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NOTE DES AUTORITES FRANCAISES

PARIS, LE 5 ADUT 2014

OBJET : Note des autorités francaises a la Commission européenne relative a I’analyse
d’impact des mesures envisagées pour renforcer la transparence concernant les
nanomatériaux mis sur le marché,

PIECE JOINTE : Réponses des autorités frangaises au questionnaire.

Les autorités frangaises prient la Commission européenne de bien vouloir trouver ci-aprés leurs
commentaires relatifs a I’analyse d’impact des mesures envisagées pour renforcer la transparence
concernant les nanomatériaux mis sur le marché.

Les autorités francaises rappellent & titre préliminaire qu’elles soutiennent une réglementation
ambitieuse des nanomatériaux, allant au-dela de ce que permet (juridiquement) Ia révision
des annexes de REACH proposée par la Commission, afin de pouvoir garantir un niveau élevé
de protection des consommateurs. Elles sont notamment en faveur de 1’élaboration d’un registre
européen des nanomatériaux qui s’applique quel que soit le domaine (cosmétiques, denrées
alimentaires etc.).

Les autorités francaises souhaitent également rappeler qu’une obligation de déclaration, pionniére
en Europe, visant les fabricants, les importateurs et les distributeurs de telles substances sur le
territoire national, est entrée en vigueur depuis janvier 2013. Les objectifs de cette déclaration sont :
- d’améliorer la connaissance des nanomatériaux sur le marché (identité, quantité,
usages),
- d’assurer la tracabilité de ces substances tout au long de la chaine de valeur (du
producteur ou importateur jusqu’au dernier utilisateur professionnel),
- de rassembler des connaissances sur les nanomatériaux en vue de I’évaluation des
risques et de information du public.

Cette initiative a €t€ suivie par d’autres Etats-membres comme la Belgique et le Danemark qui
développent actuellement leurs propres registres. La création d’un registre au niveau européen
permettrait d’éviter un fractionnement du marché par le développement de ces différents
systéemes de déclaration nationaux qui ne présentent pas systématiquement les mémes
exigences ni le méme périmetre. Cela limiterait les contraintes d’appropriation de systémes
différents par les déclarants et faciliterait les échanges d’information entre Etats-Membres et
avec la Commission européenne.

Le retour d’expérience de la premiére année d’application du dispositif frangais confirme que les
nanomatériaux sont utilisés dans de nombreux secteurs d’activité (descripteurs d’usages de
REACH) et types d’articles (500 000 tonnes mises sur le marché en 2012) alors que des incertitudes
demeurent concernant les dangers et les risques sanitaires et environnementaux liés a ’utilisation
des substances. La révision en cours des annexes de REACH pour une meilleure prise en
compte des nanomatériaux ne répondra pas a I’ensemble des préoccupations, notamment pour
ce qui concerne les substances mises sur le marché dans des quantités inférieures a 1 tonne par an.
A titre d’illustration, en France en 2013, prés de 60 % des déclarations correspondent a des
quantités inférieures 4 1 tonne.

Grice au dispositif de déclaration, les autorités francaises sont désormais en mesure de
fournir aux évaluateurs de risques des informations précises sur les substance s « nano »

page 1 sur 2



présentes sur le marché faisant ’objet d’études spécifiques, dans le respect des régles de
confidentialité prévues par le réglement REACH.

Concernant P’information du public et la possibilité pour Jes consommateurs de faire des
choix éclairés, pour plus de transparence et d’efficacité, la mise en place d’un étiquetage de
tous les produits contenant des nanomatériaux doit étre considérée, en complément de la
création d’un registre, comme souhaité par le Parlement européenl. L’exemple des denrées
alimentaires, constituant une voie d’exposition majeure de la population & ces substances,
contribue par ailleurs a démontrer les enjeux de sécurité sanitaire des panomatériaux.

Les réponses aux questions pOsees dans le questionnaire disponible en francais sont produites en
annexe.

e

! Résolution du Parlement européen sur les aspects réglementaires des nanomatériaux [2008/2208(IN1)]

du 24.4.2009, en particulier le point 16 «[le parlement] invite 1a Commission & dresser un inventaire des différents
fypes et utilisations des nanomatériaux sur le marché communautaire (..yeta rendre un te! inventaire accessible au
public », le point 17 « [le Parlement] réitére son appel a la fourniture &’ informations aux consommateurs quant a
Iutilisation de nanomatériaux dans les produits de consommation : tous les ingrédients présents SOUS forme de
nanomatériaux dans des substances, mélanges ol articles devraient apparaitre clairement sur Pemballage du produit ».
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Analyse d'impact des mesures envisagées pour renforcer
la transparence concernant les nanomatériaux mis sur le
marché
Consultation publique — Parties extérieures au secteur

Contexte

Dans le cadre de la Communication sur le deuxieme examen reéglementaire relatif aux
nanomatériaux’, la Commission a annoncé le lancement d'une «analyse d'impact visant & identifier
et a mettre au point les moyens les plus adéquats pour renforcer fa transparence et ossurer un
contrble régle mentaire [d es nanoma tériaux], vy ¢ ompris une analyse appro fondie de s b esoins e n
matiére de collecte de données aux fins de la réalisation de ces objectifs. Cette analyse devra inclure
les nanomatériaux qui ne sont pas actuellement couverts par les systémes de notification,
d'enregistrement ou d'autorisation en vigueurs.

Pour en savoir plus sur le contexte, la méthodologie et le calendrier de cette analyse d'impact,
veuillez consuiter le document de travail (CASG{Nano)/02/14%). Ce document contient également un
projet de définition du probleme, des objectifs stratégiques et une description plus détaillée des
options politiques envisagées:

0. Scénario de base

1. Recommandation sur la maniére de mettre en ceuvre un «madéle de bonnes pratiques» des-
tiné aux Etats membres désireux d'instaurer un systéme national (approche non contrai-
gnhante)

2. Approche structurée de la collecte de données («Observatoire des nanomatériaux»)

3. Réglement portant création d'un registre européen des nanomatériaux et rendant obliga-
toire un enregistrement annuel en fonction de la substance pour chaque fabri-
cant/importateur/utilisateur en aval/distributeur

4. Reéglement portant création d'un registre européen des nanomatériaux et rendant obliga-
toire un enregistrement annuel en fonction de l'utilisation {y compris substances, mélanges
et articles avec rejet intentionnel de substances)

La Commission européenne (DG Entreprises et Industrie) a chargé Risk & Policy Analysts Ltd. (RPA) et
BiPRO GmbHv de mener une étude pour soutenir la Commission dans la préparation de l'analyse
d'impact. Le mandat et les deux premiers projets de rapport sont disponibles en ligne’. D'autres
rapports (y compris les versions révisées des deux précédents rapports) seront publiés sur ce site
internet dés qu'ils seront disponibles.

1 Communication de la Commission au Parlement européen, au Conseil et au Comité économique et social

européen, «Deuxiéme examen réglementaire relatif aux nanomatériaux», COM{(2012) 572 final. http://eur-
fex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1397055294226&uri=CELEX:52012DC0572

Ce document est disponible en ligne {hitp://www.rpaltd.co.uk/news-nanoconsult.shtml) et une version
actualisée comprenant la version définitive de la définition du probleme, des objectifs et options
stratégiques sera publiée dans le courant de la deuxiéme quinzaine de mai.

