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Missions 
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Assure une veille 
sanitaire 

Evalue les risques  
et les bénéfices sanitaires et 

nutritionnels 

Recommande des mesures 
de protection sanitaire 

Conduit, impulse 
et coordonne des 

recherches 

Assure des missions 
de laboratoires de 

référence 

Forme, informe et 
contribue au débat 

public 

Autorise les médicaments 
vétérinaires 

Anime le réseau 
d’organismes 

scientifiques R 31 

Collaboration avec les agences européennes 
(EFSA, ECHA , EEA, EU-OSHA, ECDC et EMA) 



Nanomatériaux 
en quelques mots .... 
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Quoi ? 

Nanomatériaux 

Nano-objets Matériaux  

nano-structurés 

agrégats/ agglomérats 

de nano-objets,  

nanocomposites,  

matériaux nanoporeux 

Nanoparticule, 

Nanofibre,  

Nanofeuillets 

© CNRS Photothèque/ISM / DELEUZE Hervé, BIROT Marc 
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 Une définition de la commission européenne établie en 2011: 
« un matériau naturel, formé accidentellement ou manufacturé contenant des particules libres, 

sous forme d’agrégat ou sous forme d’agglomérat, dont au moins 50 % des particules, dans la 

répartition numérique par taille, présentent une ou plusieurs dimensions externes se situant entre 

1 nm et 100 nm ». 



Quoi ? 

 Nano-objets : 

 produits depuis plusieurs années TiO2, SiO2, Al203 

 produits nouveaux : Fullerène, nanotube de carbone, dendrimère 

Semi-conducteurs Matériaux composites 

Carbone Métaux 
Nano-

objets 

Argiles 

Matériaux organique 

Oxyde Métallique 

5 

© Marion-Technologies 



Comment ? 
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Les nanomatériaux d’origine naturelle 

Embruns marins  Incendies de forêts 

Les nanomatériaux non-intentionnels  

Combustion  
Frottement 

Les nanomatériaux intentionnels  



Pourquoi ? 
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 Une réactivité accrue 

190 m²/g pour une silice alimentaire  terrain de tennis ≈ 
195 m² 

Des propriétés inédites 

État fractionné : la surface spécifique (surface d’échange) augmente ! 

 Des propriétés électriques et magnétiques  

Conductivité électrique  

Carbone (état massif) 

Cuivre  

Nanotube de 
carbone (NTC) 

C ≈ 60. 103 S/m 

≈ de 1 à 100 x C 

≈ de 100 à 10 000 x C !!!!!!!! 

- superplasticité  (déformation des matériaux) 
- modification de la fluidité des liquides 
- effets de surface (adhésion, mouillabilité)… 

Des propriétés mécaniques et thermiques étonnantes  



Les travaux de l’Agence 
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Premiers travaux… 
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Groupe de travail 

« Nano 2005-2006 » Groupe de réflexion 

2006-2007 

Groupe de travail 

« Nano 2007-2008 » 

Experts 

rapporteurs 2009 



Des difficultés identifiées… 
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De quoi parle-t-on ? 

Pas de définition et de terminologie commune encore aboutie 

Existe-t-il des méthodes fiables ? 

Pas de protocoles standards pour les tests de toxicologie et d’écotoxicologie  

Les méthodes et tests existants sont, pour la plupart, inadaptés 

A quoi s’expose-t-on ? 

Des techniques et instruments de mesures doivent être développés et/ou 

normalisés 

Besoin de matériaux de référence certifiés pour calibrer et valider les 

instruments de mesures et les tests 

Difficulté à caractériser le nanomatériau à chaque étape du cycle de vie du 

produit associé 

 
 Des usages dans tous les secteurs industriels 

 



Des « nanos » dans des produits ? 
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Groupe de travail 

« Nano 2009 » 



Un outil de gestion graduée des risques 

31 mars 2016 12 

Experts rapporteurs 

2009-2010 



Un outil de gestion graduée des risques 
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Document de base sur lequel le groupe HSE de la commission « nanotechnologies » 
de l’Afnor devait s’appuyer pour formaliser un projet de norme à soumettre à l’ISO 

