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1.  Aladerniére session du Sous-Comité, I'expetiadFrance avait été invité a fournir de
nouvelles informations sur les nanomatériaux (8difSG/AC.10/C.4/32, par. 83). Le présent
document contient des renseignements sur les rdmmati®gies et sur les travaux en cours dans
le domaine des nanomatériaux.

Introduction

2.  On entend par nanotechnologies un ensemblebderd®gies, de techniques et de
procédés comportant la manipulation de matiere\aaan moléculaire, systemes dont au moins
une dimension physique est comprise entre 1 end@0metres. Certains de ces systemes
présentent des caractéristiques physiques et admsimptalement nouvelles et possedent de ce
fait des propriétés qui ne correspondent exactemientelles d’une simple molécule de la
substance ni a celles du matériau lui-méme. Cegatles caractéristiques peuvent conduire a
des produits novateurs extrémement divers. Lestaanologies devraient étre a l'origine
d’avancées sociales importantes, notamment en nmédeaur le diagnostic et le traitement et
fournir des sources énergétiques offrant un meilendement, des matériaux et produits
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électroniques plus Iégers, plus robustes et maigsenix et de I'eau plus propre pour un codt
moindre.

3. C’est un marché qui connait une progressiorrfygisie et les nanotechnologies font
maintenant partie de notre vie quotidienne. Plu8Qfeproduits ont été référencés dans une base
de données internationaletifp://www.nanotechproject.oygPlus de 2 000 nanomatériaux sont
commercialiséeshftp://www.nanowerk.com En chimie, des substances fabriquées a I'échelle
nanometrique représentant une percée décisives jih@vent avoir des propriétés nouvelles qui
différent de celles de la méme composition chimigume autre échelle (forme classique) ou de
celles d’autres nanoformes ayant un degré d’'innovatieve.

4. |l parait important de rassurer le public, coenieinu des incertitudes liées a 'augmentation
rapide du nombre de ces nouvelles technologies’gocompagne d’'une dissémination de
nanoparticules tout au long de leur cycle de viepls, il serait souhaitable d’adopter une
démarche cohérente au niveau international et digager les synergies et la coopération entre
toutes les parties prenantes afin de mettre e plagcnode de gouvernance adéquat, d’assurer
une bonne application de la réglementation existaptsi nécessaire, de la modifier ou de la
compléter.

5. Il est essentiel de mener d’'urgence des rechsrslr la santé, la sécurité et
I'environnement car les particules a I'échelle magtriqgue ont des comportements qui rendent
difficile la caractérisation de leurs propriétéygques et chimiques. L'une des priorités est de
mettre au point des méthodes pertinentes validé@sgouvoir identifier correctement les
nanomatériaux, condition préalable a toute étudexieité. Afin d’atteindre tous ces buts, il
devient indispensable de soutenir des travauxchde européenne et a I'échelle internationale
et, de lancer, lorsque c’est possible et s'’il iea,ldes débats au sein d’autres instances telkes g
I'Organisation des Nations Unies et I'Organisatinandiale de la santé.

A. TRAVAUX ENTREPRIS PAR L'UNION EUROPEENNE
1. Communication de la Commission européenne

6. Une communication sur les aspects réglementd@emanomatériaux a été adressée par la
Commission européenne au Parlement européen, aeiCenau Comité économique et social
européen le 17 juin 2008 (COM(2008)366 final dijuiii 2008).

7.  Cette Communication concluait que la législaactuelle couvre dans une large mesure
les risques potentiels des nanomatériaux poumi sk sécurité et I'environnement.

Le meilleur moyen d’assurer une meilleure protecte la santé, de la sécurité et de
'environnement est d’appliquer plus strictemenielgislation existante. Il faut approfondir les
connaissances sur des questions primordiales tplleta caractérisation des nanomatériaux,
leurs dangers, I'exposition ainsi que I'évaluatairia gestion des risques.

8.  Puisque I'application et, en définitive, sonb@leation dépendent des connaissances
disponibles, des actions ciblées considérées copnimritaires ont été lancées dans plusieurs

! http://eur-lex.europa.eu
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domaines et a différents niveaux, notamment dadeneaine de la recherche-développement.

A I'échelle internationale, les activités sont abamnées avec les partenaires et parties prenantes
au sein de forums appropriés, tels que I'Orgamisalie coopération et de développement
économiques (OCDE) et I'Organisation internatiorddenormalisation (ISO).