5 Consulter http://www.rpaitd.co.uk/news-nanaconsult.shtmi
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La présente consultation publique fait partie intégrante de {'étude. Elle a pour objectif de recueillir
l'avis des parties intéressées sur les informations actuellement disponibles en matiere de
nanomatériaux mis sur le marché, sur la définition du probléme sur lequel se base |'analyse d'impact
et sur les éventuelles incidences positives et/ou négatives des options politiques susmentionnées.

Veuillez noter que, dans I'Union européenne, la France posséde déja un systeme de déclaration
obligatoire des nanomatériaux manufacturés produits, importés ou distribués sur son territoire. Le
décret interministériel n° 2012-232 est entré en vigueur en janvier 2013, La Belgique et le Danemark
ont notifié a la Commission des projets de loi visant & établir des registres nationaux. Les analyses
d'impact des registres belge et danois et celie relative a un registre européen préparee a l'initiative
de I'Agence allemande pour la protection de l'environnement sont disponibles en ligne®. De plus, &
I'échelle européenne, lors de la mise sur le marché de produits cosmétiques contenant des
nanomatériaux, l'article 16 du réglement {CE) n® 12232009 impose aux personnes responsables de
fournir des informations sur les nanomatériaux contenus dans ces produits par I'intermédiaire du
Portail de notification des produits cosmétiques®.

Les questions d'ordre pratique portant sur la consultation peuvent étre envoyées par courriel au chef
de projet, Marco Camboni {marco.camboni@rpaltd.co.uk) ou a Craig Hawthorne, chef de projet
BiPRO {craig.hawthorne®@bipro.de). Les questions de fond peuvent étre adressées a la Commission
{Maurits-Jan,.Prinz@ec.europa.eu}.

** Les réponses a la consultation publique doivent tre soumises avant le 5 ao{it 2014 **

Remarque: on entend par «nanomatériaux» les nanomatériaux tels que définis dans la
recommandation de la Commission 2011/696/UE relative & la définition des nanomatériaux’. Aux fins
de la présente consultation, seuls les nanomatériaux manufacturés seront pris en considération.

Si vous répondez & ce questionnaire au nom d'un{e)/en qualité de

e autorité publique / administration publique / institut de santé et de sécurité / organisme
universitaire / organisme de recherche;

e organisation de consommateurs / syndicat / organisation environnementale / organisation
hon gouvernementale; ou

¢ individu ou autre partie prenante,

vetlillez poursuivre.

Si vous répondez & ce questionnaire au nom d'une/en qualité de société privée ou organisation
professionnelle, veuillez retourner sur la page d'accueil de la consultation publique® et compléter le

* www.r-nano.fr

hitp:/Awww.rpaltd.co.uk/news-nanoconsult.shtml

http://ec.europa.eufconsumers/sectors/cosmetics/cpnp/

hitp://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1:2011:275:0038:0040:FR:PDF

8 hitp://www.rpaltd.co.uk/news-nanoconsult.shtmi
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guestionnaire destiné aux intervenants du secteur,
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Section | —~ Identification

1. Veuillez fournir les renseignements suivants (*obligatoire):

Organisation®: .~ .. " /51 Ministére de I'écologie, du développement durable et de I'énergie
Ville: i uiEUS ] La Défense

Pays*: Lo o France

Nom de la persohne de contact: - - Sophie PAULTRE

Adresse électronique: - | sophie.paultre@developpement-durable. gouv. fr

Numero d' |dent|f' cation du reglstre

de transparence

2. Veuillez indiquer si vous répondez au guestionnaire au nom d'un(e})/en qualité de:

a) Individu

b} .autorité publlque/admm[stratlon pubhque AR PRSI T Xy E NS S T TR 1 X

c)  institut de santé et de secunte/orgamsme umversatalre/orgamsme de recherche

d) organlsatlon de consommateur / syndlcat/organlsataon env;ron' ementa!e/organlsation _'_;j
‘non gouvernementa[e : S GRS

e) autres (veuillez préciser ci- dessous)

3. Les contributions regues seront éventuellement publiées sur le site internet de la Commission,
avec mention de l'identité du contributeur. Veuillez indiquer vos préférences concernant la
publication de votre contribution:

Ma contribution peut étre publiée sous le nom indiqué SR X

Ma contnbutlon peut atre pubhee mais dolt rester anonyme_‘._'-zﬁi'_: T

Je refuse que ma contr:but;on smt pubilee

4. |l pourrait savérer nécessaire de vous contacter pour clarifier certaines de vos réponses. Veuillez
indiquer vos préférences ci-dessous:

J‘accepted'étre_contécté N B A . o X

Je refuse d'dtre contacté

®  sjvotre organisation n'est pas enregistrée, vous pouvez |'enregistrer maintenant:

http://ec.europa.eu/transparencyregister/public/rifregistering. do?locale=frifr
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Section Il - Caractérisation de la chaine d'approvisionnement
Non applicable

Section Ill - Définition du probléme et objectifs

1. Veuillez évaluer l'importance des objectifs suivants sur une échelle de 1 4 5 {1-pas important
du tout / 5-trés important).

a) Fournir aux decndeurs, aux autontes reglementa;res et aux utlllsateurs professnonnels des X
informations leur permettant de. reag|r de. mamere approprlee face aux rlsques sanitalres ou
environnementaux liés aux nanomaterlaux _

b} Fournir aux consommateurs des mformat:ons pertlnentes sur Ees prodmts dlsponab!es sur X
le marché qui contiennent des nanomatériaux - s : _

¢) Préserver la competltlwte et annovatmn des entreprlses mettant des nanomatenaux ou X
des produits contenant des nanomatéraaux sur ie mérché (y- comprls les PME) '

d) Faire en sorte que les consommateurs accordent Ieur conf‘ ance aux’ produ:ts contenant' X
des nanomatériaux : SR B . SHIEE

e) Garantir la’ dlspomblllte d’lnforrnatlons pertmentes concernant la presence sur le marche X
de nanomatériaux ou de produuts contenant des nanomater:aux SHREUER

f} Assurer la proportionnalité des exigences en matiére d' mformatlons des colits associés et X

de la charge administrative. _

g) Protéger les informations commerciales a caractére confidentiel - . _ . X

Merci de nous faire part de vos commentaires:

a} et e) : Etant donné le développement récent de ces substances et les incertitudes relatives a la toxicité et
I'écotoxicité de certains nanomatériaux, ces objectifs nous apparaissent comme primordiaux et c'est
notamment pour ces raisons qu'a été mise en place 'obligation de déclaration en France.

c) et d) : A condition que ces substances et produits soient slirs pour les consommateurs et pour
{environnement.

f) : Cette proportionnalité doit aussi intégrer les incertitudes sur les risques pour 'Homme et pour
Yenvironnement liés a l'utilisation de ces substances.

g} : Sous réserve que ces informations confidentielles ne témoignent pas d'une menace pour fa santé humaine
ou pour I'environnement.

