fabriquent, importent ou distribuent des
substances à l'état nanoparticulaire, en l'état ou contenues
dans des mélanges sans y être liées, ou des matériaux
destinés à rejeter de telles substances dans des conditions
normales ou raisonnablement prévisibles d'utilisation
déclarent périodiquement à l'autorité administrative, dans un
objectif de traçabilité et d'information du public, l'identité, les
quantités et les usages de ces substances, ainsi que l'identité
des utilisateurs professionnels à qui elles les ont cédées à titre
onéreux ou gratuit.

Les informations relatives à l'identité et aux usages des
substances ainsi déclarées sont mises à disposition du public.
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CODE DE LõENVIRONNEMENT - ARTICLE R 523 -13
3

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

=> Seuil sôapplique ¨ lô®tablissement d®clarant 

= Etablissement hébergeur
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https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006074220&idArticle=LEGIARTI000022480078&dateTexte=&categorieLien=cid
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Déclaration :

- Fabrication

- Distribution

- Importation

100 g/an

par substance

Sur le territoire 

Français
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« ñFabricantò: toute personne fabriquant dans lôexercicede ses activités

professionnelles sur le territoire, pour son propre usage ou en vue de leur cession

à titre onéreux ou gratuit, une substance à lô®tatnanoparticulaire, en lô®tatou

contenue dans un mélange sans y être liée, ou un matériau destiné à rejeter une

telle substance dans des conditions normales ou raisonnablement prévisibles

dôutilisation;

« ñImportateurò: toute personne qui introduit dans lôexercicede ses activités

professionnelles sur le territoire une substance àlô®tatnanoparticulaire, enlô®tatou

contenue dans un mélange sans y être liée, ou un matériau destiné à rejeter une

telle substance dans des conditions normales ou raisonnablement prévisibles

dôutilisation,en provenancedôunautre Etat membre delôUnioneuropéenne oudôun

Etat tiers ;

« ñDistributeurò: toute personne établie sur le territoire, y compris un détaillant,

qui exécute des opérations de stockage et de cession à titre onéreux ou gratuit à

des utilisateurs professionnels dôunesubstance à lô®tatnanoparticulaire, en lô®tat

ou contenue dans un mélange sans y être liée, ou dôunmatériau destiné à rejeter

une telle substance dans des conditions normales ou raisonnablement prévisibles

dôutilisation;

REACH
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PROCÉDURE

La déclaration
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üDéclaration annuelle avant le 1er mai des activités de lôann®e
civile précédente.

üDéclaration simplifiée (catégorie de nanomatériau) via une
application informatique dédiée pour les organisme de recherche si
absence de mise sur le marché.

üSubstances ¨ lô®tat nanoparticulaire & matériaux en contenant :

Áfabrication, importation ou distribution au moins 100 g / an
Áproportion minimale des particules : 50 % en nombre

üDéclaration au Ministre chargé de la transition écologique et
solidaire vialôANSES.
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Directeurs 
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Régionales

AP / Personne 

chargée de la 

déclaration

CNPS

Etablissements 

partenaires

1
2

3

4

Courrier

Notice

Mail

Notice

Tableau

CNRS 

Hebdo

CNPS

Tableau
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PROCÉDURE

Le tableau dôinventaire
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1 2 3

Locaux Nanomatériaux Procédé Prévention Déchets

Déclaration
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1 ligne par nanoforme (nanotube, nanofeuillet, nanofilé)

&

1 ligne par activité (fabrication, importation, distribution)