9. Les groupes de travail de la Commission chalgésoordonner la mise en ceuvre de la
|égislation déterminent en continu la nécessit@ dwdifier certains aspects; ils disposent pour
cela d’'informations générées en permanence sadelgsts de connaissances constates.

lIs prendront en considération les travaux réalisést égard aux niveaux national et
international.

10. Les autorités et agences responsables dedaemiseuvre de la Iégislation devraient
continuer a surveiller attentivement le marché.

11. La Commission entend rendre compte des pregmegjistrés dans ces domaines dans un
délai de trois ans a compter de la présentatisad®mmunication.

2. Réglement (CE) A1907/2006 concernant I'enregistrement, I'évaluatio
et l'autorisation des substances chimiques ainsi gues restrictions
applicables a ces substances (REACH)

12. Un groupe ad-hoc «nanomatériaux et REACH» anuemcé ses travaux en juillet 2008 et
prévoit de travailler jusqu’en décembre 2012, gmitju’a la date fixée pour la réglementation
des substances chimiques.

13. Un premier document sur les nanomatériaux igiement REACH («Nanomaterials in
REACH»Y a été approuvé par les autorités compétentesdéd@mbre 2008 et publié sur le site
Web de la Commission européenne.

14. Ce document décrit 'application du systéme REfaux nanomatériaux, notamment pour
ce qui est des définitions, de I'enregistrememteekévaluation, de la communication le long de
la chaine d’approvisionnement, de I'évaluationl’ a@etorisation et des restrictions. Il précise en
particulier que le systeme REACH s’applique auxssathces de toute taille ou de toute forme et
a tous leurs emplois identifiés. De fait de lengppiétés particuliéres les nanomatériaux
peuvent exiger un classement et un étiquetageeiiffe de ceux du matériau en vrac, et il en est
de méme pour les nanoformes. On s’est demandé& siasl®matériaux présentant des
modifications de surface différentes devraient étmesidérés comme appartenant a la méme
substance ou constituant des substances distiettescore quels motifs conduisaient a
considérer un nanomatériau formé de couches commsubstance ou un mélange.

15. Quelles que soient les quantités produitesplamisseurs d’une substance ou d’'un
mélange dangereux doivent fournir une fiche de dearde sécurité (art. 31 du REACH).

La plupart des fournisseurs de produits chimiqueke aanotechnologie fournissent aussi des
fiches de sécurité pour d’autres substances. Clesdisont devenues le moyen habituel de
transmettre des renseignements sur les substantesutlong de la chaine d’approvisionnement.

2 hitp://ec.europa.eu/environment/chemicals/reachipdbmaterials. pdf
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Le document de la Commission européenne indiqurige que des informations sur les
nanoformes (composition et informations sur les posants, manipulation et stockage, contréle
de I'exposition et protection individuelle, propg@s8 physiques et chimiques, informations
toxicologiques et écologiques) doivent figurer lsufiche de données de sécurité et étre faciles a
repérer sur celle-ci, par exemple placées dansulbesjues particulieres.

16. Il est prévu que le groupe de travail étud@rsuite d’autres aspects de I'application du
systeme REACH aux nanomatériaux, notamment I'ifieation de la substance.

3. Comité scientifique des risques sanitaires éngants et nouveaux (SCENIHR)

17. Le SCENIHR a adopté un avis sur I'évaluatios dsques liés aux nanotechnologdiasa

28° séance pléniére, le 19 janvier 2009. Cet avitetdgs faits nouveaux concernant I'évaluation
du risque des nanomatériaux a la fois pour I'horetm@our I'environnement. La procédure
d’évaluation des risques potentiels des nanomatér@nufacturés n’est pas définitivement
fixée. En fait, les méthodes a utiliser pour évaligxposition et pour identifier les risques
doivent encore étre mises au point, validées ehalisées. Comme on I'a vu en détail dans des
avis précédents du SCENIHR (SCENIHR 2006, SCENIAR72), les nanoparticules libres et
peu solubles (nanomatériaux) sont I'un des principaujets de préoccupation pour ce qui est du
risque pour I'homme et pour I'environnement.

18. Le nanomatériau (nanoparticule) devrait étraatérisé tel qu’il est produit par le

fabricant, c’est-a-dire étre accompagné d’inforovagiutilisables pour évaluer la sécurité et de sa
fiche de données de sécurité. Il devrait aussioztractérisé tel qu'il est utilisé dans des systeme
biologiques pour I'évaluation de la sécurité (rewéent éventuel par des protéines).