2. Dans quelle mesure {de 1 - pas du tout a 5 - entiérement} le cadre juridique actuel (y
compris les réglements REACH et CLP et les dispositions |égislatives spécifiques a des
produits) et les bases de données disponibles (y compris la plateforme du JRCY) répondent-
ils aux objectifs suivants?

sais
pas

10
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a) Fournir: aux: demdeurs aux autontes reg!ementatres et aux utllssateurs
professwnnels des anformatlons leur: permettant de: reaglr de man[ere approprlee
face aux rlsques sanltalres ou enwronnementaux g aux

b) Fournlr aux consommat' urs’: des_mforma_t_lons pertmentes “produits: X
d;sponlbles surle’ marche qut _' ontlennent des nanomaterlaux b

c) Preserver Ia competltwlte et Imnovatlon des entreprlse mettant des; X
nanomatériaux ou des prodults contenant des nanomateriaux sur Ie marche (y

compris les PME). - B : R TR AP P

d) Faire en sorte que -l_es:j__c:t:jh'so : ateqi’s 'aé:c:o'rdéht'-:[é_ufr_""c:on_f‘x'a:n_cé-'a'u_xE p_r_o"ddits X
contenant des nanomatériaux : ik

e} Assurer Ia disponlbmte d nformataons per_tmentes concernant;[ X

marché de nanomater' ux: ou_de prod its: con' na'tde anomatenaux :

f) Assurer Ia proportmnnallte des emgences en matiare d"nformatlons des coiits.
assomes etdela charge admlnlstratw_ '

g) Protéger les informations commerciales & caractére confidentiel -

Merci de nous faire part de vos commentaires:

Commentaire général : Nos réponses ne tiennent compte que du cadre juridique européen. Elles ne prennent
pas en compte [a situation sur le territoire frangais qui prévoit la déclaration obligatoire des nanomatériaux.

a) et ) Les réglementations transversales en vigueur (notamment REACH} ne sont pas suffisamment
adaptées aux nanomatériaux pour une application appropriée par les acteurs concernés et ne permettent
donc pas de fournir aux décideurs ni aux autorités réglementaires une information suffisante. La prise en
compte des nanomatériaux dans REACH suite 3 la mise & jour des annexes du réglement ne répondra pas a
I'ensemble des préoccupations, notamment pour ce qui concerne les substances mises sur le marché dans
des quantités inférieures 3 1 tonne par an. Les réglementations relatives & des types de produits sont quant a
elles basées sur des définitions et des niveaux d’exigence encore hétérogénes a ce stade.

Concernant les utilisateurs professionnels, fa communication sur les dangers et les mesures de prévention des
risques sont des obligations qui incombent aux metteurs sur le marché (réglement CLP) et 'évaluation des
risques et application de ces mesures de prévention incombent aux employeurs {voir réglementation sur |a
santé et séeurité des travailleurs). Ces dispositions sont néanmoins peu adaptées au cas des nanomatériaux
et donc peu appliquées par les entreprises qui les manipulent bien que leur responsabilité juridique soit
pleinement engagée. Par conséquent, le manque de tragabilité le long de la chaine d’approvisionnement ne
permet pas une évaluation des risques au poste de travail satisfaisante.

Enfin, s'agissant des déchets {point a- plus particuliérement), les directives n°2011/65UE™ et n°2012/19/UE"
fixent des principes généraux rappelant la nécessité de mieux prendre en compte la thématique des
nanomatériaux jusqu’a la phase « déchet ». Elles invitent a se doter d'outils permettant d'identifier leur
présence et d’envisager, si nécessaire, la révision des annexes correspondantes.

W pirective n2011/65/UE relative & la limitation de I'utilisation de certaines substances dangereuses dans les DEEE, cf.
considérant (16) « Dés que des données scientifiques sont disponibles, et compte tenu du principe de précaution, il y a lieu
d’examiner la limitation d’autres substances dangereuses, y compris de toutes substances de trés petite taille ou caractéri-
sées par une structure interne ou de surface trés petite {nanomatériaux) qui sont susceptibles de présenter un danger en
raison des propriétés liées & leur taille ou leur structure ainsi que leur substitution (...} garantissant un niveau au moins
équivalent de protection des consommateurs. A cette fin, il importe que le réexamen et la modification de la liste des
substances soumises a limitations figurant a 'annexe 11, soient cohérents ».

12 Directive n"2012/19/UE relative aux DEEE, notamment le considérant {18) « Afin de maitriser les éventuels risques pour
la santé humaine et I'environnement qui découlent du traitement des DEEE contenant des nanomatériaux, il convient que
la Commission évalue si un traitement particulier est nécessaire. »

Consultation publique — Parties extérieures au secteur — Page 6



b) Les obligations d'étiquetage en vigueur ou a venir ne concernent que certains types de produits contenant
des nanomatériaux {produits cosmeétiques, biocides et denrées alimentaires}. D'autres produits, y compris des
produits de consommation courante, susceptibles de relarguer de telles substances a différents stades de leur
cycle de vie et de conduire ainsi a une expaosition humaine ou environnementale, ne sont pas soumis a ce
jour & des regles d'étiquetage (par exemple : produits phytosanitaires, équipements sportifs) et ne
permettent donc pas au consommateur de faire des choix éclairés. La plate-forme du JRC, qui renvoie vers
certains documents ou sites traitant des nanomatériaux, n'est pas une source d'information exhaustive et
nous parait insuffisante en termes de tragabilité et d'information des pouvoirs publics et mal adaptée a
I'information des consommateurs.

¢} Le cadre juridique transversal actuel {(notamment REACH) étant peu adapté dans le cas des nanomatériaux
et donc peu appliqué, il ne peut impacter la compétitivité ni I'innovation. Le cadre juridique applicable a
certains types de produits doit permettre la mise sur le marché de produits siirs pour les consommateurs, ce
qui est cohérent avec une innovation responsable et peut présenter un atout en termes de compétitivité,
C’est par exemple le cas des denrées alimentaires, qui constituent une voie d’exposition majeure des
nanomatériaux et donc une préoccupation majeure en termes de sécurité sanitaire, sans pour autant limiter
la compétitivité des entreprises du secteur.

d) Le cadre juridique transversal actuel (notamment REACH) étant peu adapté et donc peu appliqué, cela ne
peut renforcer ia conflance des consommateurs dans ces produits ni dans la capacité des autorités publiques
3 prendre en compte les préoccupations des citoyens. Par contre, les évaluations requises par certaines
réglementations sectorielles (produits biocides et produits cosmétiques) pourraient étre de nature a
renforeer la confiance des consommateurs envers les produits concernés. Quant aux exigences d'étiquetage
pour certains types de produits, en I'absence d'études relatives a I'impact sur la perception par les
consommateurs, il est difficile d’avoir une opinion. Un premier retour d’expérience sur 'étiquetage des
produits cosmétiques et/ou des denrées alimentaires pourrait fournir une tendance.

f} En I’état actuel, le réglement REACH n’étant pas appliqué de fagon satisfaisante dans le cas des
nanomatériaux, les objectifs de proportionnalité et de protection des informations confidentielles ne
semblent donc pas se poser & ce stade. L'adaptation, en cours, des annexes de REACH aux spécificités des
nanomatériaux devra notamment avoir pour objet de garantir ces principes.

g) De fagon générale, les réglements REACH et CLP prévoient des mesures de profection des données
industrielles et commerciales, notamment a caractére confidentiel.

