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Le directeur général 

 
Maisons-Alfort, le 18 avril 2011 

 
 

 

AVIS 
de l’Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, 

de l’environnement et du travail 
 

relatif à la version 2 du 28 mars 2011  du projet de décret relatif à la déclaration 
annuelle des substances à l’état nanoparticulaire mises sur le marché 

 
 
 

L’Anses a pour mission de contribuer à assurer la sécurité sanitaire dans les domaines de 
l’alimentation, de l’environnement et du travail et d’évaluer les risques sanitaires qu’ils 
peuvent comporter. 

Elle fournit aux autorités compétentes toutes les informations sur ces risques ainsi que 
l’expertise et l’appui technique nécessaires à l’élaboration des dispositions législatives et 
réglementaires et à la mise en œuvre des mesures de gestion du risque (article L.1313-1 
du Code de la santé publique). 

 

 
 
L’article L 523-1 du code de l’environnement prévoit une déclaration annuelle des 
substances à l’état nanoparticulaire mises sur le marché dont les conditions de la mise en 
œuvre sont précisées par décret. Le projet de texte pris en application de cette disposition 
a été soumis à l’avis de l’agence selon deux versions successives.  
 
Par courrier en date du 14 octobre 2010, la Direction générale de l’alimentation du 
Ministère de l’alimentation, de l’agriculture et de la pêche a demandé à l’Anses de lui faire 
parvenir son avis sur une première version (V1) du projet de décret relatif à la déclaration 
annuelle des substances à l’état nanoparticulaire mises sur le marché, dans le contexte de 
son applicabilité aux substances entrant dans la composition des médicaments 
vétérinaires, prévu par l’article L 523-4 du code de l’environnement. 
 
Par courrier en date du 20 décembre 2010, la Direction générale de la prévention des 
risques du Ministère de l’écologie, du développement durable, des transports et du 
logement a demandé à l’Anses de lui faire parvenir son avis sur ce même projet de décret 
(V1) susmentionné. 
 
Par courrier en date du 1er mars 2011, l’Anses a transmis aux demandeurs son avis sur la 
version V1 en consultation publique du projet de décret. 
 
Par courriel en date du 28 mars, la Direction générale de la prévention des risques du 
Ministère de l’écologie, du développement durable, des transports et du logement a 
demandé à l’Anses de lui faire parvenir son avis sur le projet de décret dans sa deuxième 
version (V2). 
 

Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, de l’environnement et du travail,  
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Pour émettre son avis sur la version V2 du projet de décret, l’Agence s’est en particulier 
appuyée sur : 

• La loi n° 2010-788 du 12 juillet 2010 portant engagement national pour 
l'environnement, notamment l’article 185 ; 

• Le code de l’environnement, notamment le titre II du livre V de la partie législative 
et réglementaire, en particulier les articles L.523-1 à L.523-5 et R.523-12 ; 

• Le code de santé publique, notamment le titre VI du livre Ier de la partie législative, 
en particulier les articles L.5141-1, L.5161-1 et L.5311-1 ; 

• Les travaux d’expertise de l’Agence portant sur l’évaluation des risques sanitaires 
liés aux nanomatériaux, notamment ceux relatifs aux nanomatériaux et la sécurité 
au travail (rapport publié en mai 2008), ainsi que ceux relatifs à l’évaluation des 
risques liés aux nanomatériaux pour la population générale et l’environnement 
(rapport publié en mars 2010). 

 
Considérant les éléments ci-dessus, l’Anses émet les observations suivantes :  
 
 
Article R523-12 : 
« substance à l’état nanoparticulaire » : 
 
Comme souligné dans son précédent avis du 1er mars 2011, l’Agence soutient le principe 
d’une définition des nanomatériaux harmonisée au niveau européen. La définition du 
terme « nanomatériau » issue du projet de recommandation de la Commission 
européenne mis en consultation en octobre et novembre 2010 reprise dans le projet de 
décret concerne l’ensemble des nanomatériaux, manufacturés ou non et n’est pas 
aujourd’hui stabilisée. Il existe cependant d’autres définitions de portée internationale 
comme celle portant sur les nanomatériaux publiées par l’ISO (ISO/TS8004-1 :2010), ou 
au niveau européen comme celle proposée par le CEN ou celle du 8 décembre 2010 par 
le SCENIHR.  
 