La préparation des nanomatériaux en vue de lelisatibn dans des systémes biologiques peut
modifier considérablement leurs propriétés, notantrteerépartition des tailles en raison de
'agglomération ou de I'agrégation des particul@s.voit se dégager un consensus quant aux
propriétés physicochimiques qui doivent étre déileées pour caractériser les nanomatériaux et
aux propriétés qui pourraient jouer un réle impatrdans I'évaluation du risque. Il est nécessaire
aussi de disposer de nanomatériaux de référence.

19. Actuellement, la définition du terme «nano émicore débat. Les nanomatériaux sont
habituellement définis comme des matériaux dome’des dimensions au moins est inférieure a
environ 100 nm. Toutefois, dans un nanomatériag fmme particulaire, les particules peuvent
étre des particules isolées mais aussi des aggitsnen des agrégats. Lorsqu’on décrit un
nanomatériau, il est important d’'indiquer non smdat la taille moyenne des particules mais
aussi la taille des particules primaires. Il fandiquer également la présence d’agglomérats ou
d’agrégats. Outre la taille, la surface spécifigaerminée par la méthode BET (Brunauer,
Emmett et Tellef)est un bon moyen de décrire les matiéres pariiesleacar elle est
indépendante du rapport entre particules prima&tgsrticules agglomérées.

3 http://ec.europa.eu/health

* http://en.wikipedia.org/wiki/BET _theory
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20. Il est nécessaire de poursuivre la mise au pleitechniques de mesures fiables et
normalisées, d’élaborer des stratégies de mesufaeEnsifier le dépistage et la surveillance
des particules nanométriques dans les aires dailtemnsibles. On se heurte actuellement a des
difficultés pour déceler et évaluer les nanopaktigumanufacturées dans I'environnement.
Estimer I'exposition des consommateurs résultargrdduits alimentaires et de produits grand
public reste également difficile. Les aspects togigétiques, génotoxiques et ceux le devenir de
ces matériaux dans I'environnement posent des gmuds. Il est urgent de mener de nouvelles
recherches. En I'absence d'un paradigme généraleapelicable pour 'identification du risque
lié aux nanomatériaux, il est recommandé d’évatealisque au cas par cas.

4. Action conjointe pour la sécurité des nanomatéux dans le cadre
du Programme de santé publique 2009

21. La Commission européenne a adopté le plaradait2009 pour la mise en ceuvre du
deuxieme programme d’action communautaire dansrgathe de la santé (2008-2013) ainsi
que les critéres de sélection et d’attributiorestdutres critéres applicables aux participations
financiéres aux actions de ce programme, suivamipuoposition initiale de la France.

22. Ce plan de travail prévoit, au titre de la ieecB.2 «Améliorer la sécurité sanitaire des
citoyens», une action conjointe de trois ans ssetairité des nanomatériaux (par. 3.2.2.3
«Sécurité des nanomatériadx>Ce programme a été publié en tant que décisda d
Commission 2009/158/CE en date du 23 février 280@.1a voie d'un développement sdr,
intégré et responsable choisi par I'Europe poungesosciences et les nanotechnologies,
I'objectif de I'action conjointe est le suivant:

«i) ... consolider, étendre et partager les connateEsarequises, concernant les
nanomateériaux, pour I'évaluation des risques, ebgaosition et du risque global; ii) ...
accélérer I'exploitation des données existantég@tange de pratiques exemplaires en
matiere d’évaluation et de gestion des risqueis) @our favoriser la mise en place de
méthodologies rigoureuses dans toute I'Union.».

23. On est parvenu a un consensus quant a la preudsubut de I'action conjointe intitulé
«génotoxicité et essai cinétique». Il a été déqia®le but essentiel était de combler les lacunes
en matiére d’évaluation du risque: production derg@s pour évaluer le risque des
nanomatériaux commercialisés et susceptibles d@lisés dans des produits grand public avec
un potentiel d’exposition importante pour les consmateurs et les travailleurs. L’autre but est
d’élaborer des méthodes solides ou d’optimiseniéthodes existantes afin d’améliorer
I’évaluation du risque. Les types suivants de naaténmaux ont été retenus pour les essais:

a) Dioxyde de silicium: fort volume de productidafifférents types d’applications
y compris dans l'alimentation;

b)  Dioxyde de titane: fort volume de productiorffétients types d’applications
y compris en cosmetique;