3. Dans quelle mesure &tes-vous d'accord avec les assertions suivantes, de 1 {pas du tout
d'accord) a 5 (tout a fait d'accord):

a)Le niveau actuel des lnforrnatlons dlspombles relatlves 2 Ia presence sur ie marche de X
nanomateraaux et de prodwts contenant des nanomaterlaux ne permet pas de reaglr de
maniére approprlee face aux nsques sanltalres et enwroranementaux v

b} Le niveau actuel des mformatxons dlspombies relatlves a Ia presence sur le marche de: X
nanomatériaux et de produnts contenant des nanomaterlaux ne permet pas aux '
consommateurs de faire des. cho:x eclatres '

c)le nweau actuel des mformatlons dlspombles reEatlves ala presence sur le-marché de
nanomatériaux et de prodults contenant des nanomaterlaux entame la conﬁance des .
consommateurs - - R SR

d) Les informations disponibles relatives'é la brésen'ce sur [émarché de 'nanomatériaux et de X
produits contenant des nanomatériaux sont presentees de maniére mcoherente ou
inefficace

Consultation publique — Parties extérieures au secteur — Page 7



e} L'établissement de reglstres nat:onaux et de systemes de notlf cation entraine la
fragmentation du marché et entrave les échanges commerciaux au sein du marché intérieur

Merci de nous faire part de vos commentaires:

a) idem réponse a la question n°2 a)

b) idem réponse a la question n°2 b)

c) Nous ne disposons pas d'étude disponible relative & la confiance des consommateurs pour ce type de
produits. Il ne nous a pas été signalé que la publication du premier rapport annuel sur le dispositif de
déclaration national ait eu un impact significatif sur la confiance des consommateurs. Un retour d'expérience
sur I'étiquetage des produits cosmétiques, et/ou des denrées alimentaires, pourrait également fournir de
premiers éiéments.

d) Ces informations peuvent €tre a la fois :

- partielles, puisgu'elies ne concernent que certains types de produits de consommation ;

- dispersées, car elles sont issues de différents réglements et directives ;

- encore lacunaires 2 ce stade, puisque ces réglementations peuvent étre inadaptées aux spécificités des
nanomatériaux, ou si elles I'étaient, ne prendraient pas systématiquement en compte les nanomatériaux mis
sur le marché.

e) Le retour d’expérience du systéme de notification francais déja en vigueur est encore trop récent pour avoir
un avis sur cette question. Si c'était le cas, seul I'établissement d’un registre au niveau communautaire
permettrait d'assurer la disponibilité des informations sans impacter le marché intérieur.

Section IV —~ Aspects sanitaires et environnementaux

1. Concernant les dangers et les risques sanitaires et environnementaux que présentent des
nanomatériaux/types de nanomatériaux spécifiques, veuillez cocher les cases
correspondantes:

J'ai connalssance des nsques sanatalres et/ou enwronnementaux que presentent des ' S X

nanomaterlaux/types de: nanomaterla ux spemf ques

Je n'ai connaissance d'aucun risque sanitaire et/ou enwronnemen' al ""'s_ie'_'p_ré_s:e:r_;té_nt._c_{_g_s_i__ e

nanomatériaux/types de nanomatgriaux speuflques TR

Jai connmssance de nanomatenaux specnf ques classes dangereux conformement au reglement {CE) |x

n° 1272/2008 relatlf a Ia cIasmﬁcatmn a I'ethuetage et at embaliage des substances et des melanges
Jen'ai conna;ssance d' aucun nanomatenau classe dangereux '

J'ai connasssance des DNEL/PNEC/LEP f‘xes pour des nanomaterlaux/types de nanomaterlaux : X
specnf:ques

len'ai connalssance d aucun DNEL/PNEC/LEP f“xe pour des nanomaterlaux/types de nanomatériaux
spécifiques

Je sais que certains traval[ieurs/utlElsateurs/consommateurs sont part:cuilerement exposes ades X
nanomatenaux/types de nanomatériaux’ spécifiques ~

Je n’ai pas connaissance de I’expos:tlon de. certams travalIleurs/utlllsateurs/consommateurs a des
nanomatenaux/types de. nanomatenaux specn‘“ iques - -

Veuillez justifier vos choix ci-dessous (le cas échéant, veuallez md[quer Ies nanomatériaux, Ies risques sanitaires

1 . P . -~
? DNEL: Niveaux dérivés sans effet, niveaux d'exposition en dessous desquels des substances dangereuses ne

devraient pas avoir d'effet sur la santé humaine; PNEC: Concentrations prédites sans effet, niveaux
d'exposition en dessous desquels des substances dangereuses ne devraient pas avoir d'effet sur
I'environnement; et LEP: Limites d'exposition professionnelle
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et/ou environnementaux, toute classification pertinente, tout DNEL/PNEC/LEP, toute exposition et les
conditions d'expasition}:

Bien gue 'évaluation des risques sanitaires et/ou environnementaux des nanomatériaux doive &tre poursuivie
et approfondie, des signaux d'alerte émergent. Dans son avis et rapport d’avril 2014 relatif & Pévaluation des
risques liés aux nanaomatériaux (https://www.anses fr/sites/default/files/documents/AP2012sa0273Ra.pdf,
page 46), I'Anses indique qu’ « Il ressort de l'analyse des études in vivo et in vitro sur la toxicité des
nanomatériaux que ceux-ci sont capables de pénétrer dans l'organisme et d'étre distribués dans différents
organes avec une durée de rétention plus ou moins longue. Si des effets toxiques sont démontrés lors de
I'expasition avec certains nanomatériaux {génotoxicité, cancérogénése induites par les nanotubes de carbone,
le nickel ou le cobalt), d'autres effets probables doivent étre confirmés. ». UAnses rappelle également que « Les
nanomatériaux sont susceptibles d'affecter les différents compartiments physiques (atmosphére, eau, sols,
sédiments) ou bioclogiques de 'environnement. »

Bien que nous n‘ayons pas été informés de nanomatériaux faisant Fobjet d'une classification harmonisée selon
le CLP, des substances notifiées dans le registre francais font également l'objet d'une notification des dangers
selon le CLP auprés de I'ECHA (sans pouvoir préciser si la substance faisant I'objet de ia natification CLP est la
forme nano ou pas mais cela apparait probable dans certains cas}.

Par ailleurs, Ia France planifie des travaux sur la classification des nanomatériaux dans le cadre de différents
groupes de travail (GHS, OCDE, C&L, etc.). Toujours dans son avis d'avril 2014 relatif a "évaluation des risques
ligs aux nanomatériaux (htips://www.anses.fr/sites/default/files/documents/AP20125a0273Ra.pdf, page 9},
TAnses indigue qu'un certain nombre de nanomatériaux sont suffisamment documentés pour envisager leur
classification dans le cadre du réglement CLP, notamment [es nanotubes de carbone.

Nous souhaitons également rappeler que le CIRC {Centre international de recherche sur le cancer) a classé en
2006 le dioxyde de titane comme cancérogéne possible chez 'Homme {2B}.