Transition progressive 

Evaluation quantitative  

du risque chimique 

 

Evaluation qualitative  

du risque chimique 

 

Incertitudes 

Matériaux nouveaux 

Mécanismes toxicologiques 

Effets sanitaires et 

environnementaux 

Caractérisation du danger et de 

l’exposition 

… 

 

Facteurs connus 

Type de danger 

Relations dose-réponses 

Quantités manipulées 

Voies d’exposition 

… 

 

 

 

Control Banding 



Un outil de gestion graduée des risques 
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Les produits sont classés dans des « bandes », définies : 

- par comparaison au niveau de danger de produits connus et/ou 
similaires,  

- et en tenant compte de l’évaluation de l’exposition au poste de 
travail.  

L’évaluation est associée à une bande de maîtrise de risque (moyens de 
prévention collectifs minimum à mettre en place). 

 

• Méthode utilisable dans tous les environnements professionnels (atelier 
industriel, laboratoire de recherche, unité pilote, etc.), particulièrement 
adapté à des PME et PMI. 

 

• Outil destiné à être mis en œuvre pour les manipulations et les usages 
normaux au poste de travail. 

 

• Permet d’appréhender uniquement les risques pour la santé (exclusion des 
risques pour la sécurité – incendie, explosion – ou pour l’environnement.  
 



Focus sur les nanotubes de carbone… 
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Groupe de travail 

« nanotubes de 

carbone » – 2012-2013 

Groupe d’experts 

« nanotubes de 

carbone » – 2010-2012 



Focus sur le nano-argent… 
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Groupe de travail 

« nano et santé » 

2012-2015 



Les « nanos » dans le(s) cadre(s) 

réglementaires ? 
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Nanos : mise à jour des connaissances 
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Groupe de travail 

« nano et santé » 

2012-2015 



Ex : dioxyde de titane (TiO2) 

Peinture marque X  
TiO2 anatase (5 nm) 

Crèmes solaires Z  
TiO2 rutile (10 nm) +  
coating Al(OH)3 

≠ 
Peinture marque Y  
TiO2 anatase (10 nm)+ 
revêtement hydrophobe 

≠ 

 Des données fortement spécifiques  

Les informations (éco)toxicologiques disponibles pour un NM ne sont pas 
directement extrapolables à un autre NM si leurs caractéristiques 
physicochimiques ne sont pas identiques ! 

Les propriétés très différentes même sous une identité chimique. 
 
Un NM est défini par un minimum de 8 caractéristiques physicochimiques 

• Taille et distribution de tailles 
• État d’agrégation/agglomération 
• Morphologie 
• Surface spécifique / surface disponible 
• Composition (impuretés, phases cristallines, etc.) 
• Etat de surface 
• Charge de surface  
• Solubilité, dispersibilité 
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Identification des dangers 



 Des données complexes à générer 

Caractérisation physicochimique : 
• des limites analytiques 
• des paramètres dépendant de l’environnement (ex : état de 

surface) 

Effets (éco)toxicologiques : 
• absence de protocole expérimental commun admis (travaux en 

cours à l’OCDE) 
• pas de généralisation du sens de l’évolution des effets / évolution 

de chacun des paramètres physicochimiques 
 
  

Pas de valeurs uniques mais des résultats obtenus pour 
des conditions particulières bien définies  

Logique actuelle d’étude au cas par cas 
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Identification des dangers 



NM initial vs. NM « exposé » 

Or la plupart des données se rapportent au NM 
initial 

pertinence pour l’évaluation 
des risques ???  

Différences entre NM initial et NM auquel est exposé l’organisme cible ? 