Aussi, l’Anses suggère de retenir la formulation suivante :  
« Substance fabriquée intentionnellement et possédant au  moins une dimension externe, 
ou ayant une structure interne ou de surface, à l’échelle nanométrique. L’échelle 
nanométrique correspond à une gamme de dimensions comprises approximativement 
entre 1 et 100 nm. Sont  ainsi compris les formes d’agrégats et d’agglomérats de 
substance à l’état nanoparticulaire qui peuvent avoir une taille supérieure à 100 nm mais 
qui conservent les propriétés recherchées par le fabricant à l’échelle nanométrique ». 
 
Il faut noter que le terme « approximativement », qui permet d’éviter la définition de bornes 
strictes sans justification scientifique, est cité dans la norme ISO/TS 8004-1 :2010. 
 
 
« substance à l’état nanoparticulaire contenue dans un mélange sans y être liée » : 
 
Compte tenu des connaissances actuelles et des méthodes de caractérisation disponibles, 
l’Anses estime que seule la liaison de type covalent doit être prise en compte pour définir 
le caractère « lié » des nanomatériaux aux autres substances d’un mélange, car il s’agit 
d’une liaison physico-chimique forte. Les autres types de liaisons possibles (ionique, 
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hydrogène, Van der Waals) sont qualifiées chimiquement et physiquement faibles et 
peuvent donc se rompre facilement.  
La liaison covalente est une notion connue de tous les scientifiques travaillant dans les 
domaines de la physique et de la chimie des matériaux. Des méthodes de caractérisations 
sont disponibles, telles que la méthode de spectroscopie d’électron Auger (AES), ou la 
spectrométrie de photoélectrons induits par rayons X (XPS). 
 
 L’Anses est donc favorable à la définition de « substance à l’état nanoparticulaire 
contenue dans un mélange sans y être liée » telle que proposée dans la première version 
du projet de décret. Si la présente version devait néanmoins être conservée. ll serait 
préférable de remplacer les termes « extraites et rejetées » par « libérées ». En effet, ce 
dernier terme ne préjuge pas de la manière dont les nanomatériaux peuvent être relâchés. 
 
 
Article R523-13   
 
Concernant le seuil de déclaration proposé, la masse n’est pas l’unité de mesure la plus 
pertinente pour l’évaluation de risque lié aux nanomatériaux manufacturés. En effet, à 
masse égale, des particules de taille nanométrique ont une surface réactive bien plus 
grande que des particules de la même substance de taille macroscopique.  
 
L’Anses ne dispose pas de données scientifiques ou techniques permettant de valider la 
pertinence de la valeur seuil de déclaration au regard des objectifs d’évaluation des 
risques liés aux nanomatériaux manufacturés pour la population générale et 
professionnelle, et s’interroge ainsi sur la pertinence des trois seuils proposés et de leur 
conséquence sur le volume des déclarations associées. 
 
L’Agence note que, d’après les précisions apportées dans la version 2 du projet de décret, 
il s’agit bien d’un seuil par substance identifiée.  
 
L’Anses souhaiterait par ailleurs que la déclaration dématérialisée par voie électronique 
soit privilégiée. 
 
 
Article R523-15   
 
Les déclarations étant adressées au ministre de l’environnement, l’Anses estime que la 
vérification de la complétude du dossier de déclaration et les demandes de précisions 
éventuelles au déclarant devraient relever de la même autorité. Dans cette hypothèse, il 
semblerait préférable que l’autorité administrative précise le délai d’obligation de réponse 
et les contraintes que l’absence de réponse ferait peser sur le déclarant.   
 
 
Article R523-17   
 
Les déclarations associées à une demande de dérogation concernant la mise à disposition 
du public étant adressées au ministre de l’environnement, l’Anses estime que la 
notification du ministre de la défense concernant cette dérogation devrait être adressée au 
ministre de l’environnement, avant la transmission de ces informations par ce dernier à 
l’Anses.  
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Article 3 
Le dispositif déclaratif prévu par l’art L.5161-1 du code de la santé publique s’applique aux 
produits de santé à usage humain et vétérinaire. L’Anses considère qu’il est nécessaire 
d’inclure dans le processus de déclaration les nanomatériaux éventuellement utilisés dans 
les médicaments vétérinaires. L’Agence souligne cependant la nécessité, au titre de la 
simplification administrative, d’éviter les éventuelles déclarations multiples liées aux 
obligations de déclaration déjà existantes, et de garder une certaine homogénéité dans les 
requêtes.  
 
 
 
 
 
 
 

Le Directeur général 

 

 

 

Marc Mortureux 
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ANNEXE 
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