Concernant l'exposition de travailleurs, le registre francais confirme que les nanomatériaux sont répandus dans
de nombreux secteurs d'activités mettant en ceuvre des processus de production susceptibles de conduire a
une exposition professionnelle, On y retrouve par exemple les catégories de processus suivantes :

- procéd : « Utilisation dans des processus p ar ot s et d’ autres pr ocessus ( synthése) pouv ant pr ésenter d es
possibilités d’exposition » ;

- proci9 : « Mélange manuel entralnant un contact intime avec la peau; seuls des EPI sont disponible » ;

- procs : « Mélange dans des processus par lots pour la formulation de préparations et d'articles {contacts
multiples et/ou importants) » ;

- proc8a : « Transfert de substance ou de préparation (chargement/déchargement) a partir de récipients ou de
grands conteneurs, ou vers ces derniers, dans des installations non spécialisées »,

La liste des substances et des processus correspondant ayant été déclarés figure dans le rapport d'étude publié
en novembre 2013, dans e respect des régles de confidentialité établies (« Eléments issus des déclarations des
substances a I'état nanoparticulaire », novembre 2013, Ministére de I'écologie, du développement durable et
de 'énergie ;

http://www.developpement-durable.gouv.fr/IMG/Rapport_public_format_final_20131125 pdf).

D'aprés ie retour d'expérience de déclarants, de nombreux acteurs professionnels ont découvert grace au
dispositif de déclaration et a la transmission de l'information tout au long de la chaine de valeur qu’ils
utilisaient et manipulaient des preduits contenant des nanomatériaux. I} est donc probable que jusqu’alors
toutes les mesures nécessaires pour limiter I'exposition professionnelle a ces substances n‘aient pu étre prises.

De fagon générale, la hiérarchie des mesures de gestion de risques de la réglementation sur la sanié et sécurité
au travail prévoit, en premier lieu, s'agissant de particules, de supprimer I'exposition aux nanomatériaux. Des
moyens techniques existent et sont documentés par les différents organismes de prévention. En revanche, il est
vral que des questions demeurent sur les nanoparticules non-intentionnelles ou celles manufacturées émises
par usure des matériaux ou lors d'accidents. Des discussions seront engagées au niveau du SCOEL (Scientifc
Commiittee on Q ccupational Exposur e Limits) pour de s recommandations t echniques aux fins de VLEP de
nanomatériaux. Comme le rappelle 'Anses dans son rapport d'avril 2013 cité plus haut, page 34 : « Certains
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instituts comme le Niosh {Niosh 2011 ; Niosh 2013}, I'IFA (IFA) ou le BSI {BSI 2007) proposent d’ores et déja des
valeurs d'exposition indicatives pour les nanomatériaux. [...] En 2011, le Niosh a établi deux valeurs limites
d’exposition indicatives pour le dioxyde de titane : 2,4 mg/m3 pour le dioxyde de titane fin et 8,3 mg/m3 pour
le dioxyde de titane ultra-fin {particules de diamétre inférieur a 100 nm). [...] en 2013, il a proposé une valeur
limite d’exposition professionnelle pour les nanotubes de carbone de 1 pg/m3.

l'ensemble de ces éléments démontre que certaines données ont confirmé les dangers spécifiques présentés
par les formes « nano » de certaines substances. Il n’est pas aujourd’hui possible de généraliser a ce stade a
FPensemble de ces substances, ne serait-ce que parce gu'il n'existe pas, sauf en France, de registre de toutes les
formes nano qu’il faudrait évaluer.

2. Concernant I'utilisation actuelle et passée de nanomatériaux {cochez la case correspondante):

1'ai connaissance d'incidents ayant eu des éffets sur la santé et/ou I'environnement

Je n'ai connaissance d'aucun incident ayant eu des effets sur la santé et/ou I'environnement

Veuillez expliquer (le cas échéant, veuillez indiguer les incidents survenus et toute publication scientifique):

Nous souhaitons attirer attention du consultant sur le fait que cette question ne permet pas d’envisager les
effets potentiels & long terme (par exemple suite a une exposition chronique a de faibles doses), ce qui
nécessiterait des études épidémiologiques dont on ne dispose pas & 'heure actuelle. Par ailieurs, si 'on
n‘enregistre pas et qu’on ne connait donc pas I'exposition de la population ou des milieux a certains
nanomatériaux, il est difficile de lier des effets sanitaires ou environnementaux a ces substances.

De plus, le caractére « nano » d’une substance n'étant pas une information systématiquement collectée - que
ce soit dans le suivi de toxicovigilance ou dans les bases de données d'accidents industrieis- cela ne permet
pas de distinguer les incidents liés aux formes « nano » de ceux liés aux formes « non nano ».

3. L'établissement d'un registre européen des nanomatériaux (cochez la case correspondante):

Reduxralt szgmfcatwement Ies nsques sanltatres et/ou environ ementaux Iles a I usage des o x
nanomatériaux - ek Sl il _

Ne redunra:t pas sugmf’catwement ies rlsques samtalres et/ou enwronnementaux hes a I usage des
nanomatériaux. : : :

Je ne sais pas

Si nécessaire, veuillez préciser:

L'établissement d’un registre européen permettrait d’'orienter les politiques publiques en matiere
d’évaluation et de gestion des risques des nanomatériaux. En fonction du niveau d’information
exigé dans un tel registre, cela permettrait d’alimenter les travaux de recherche et d'évaluation, par
exemple en précisant les expositions ou bien encore en identifiant les acteurs concernés
susceptibles de fournir des données complémentaires relatives aux dangers de ces substances.

Si ce registre instaurait une obligation de tragabilité, cela permettrait par ailleurs une meilleure
information des utilisateurs professionnels devant conduire a une meilleure prévention aux postes
de travail.

Si un danger particulier était avéré pour un nanomatériau, cela permettrait d’intervenir rapidement
en identifiant les acteurs et les usages concernés et en prenant les mesures de gestion appropriées.

U'établissement d’un registre et la visibilité donnée a ces substances et aux incertitudes les
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concernant pourraient également inciter des industriels a substituer certaines substances par des
substances dont I'innocuité est avérée, comme le mentionne par exemple le considérant {16) la
directive n"2011/65/UE relative & la limitation de I'utilisation de certaines substances dangereuses
dans les déchets déquipements électriques et électroniques.

Pour toutes ces raisons, sur le moyen ou long terme, cela permettrait de mieux identifier et de
réduire les risques sanitaires ou environnementaux potentiels liés a 'usage de ces substances.

Section V — Confiance des consommateurs

1. Selon vous, si des informations concernant la présence de nanomatériaux dans des produits
spécifiques étaient rendues publiques, quel effet cela aurait-il sur les consommateurs? {choix
multiples possibles)

allls seralent pius encllns a acheter ces: produnts

b) Ils essaleralent d ewter ces prodults

c) Celan lnﬂuenceralt pas leurs deasmns d achat

d) Ilss|nformera|entdavantage T e e ey

Veuillez expliquer:

L'évolution du comportement des consommateurs est difficile 3 anticiper et peut dépendre de différents
facteurs {par exemple, de 'angle de traitement du sujet par fes média). Il ne nous a pas été signalé que la
publication du premier rapport annuel sur le dispositif de déclaration national ait eu un impact significatif sur
la confiance des consommateurs dans les produits contenant des nanomatériaux ni dans leur comportement
d’achat. Un retour d’expérience sur 'étiquetage des produits cosmétiques, et/ou des denrées alimentaires,
pourrait fournir de premiers éléments.

il est probable que les consommateurs attentifs a la composition des produits et aux questions
d’environnement-santé s’'informeraient davantage.