NM initial 

NM « relargué » nano-
produit 

Organismes cibles 

Identification des expositions 
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Aucun système d’unité harmonisé ne répond parfaitement aux critères 
de faisabilité métrologique et de pertinence biologique  

 Des expositions complexes à quantifier 

Enjeu actuel :  assurer la comparabilité des résultats entre eux 

• Dose en u. de masse : peu représentative au sens biologique 
• Dose en u. de surface accessible biologiquement : nombreuses 

hypothèses de calcul  
 

Quelle mesurande ? 
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Les effets observés 

  

• Persistance de nanomatériaux dans des organismes vivants 
(animaux ou végétaux); 

• Retards de croissance, anomalies ou malformations dans le 
développement ou la reproduction chez des espèces modèles des 
compartiments environnementaux (air, sols et eaux); 

• Passage de certaines barrières biologiques (hémato-placentaire, 
testiculaire, intestinale, cutanée, alvéolo-capillaire); 

• Effets génotoxiques  (altération de l’ADN) et de cancérogenèse; 

• Effets sur le système nerveux central chez l’animal; 

• Phénomènes d’immunosuppression; 

• Réactions d’hypersensibilité et d’allergie. 

 

Pour certains nanomatériaux , sur des organismes vivants  

(modèles expérimentaux) 
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Des progrès en cours… 

   Identification  

• Des caractérisations physico-chimiques plus complètes pour les 
nanomatériaux manufacturés testés. 

 Connaissance du danger  

• La mise au point ou l’adaptation de tests toxicologiques et 
écotoxicologiques utilisant des expositions plus réalistes. 

• Tentatives d’harmonisation et de normalisation des méthodes de 
caractérisation physico-chimique et des tests toxicologiques et 
écotoxicologiques, mesure de l’exposition… 

• Des publications plus nombreuses en écotoxicologie. 

 Connaissance de l’exposition 

• Une meilleure documentation des conditions d’exposition dans les 
publications scientifiques. 

Recommandations nombreuses 

• Études et recherches à mener. 

• Traçabilité, limitation de la mise sur le marché. 

 

 

 

 



La déclaration obligatoire des « nanos » 
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 Des substances 
omniprésentes 
 
 Les enjeux 
sanitaires et 
environnementaux 

 
 Difficultés en 
évaluation des 
risques sanitaires  

 
 Besoin de 
traçabilité 

 
  



Contexte législatif 

  Le cadre  
Déclarants = producteurs, importateurs, distributeurs, utilisateurs 
professionnels  
Informations déclarées : 
 
o Identité de la substance à l’état nanoparticulaire , 

 
o Quantité, 

 
o Usages, 

 
o Identité des utilisateurs professionnels. 

 
 

Les objectifs de la loi  
 
o Connaissance des nanomatériaux : identité, quantités, usages 
 
o Traçabilité : depuis le fabricant ou l’importateur jusqu’au distributeur 

auprès du dernier utilisateur professionnel 
 
o  Rassemblement de connaissances sur les nanomatériaux en vue de 

l’évaluation des risques et de l’information du public 
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 Le nombre totale de déclarations soumises est de 14 016 
en 2016 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 

Retour d’expérience – données chiffrées 

État 

Nombre de déclarations 

pour l’activité 2014 

Nombre de déclarations 

pour l’activité 2015 

Nombre de déclarations 

pour l’activité 2016 

Soumise 10 417 14 583 14 016 

Brouillon Non disponible 739 872 
 

  Plus de 450 000 tonnes produites et importées en France en 
2015 

 
 

 1516 entités françaises ont soumis au moins une déclaration 
Répartition et nombre d’entités déclarantes (2014, 2015, 2016) 
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Evaluation des risques sanitaires 
 

o Possibilité de demander des informations complémentaires relatives aux 
dangers et aux expositions  
 

o Informations à disposition de l’agence pour servir ses missions. 
 

 Contribuer à une meilleure connaissance de l’exposition 
potentielle des publics et de l’environnement à ces substances; 

 
 Contribuer à l’évaluation des méthodes de mesure et à leur 

amélioration; 
 
 Contribuer à l’Evaluation des risques sanitaires. 

 
 

 
 
 

 Mise à disposition de l’information auprès du grand public et 
des organismes définis par décret 

 
 

 Utilisation des données dans le cadre de l’évaluation des 
risques sanitaires 



Vers l’exploitation des données déclarées 
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Explorer la voie alimentaire 

31 mars 2016 29 