S http://eur-lex.europa.eu/
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c) Nanotubes de carbone: risque élevé de toxiftérents types d’utilisations
y compris pour les vétements de loisirs et de sport

B. ACTIVITES INTERNATIONALES

1. Normalisation: Comité technique des nanotechnogies (ISO TC 229
«nanotechnologiesx)(33 pays participants, 7 pays observateurs)

24. L'absence de données scientifiques relativesffats de nanomatériaux particuliers
(notamment les nanoparticules) sur la santé etifennement a conduit a se préoccuper des
risques pour I'environnement, la santé et la séegui pourraient étre associés aux
nanotechnologies et a leurs produits. La normatisahternationale jouera un role essentiel:
grace a elle les nanotechnologies atteindrontgdiin potentiel et seront intégrées a la société

en toute sécurité. On peut s'attendre a ce quabli@sement de normes facilite le passage du
laboratoire au marché, soit un facteur de progérs lobut a I'autre de la chaine de valeur des
nanotechnologies (depuis les nanomatériaux quidotries éléments de base des composants et
dispositifs jusqu’a I'intégration de ces dispositifans des systémes fonctionnels) et favorise les
échanges mondiaux.

25. Quatre catégories de normes sont proposées:

a) Terminologie et définitions (Groupe de travajlfburnissant un langage commun
pour les processus scientifiques, techniques, coniaux et réglementaires;

b) Méthodes de mesure et caractérisation (Groupeadail 2), fournissant une base
acceptée a I'échelle internationale pour les aévijuantitatives d’ordre scientifique,
commercial et réglementaire;

c) Santé, sécurité et environnement (Groupe deitrdy, améliorant la sécurité du
travail et la protection des consommateurs etelevlFonnement, encourageant les bonnes
pratiques en matiere de production, d’utilisatibd’élimination des nanomatériaux, des produits
nanotechnologiques et des systémes et produite$osit les nanotechnologies;

d) Applications particulieres des nanomatériauxo((e de travail 4), conduisant a des
spécifications harmonisées.

26. Depuis 2005, date du début des travaux, decxrdents ont été publiés (en 2008):

a) Un rapport technique (ISO/TR 12885/2008) déestpratiques de sécurité dans les
arrangements professionnels relatifs aux nanotdéohes, en particulier lors de la fabrication et
de l'utilisation de nanomatériaux faconnés;

b)  Un autre rapport (ISO/TS 27687/2008 «Terminaagfi définitions relatives aux
nano-objets — nanoparticule, nanofibre et nandgu) énumere les termes et définitions clairs
relatifs aux particules dans le domaine des nahatdogies afin de faciliter les communications
entre organisations et particuliers de ce secteavex ceux qui sont en relation avec eux.

® http://www.iso.orgl/iso/standards development/techinicommittees
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27. Les projets suivants méritent une attentiotiqadiere.

Groupe de travail 1 «Terminologie et nomenclatuEguipe spéciale chargée d’élaborer un
modele de nomenclature pour les nanomatériaux gaaum le représentant du Canada)

28. Le principe est d’élaborer, en coopération d\éwon internationale de chimie pure et
appliguée, une nomenclature permettant de déssgmasrambiguité les nanomatériaux en tenant
compte au moins des paramétres physiques et ctemjgarticuliers suivants:

a) Taille des particules et leur répartition gramouétrique;
b)  Réactivité chimique en surface;

c) Composition du cceur et/ou de la coque;

d)  Structure cristallinge;

e) Fonctionnalisation (revétement).

Groupe de travail 3 «Santé, sécurité et aspecisommementaux des nanotechnologieswis
concernant les parametres physicochimiques desatgets faconnés en vue de I'évaluation
toxicologique (animateur: le représentant des Eiais d’Amérique)

29. Les critéres suivants ont été retenus a la&ternéunion a Shanghai (hovembre 2008):
a) Taille des particules et répartition de la ¢aill
b) Etat aggloméré et agrégation;
c) Forme;
d) Composition y compris composition chimique, stowe cristalline, pureté/impureté;
e) Surface;

f)  Chimie de surface y compris activité catalytigakeiralité, et considérations spéciales
ou la particule est toute en surface comme lesrifaBces;

g) Charge de surface;
h)  Solubilité/dispersibilité.