En complément, le développement de la transparence des autorités publiques pourrait avoir pour
conséquence, a terme, une confiance accrue dans la maitrise des risques des nanomatériaux, et par
conséquent dans les produits n‘ayant pas été identifiés comme dangereux.

2. Pensez-vous que la publication d'informations concernant la présence de nanomatériaux
dans des produits serait susceptible de... (choisissez I'une des réponses ci-dessous)

a} susciter la confiance des consommateurs et du grand pubilc et, par consequent d' avoir un
effet positif sur le marché des produits concernés

b) n'avoir aucune incidence significative

) hourrir.un sentlment d msecunte ou de st[gmatlser ces produuts et par consequent d' avmr un
effet negatlfsur le marche cfes prodwts concernes FE

Commentaires:

Idem réponse a la question 1 ci-dessus, cela reste difficile a évaluer a ce stade. La visibilité donnée a ces
substances pourrait néanmoins susciter I'intérét des consommateurs et du grand public tant sur les risques
potentiels qu’elles présentent gue sur les bénéfices des applications qui les utilisent et plus largement sur les
nanotechnologies.
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Section VI — innovation et compétitivité

1. Concernant l'innovation, pensez-vous que la compilation, dans un registre des
nanomatériaux, d'informations sur les nanomatériaux et les produits contenant des
nanomatériaux:

a} stimulerait I mnovatuon (par exemple, grace au renforcement de Ia conf“ance des
consommateurs ala senmb;hsat:on du pubhc aux nanomatenaux) :

b} n'aurait aucune mmdence sugmf‘catlve sur ¥ mnovatlon

¢} serait une entrave 3 o mnovat]on au sem del'UE (par exemple en raison des tnqmetudes quant
ala conf‘dentlahte des mformatlons commercuales ou de I aiourdlssement des couts Iles a Ia
fournlture d'informations) - L RERRNE S

Commentaires:

Innovation et protection de la santé et de I'environnement ne sont pas des concepts antagonistes. Une inno-
vation se verrait certainement stimulée en intégrant, par exemple, dés la conception des produits, la dimen-
sion des risques, a fortiori sanitaires et environnementaux, en tentant de les minimiser ou de les supprimer
{concept de « safe by design »).

2. Concernant la compétitivité des entreprises de I'Union européenne qui fabriquent des
nanomatériaux ou des produits contenant des nanomatériaux, pensez-vous que la
compilation, dans un registre des nanomatériaux, d'informations sur les nanomateériaux et
les produits contenant des nanomatériaux {choix multiples possibles):

a} stimulerait la competltmte au se:n n de i’UE i Bl SUETEIEN ; c X

b) renforceralt la: competitwlte des entrepnses de I Umon face aux entrepnses de pays tlers

¢) n‘aurait alicune |nc1dence s:gmflcatwe sur 1a competltlwte au seln de. 1 UE

d} n'aurait aucune mmdence mgnsﬂcatwe sur [a competltwlte des'entreprlses de I’Unlon face
aux entreprises de pays tiers 0 : _

e) serait une entrave a la competltlwte au sem de I’UE

f) serait une entrave a Ia compet:tlwte des entreprlses de ! Union face aux entrepnses de pays
t|e;‘5 : . . . : .

Veuillez expliquer:

a) La visibilité donnée & ces technologies pourrait motiver des acteurs plus nombreux et &tre une source
d’inspiration pour de nouveaux projets, stimulant ainsi la compétitivité des entreprises au sein de I'Union
européenne, notamment vis-a-vis des pays tiers. Par ailleurs, toutes les entreprises au sein de I'UE seraent
soumises aux mémes exigences et il n'y aurait donc pas d’impact sur la compétitivité des entreprises au
sein de 'UE.

d) Une obligation de notification dans un registre - surtout si cette notification est réalisee a posteriori -
n’entrave pas la commercialisation des produits concernés. Les ressources nécessaires pour réaliser les
notifications représentent un investissement non négligeable la premiére année mais seraient significati-
vement réduit les années suivantes du fait de I'appropriation du systéme. On peut noter que les « gros »
producteurs européens ont déja été sensibilisés & de telles exigences via le systéme de notification fran-
cais. En effet, pour la premiére année, prés de 30 % des notifiants (sur un total de prés de 1000 comptes
utilisateurs) représentaient des entreprises basées hors de France qui ont déclaré I'identité de ia substance
pour le compte de leur client ou filiale en France.
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Section VIl — Incidence possible d'un registre sur votre entreprise/les membres de votre
organisation

Non applicable.
Section VIl — Options et exemptions envisagées

Différents registres de nanomatériaux sont envisagés. Premiérement, une obligation de notification
annuelle en fonction de la substance pour chaque fabricant/importateur/utilisateur en
avai/distributeur {un utilisateur en aval qui utilise une substance dans plusieurs mélanges ou articles
ne devrait soumettre qu'une seule notification) ou une obligation de notification annuelle en
fonction de Futi lisation d' un nano matériau t out au long de la chaine d'approvisionnement (par
exemple, pour chague mélange ou article).

1. Quelle serait la valeur ajoutée d'une notification en fonction de l'utilisation (c'est-a-dire pour
chagque mélange/article) par rapport a une notification en fonction de la substance? -
Veuillez tenir compte de I'utilité des informations pour les autorités publiques, les
utilisateurs en aval, les travailleurs et les consommateurs.

Les utilisateurs professionnels et les consommateurs disposeraient, via cette notification, par
mélange ou par article, d'informations directement utilisables. Néanmoins, cela pourrait
représenter un nombre de notifications important {& nuancer en fonction des exemptions qui
pourraient étre décidées cf. point 4 de la présente section}. L'objectif de tragabilité et d'information
au niveau du produit final (mélange/article) pourrait davantage se traduire par une obligation
d’étiquetage, compiémentaire a l'obligation de notification par substance.

2. Quels acteurs de la chaine d'approvisionnement devraient &tre soumis a une obligation de
notification {choix multiples possibles):

a) Fabricants de nanomatériaux |

b) lmportateurs de nanomaterlaux X
c} Utll:sateurs en aval (par exemple reformulateurs fabrlcants de produuts contenant des «

nanamatériaux) - T T T SRR IR R B

d) Distributeurs pour util:i'sateurs prq’fes:s'idﬁﬁels (par eker_n;p'l'e_, gr'oss'ié;t:e:s) N

e) Distributeurs pour consommateﬁré_(par éxeniple,gdétaillants)

Veuillez préciser:

a)+h)+c)+d) est le minimum requis pour atteindre I'objectif de tragabilité jusqu’au dernier utilisateur profes-
sionnel et est conforme i ce qui est prévu par le systeme de déclaration frangais.

Le retour d’expérience du dispositif frangais montre que si I'on soumettait également a "obligation de décla-
ration le dernier utilisateur professionnel, ce qui n"est pas le cas a 'heure actuelle, il serait alors possible de
disposer d’informations plus précises sur les usages, contribuant ainsi a atteindre I'objectif de tracabilité ainsi
qu'une meilleure information des consommateurs.

S'agissant du e}, I"objectif pourrait étre atteint par une obligation d’étiquetage {exemple des produits cosmé-
tiques et des denrées alimentaires).

3. Les éléments suivants devraient &tre soumis a une obligation de notification (choix multiples
possibles):
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a) Substances . S S T X

b) Mélanges contenant des nanomatériaux ~ o T X

¢) Articles avec rejet intentionnel de nanomatériaux

d} Articles contenant des nanomatériaux sans rejet intentionnel .

Veuillez expliquer:

Les options a) et b) sont conformes aux exigences de la déclaration frangaise. Seules les substances doivent
atre déclarées mais les déclarants doivent préciser si la substance est en I'état, contenue dans un melange
{sans y &tre |iée) ou dans un article destiné a |a rejeter (dans des conditions normales ou raisonnablement
prévisibles d’utilisation). Ainsi, plusieurs mélanges contenant la méme substance nanoparticulaire peuvent
étre listés au sein d’'une méme déclaration.

Concernant les substances contenues dans des articles, si I'on considére le risque d’exposition, il est néces-
saire de prendre en compte aussi bien les articles susceptibles de relarguer intentionnellement des nanopar-
ticules que ceux susceptibles de les relarguer non intentionnellement, par exemple avec I'usure ou au cours
de lavages. Suite au retour d’expérience, le registre francais a fait I'objet de critiques car il exclut les articles
qui contiennent des nanoparticules mais qui ne les relarguent pas intentionnellement. Des interrogations ont
par exemple émergé concernant la trés faible représentation du nano-argent dans I'inventaire réalisé.

4. Faut-il exempter certains types de nanomatériaux?

Oui, certains types de na_nqm_atétiaux'devrai_ent Btre eXemptés_'d'uri'S\jsténﬁe de notification

Non, tous les types de na'nom'atériau'x.dév:r'a:i'ént'?étre souris & une'obligation de notification - - X

Dans I'affirmative, quels types devraient &tre exemptés et pourquoi? (du point de vue des propriétés
spécifiques, des connaissances disponibles, de I'absence de risques, etc.}

Au vu de Pobjectif d’améliorer les connaissances pour I'évaluation des risques {évaluation des dangers et
caractérisation de I'exposition), aucun type de nanomatériau ne devrait étre exempté. A termes, seuls les
nanomatériaux dont Pinnocuité serait démontrée tout au long de leur cycle de vie pourraient étre exemptés de
Iobligation de notification, car la preuve de cette innocuité témoignerait alors queles informations sont
disponibles et exploitables pour 'évaluation des risques sanitaires et environnementaux.

] pourrait &tre envisagé d’exempter de la naotification les nanomatériaux déja encadrés par ailleurs (produits
cosmétiques, produits biocides, denrées alimentaires, substances enregistrées dans REACH) a condition de
pouvoir facilement accéder 3 I'information relative & ces substances et que cette information corresponde, ou
soit au moins éguivalente au contenu de la notification spécifique aux nanomatériaux.

Par ailleurs, un dispositif de ce type nécessiterait d’homogénéiser les définitions de « nanomatériau » dans ces
différents di spositifs, c e qui constitue I’ un des objecti fs souligné p aria Commission européenne dans sa
recommandation de définition pour le terme « nanomatériau » Y par ailleurs, cette dissémination de
I'information au sein de plusieurs bases de données poserait des difficultés pour réaliser des évaluations
d‘exposition cumulée.

M pacommandation de la Commission du 18 octobre 2011 relative 3 la définition des nanomatériaux (2011/696/UE), en
particulier le considérant {7} : « (...) la définition des nanomatériaux doit couvrir les nanomatériaux particulaires, étre glo-
batement applicable dans le cadre de la 1égislation de I'Union »
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5. Faut-il exempier certaines utilisations de nanomatériaux?

Oui, certaines utlhsatlons de nanomaterlaux devralent étfe exemptées ‘d'un systeme de
notification : _ S _

Non, toutes les utilisations de nanomateruaux devralent et_re soumises 3 une obligation de | x
notification ' T P L

Dans l'affirmative, quelles utilisations devraient étre exemptées et pourquoi? (du point de vue des scénarios
d’exposition spécifiques, des connaissances disponibles, de I'absence de risques, etc.)

Idem réponse a la question 4 ci-dessus. 1l est a noter que dans le cadre du réglement sur ies produits biocides,
les quantités de nanomatériaux présentes dans ces produits ne sont pas communiguées par les acteurs
concernés. Aussi, I'exposition ne peut étre caractérisée, ni évaluée par ce biais.

Section IX — Approche structurée de collecte de données («Observatoire des nanomatériaux»)

Un observatoire des nanomatériaux permettrait de collecter des informations sur les nanomateériaux
présents sur le marché de maniére structurée et de les présenter de maniére claire et conviviale.

1. Si un observatoire des nanomatériaux était créé a la place d'un registre européen, guelles
informations devraient &tre collectées? (choix multiples possibles)

a) Informations provenant de'systémés'd'é'r:lcitificéfidh existants. o o0 T o X

b) Informations provenant d etudes de marche sur les nanomatenaux et Ies produnts contenant
des nanomatériaux : : -

¢} Informations sur ['utilisation des nanomatériaux en Europe - -

d) Informations concernant les produits‘ contenant des nanomatériaux

e) Informatlons sur les dangers et Ies rlsques que presentent Ies nanomateriaux

flautres L e e ;' - .:' - B L X

Si vous avez répondu «autres», veuillez préciser ou ajouter tout autre commentaire:

a) : Les systémes de notification existants représentent une information parcellaire de la situation a 'échelle
européenne et ne sont pas suffisants. Toutefois, comme indiqué au point 4. de la présente section, les exi-
gences d’une notification spécifique aux nanomatériaux pourraient étre intégrées a ces réglementations secto-
rielles. Aussi, dés [ors que les informations correspondraient, les dispositifs pourraient faire I'objet d'une sy-
nergie.

b) : Les études de marche ou enquétes sur la base du volontariat ont montré leurs limites dans piusieurs pays
qui les ont expérimentées. Dans son rapport d'avril 2014 relatif a 'évaluation des risques liés aux nanomaté-
riaux (https://www.anses.fr/sites/default/files/documents/AP2012sa0273Ra.pdf, page 21), FAnses, qui a réali-
5é un inventaire de telles études et enquétes, indique en effet que « La trés grande variabilité des données
chiffrées présentées [...] illustre la difficulté a réaliser une analyse précise et fiable du marché des nanomaté-
riaux manufacturés. Les informations recueillies dépendent de |a maniére dont les enquétes sont menées, du
secteur d'activité des auteurs de Fenguéte ainsi que du degré de coopération du secteur industriel. ». Ainsi,
seyle une obligation de notification au niveau européen, similaire au systéme de déclaration obligatoire fran-
cais, permettrait d’avoir les informations nécessaires pour caractériser les expositions et évaluer les dangers
potentiels des nanomatériaux mis sur le marché de 'Union européenne. Un observatoire présentant des élé-
ments de synthése et d’analyse des données collectées ainsi qu’un état des lieux des connaissances sur les
risques pourrait venir en complément d’un systéme de notification obligatoire.
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2. Comment les informations compilées dans un observatoire des nanomatériaux devraient-
elles se présenter pour atteindre les consommateurs, les travailleurs et les autorités?