30. Afin d’étudier les mesures et les méthodescéss, on a créé une équipe spéciale
composée d’experts du Groupe de travail 2 «Mestrearactérisation» et du Groupe de
travail 3, qui fera rapport a la prochaine sesgi@niere a Seattle en juin 2009.

Fiches de données de sécurité pour les nanomatériau

31. Une proposition du représentant de la RépublagiCorée relative a I'établissement de
fiches de données de sécurité pour les nanomatérsisoumise au vote jusqu’au 29 avril 2009.
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La réglementation exige qu’une fiche de donnéesedarité soit établie pour les substances
chimiques dangereuses, y compris celles qui camtigndes matériaux a I'échelle nanométrique,
utilisés dans la fabrication, 'entreposage, les$gort ou d’autres activités de manutention.
Pourtant, il existe trés peu de fiches de donnéesédurité concernant spécifiguement des
nanomateériaux et celles qui existent sont en gémaEaffisantes. Les caractéristiques des
nanoparticules qui laissent présager que les nadoiauax faconnés peuvent présenter des
risques pour la sécurité ou s’avérer toxiques daieée identifiées et interprétées pour les
utilisateurs finals des fiches de données de décetitel est le but du présent document.

La deuxieme édition révisée du «Systéme généraldnase de classification et d’étiquetage
des produits chimiques» est citée comme documexai@iner. Le rapport entre ce projet et les
activités d’autres organes internationaux, en @alrér 'Organisation des Nations Unies,
I'OCDE et la Commission européenne est égalementioraé.

2. Organisation de coopération et de développemeétonomiques (OCDE)

32. Le Groupe de travail de TOCDE sur les nanomigtig manufacturé{GTNM) a été créé

en septembre 2006. Il reunit 30 membres de 'OCDdies observateurs (six pays, I'OMS et des
ONG comme I'ISO et le BIAC). Il a pour objectif geomouvoir la coopération internationale

en matiére de sécurité sanitaire et environnenmedtsd nanomatériaux manufactureés.

Il comprend huit projets conduits par des «grout®soordination» qui traitent des sujets
suivants: apercu des projets de recherche en oauss/enir; programmes réglementaires et
dispositifs volontaires; tests sur des substarieesjanomatériaux et les méthodes d’épreuve de
'OCDE; autres méthodes; évaluation des risquexgosition.

33. Le troisiéme projet comprend des essais deig@&sur un échantillon représentatif de
nanomatériaux manufactuféd vise a déterminer quelles sont les informagisar les propriétés
intrinseques qui pourraient étre pertinentes peupbsition et I'évaluation des effets.
Cingquante-neuf objectifs ont été définis dans ms@nes ci-apres:

a) Information sur le nanomatériau/identification;

b)  Propriétés physiques et chimiques et caracténsdu matériau;
c) Toxicologie environnementale;

d) Toxicologie mammalienne;

e)  Sécurité du matériau.

34. Un programme de parrainage a été mis en plawel’)pssai des nanomatériaux
manufacturés. Quatorze de ces matériaux ont ééteginés et inclus dans une liste de priorités
et un financement a déja été trouvé pour neuf tBezx. Les résultats fourniront des «données
de base» mondiales pour les nanomatériaux. On amsiaparmi les méthodologies acceptées
pour les substances non nanomeétriques, lesquellegpt étre appliquées aux nanomatériaux,

” http://www.oecd.org

8 http://www.olis.oecd.org
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et les modifications a leur apporter éventuellem@ntpourra s’appuyer sur ce programme pour
déterminer si la réglementation en vigueur est aateq

C. QUESTIONS

35. Peut-on admettre que, pour une méme substhimaae (méme CAS et méme degré de
pureté) les nanomatériaux qui possedent des ptépmduvelles présentent les mémes risques
que la forme classique?

36. Est-il possible de distinguer, pour une méniestsunce chimique, les propriétés de ses
différentes nanoformes?

37. Comment cela peut-il étre réalisé? Devrait-@ind de nouveaux objectifs?

38. Dans quelle mesure est-il nécessaire de fodesiinformations sur les nanomatériaux?
39. Quel type d’'information doit étre fourni?

40. Quels outils de communication doivent étraadétd a cette fin?

41. Quel type de collaboration peut-on suggérer paler a préciser le classement des
nanomatériaux en fonction des risques gu'ils priesgret étudier leurs aspects concernant la
santé, la sécurité et 'environnement?