Il nous apparait qu‘un observatoire pourrait étre utile mais ne serait pas un outil adapté pour
atteindre directement ces différents acteurs et qu'il s'adresserait en premier lieu a un public averti
(autorités compétentes, ONGs, associations de consommateurs, syndicats de travailleurs...}. Comme
indiqué ci-dessus en question 1, il ne pourrait étre que complémentaire & un systéme de notification
obligatoire.

Section X — Utilisations possibles et avantages d'un registre des nanomatériaux

1 A quoi pourraient servir les informations provenant des registres de nanomatériaux? {choix
multiples possibles)

a} Evaluation des r:sques et/ou gestton des. rlsq”u"és 1x
b} Respect de la protectlon des traval Ee’urs | x
c) Promotqon g une uhhsatlon en toute sec:urlte des nanomaterlaux dans Ies prodmts - X
d) Developpement de strateg|es pour garant;r E utilisation en toute secunte des X
nanomateriaux R SO I ST R Ty '

e) Deusmns d' achat ecialrees de Ia part des consommateurs : I Ll X
f) Sensibilisation du publlc L . e L Sl i x
g) Autres (veuallez preaser ca dessous) . X

En premier lieu, la finalité d’un tel reg:stre seralt de contrlbuer aux a) et b) qui sont des do-
maines 4 fortes incertitudes, comme I'a rappelé le SCENIHR dans ses précédents avis. Par ailleurs,
s’agissant des points c) & f), le Parlement européen « considére que la notion d’approche « sire,
responsable et intégrée » (...) est compromise par 'absence d’informations sur les nanomaté-
riaux qui sont déja sur le marché, notamment dans les applications sensibles que sont les pro-
duits d’hygiene »*

En permettant une continuité de l'information le long de la chaine de valeur, la responsabilité
des acteurs est clairement identifiable, par exemple pour les assureurs.

2. Veuillez justifier vos choix (exposés dans la question précédente) et décrire les données
nécessaires en vue de |'utilisation souhaitée {par exemple, des informations uniquement sur
les substances permettraient-elles aux consommateurs de faire des choix éclairés ou ceux-ci
auraient-ils besoin d'informations sur chaque produit concerné):

a), ¢) et d) Les informations contenues dans un tel registre permettrait d’orienter les politiques pu-
bliques et d'alimenter les travaux d’évaluation des risques en cours. Par une description exhaustive
des usages et des expositions, ce registre peut permettre d’identifier des substances d'intérét priori-
taire. Ce dispositif permettrait également d’effectuer des demandes d’informations complémen-
taires sur les substances aux acteurs concernés. En cas de probleme avéré sur une substance ou un
type de substance, ce registre permettrait de prendre les mesures de gestion des risques adaptées.

b) Un registre contribuerait & cet objectif en favorisant la transmission de l'information de la pré-

** pasolution du Parlement européen sur les aspects réglementaires des nanomatériaux [2008/2208(IN1)] du 24.4.2009
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sence de nanomatériaux en « I'état », dans des mélanges ou des articles tout au long de la chaine de
vateur. Ce principe permettrait aux employeurs de prendre les mesures de prévention et de protec-
tion nécessaires et adaptées aux travailleurs exposés.

c) et d) : La visibilité donnée au sujet par la création d'un registre pourrait stimuler I'innovation et le
développement de concepts comme le « safe by design ».

e) Un registre, selon les informations gu’il contiendrait (a minima les catégories d’usages associées
aux substances), pourrait &tre, en partie, utilisé par les consommateurs en premiére approche mais
cela ne serait pas équivalent & une mesure d'étiquetage, plus pertinenie pour atteindre cette cible.

f) Un tel outil, sans préjudice de tout dispositif d’information plus général sur ce théme, pourrait
aider les citoyens a se renseigner davantage sur ces substances.

3. Quelle serait la valeur ajoutée d'un registre européen des nanomatériaux par rapport au
cadre législatif actuel concernant les substances chimiques, notamment 'enregistrement
REACH?

Il a été reconnu que les dispositions de REACH, en 'état actuel, n’étaient pas suffisamment précises
et adaptées concernant I'enregistrement des nanomatériaux. Pour prendre en compte ce constat, la
révision des annexes de REACH est en cours. Toutefois, les services de la Commission européenne
n‘ayant pas encore présenté leur rapport d'étude d’'impact a 'impact Assessment Board, il n'y a pas a
ce stade de visibilité concernant le périméire de cette révision ni le niveau d'information qui sera
exigé pour ces substances particuliéres.

Par ailleurs, il apparait que le seuil d’'une tonne pour l'obligation d’enregistrement REACH ne sera pas
redéfini dans le cas des nanomatériaux. Pourtant, ce seuil n‘apparait pas pertinent pour ces formes
de substances dont une quantité largement inférieure permet d’obtenir la propriété recherchée mais
aussi, potentiellement, les risques sanitaires et environnementaux associés. A titre d’illustration, prés
de 60% des substances notifiées en 2013 en France sont mises sur le marché national en quantité
inférieure & 1 tonne et, par e xtrapolation, ne s eraient donc p as s oumises @ un enr egistrement
REACH.

De plus, le réglement REACH exempte certains types de substances et certaines utilisations comme
par exemple les produits de protection des plantes qui disposent de leur propre réglementation ne
comportant aucune disposition spécifique pour les nanomatériaux.

Concernant les autres réglementations sectorielles comportant des dispositions spécifiques de
notification, comme celles relatives aux produits cosmétiques, un travail d’harmonisation des
définitions pourrait s‘averer nécessaire.

La valeur ajoutée d’un registre européen serait donc principalement de donner aux autorités
publiques un minimum d’information sur I'état du marché et de permettre, au fur et a mesure de
lavancée des connaissances scientifiques, d’identifier les risques sanitaires ou environnementaux
potentiels et de prendre des mesures de gestion adaptées.

La création d’un tel registre permettrait également de répondre aux attentes des parties prenantes et
d’informer les citoyens de I'Union.

4, Veuillez formuler toute autre remarque sur les mesures de transparence concernant les
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nanomatériaux mis sur fe marché.

Qutre la création d’un registre au niveau européen sur la base d’une déclaration obligatoire, qui nous
apparait aujourd’hui indispensable pour les raisons évoquées dans lI'ensemble des réponses
apportées a ce questionnaire, la possibilité d'étiquetage de tous les produits contenant des
nanomatériaux devrait rester un point clé de cette étude. Il nous apparait qu’il sagit du moyen les
plus e fficace pour a tteindre I' objectif vi sé de plus de transparence sur ces subs tances a fin de
permettre aux consommateurs de faire des choix éclairés.

Merci d'avoir répondu & nos questions
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