REPUBLIQUE FRANGAISE

Ministére de I'écologie, du ve

développement durable, des
transports et du logement

NOR :
Décretn°[ ] du [ ]

relatif & la déclaration annuelle des substances
a I'état nanoparticulaire

pris en application de l'article L. 523-4

Le Premier ministre,

Sur le rapport de la ministre de I'écologie, du tiEp@ement durable, des transports et
du logement,

Vu le réglement (CE) n° 178/2002 du Parlement ewopmd du Conseil du 28 janvier
2002 établissant les principes généraux et lescppisns générales de la législation
alimentaire ;

Vu le réglement (CE) n° 1907/2006 du Parlement ewopét du Conseil du
18 décembre 2006 concernant I'enregistrement, l'étrafu et I'autorisation des substances
chimiques, ainsi que les restrictions applicableea substances (REACH), instituant une
agence européenne des produits chimiques, modifiaitdctive 1999/45/CE et abrogeant le
reglement (CEE) n° 793/93 du Conseil et le réglenf€it) n° 1488/94 de la Commission
ainsi que la directive 76/769/CEE du Conseil et dé®ctives 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE et 2000/21/CE de la Commission ;

Vu le réglement (CE) n° 1223/2009 du Parlement ekenpet du Conseil du 30
novembre 2009 relatif aux produits cosmétiques,motant les articles 12, 13, 14, 16 et 19 ;

Vu la directive 98/34/CE du Parlement européen etCdmseil du 22 juin 1998
prévoyant une procédure d’information dans le domdr® normes et des réglementations
techniques et des régles relatives a la sociéiénfiermation, et notamment la notification
n°.......IF;

Vu le code de la santé publigue notamment les astlcl®311-1, L. 5141-1, L. 5141-
2 etlL.5161-1;

Vu le code rural et de la péche maritime, notammerdarkides L. 253-1 et L. 253-8 ;
Vu le code de I'environnement, notamment le titréullivre V et l'article L. 523-4 ;
Vu le code pénal ;

Le Conseil d'Etat (Section des travaux publicsied,

Décréte :



Article 1%

L'intitulé du titre Il du livre V de la partie régjinentaire du code de I'environnement est ainsi
rédigé « Produits chimiques, biocides et substaadésat nanoparticulaire »

Article 2

Il est ajouté a la suite du chapitre Ill du tittedl livre V du code de I'environnement le
chapitre IV suivant :

« Chapitre IV : Déclaration des substances a I'étatanoparticulaire »

« Article R. 523-12:
« Pour I'application de la présente section, oerehipar :

«- «substance a [I'état nanoparticulaire » :substance au sens du réglement (CE)
n°1907/2006 fabriquée intentionnellement et se térsant par une ou plusieurs dimensions
externes, ou une structure interne, sur une écklelld & 100 nm, y compris sous forme
d’agrégats et d’agglomérats qui peuvent avoir umibetsupérieure a 100 nm mais qui

conservent les propriétés typiques de I'échelleongtrique.

«- « substance a I'état nanoparticulaire contenueahs un mélange sans y étre liée»
substance a I'état nanoparticulaire incorporéatiaienellement dans un mélange dont elle
est susceptible d'étre extraite ou rejetée danscdeditions normales ou raisonnablement
prévisibles d'utilisation.

« « fabricant » : toute personne fabriquant dans I'exercice deaséigités professionnelles
sur le territoire national pour son propre usageenwue de leur cession a titre onéreux ou
gratuit, une substance a I'état nanoparticulainel&at ou contenue dans un mélange sans y
étre liée, ou un matériau destiné a rejeter une selbstance dans des conditions normales ou
raisonnablement prévisibles d’utilisation.

«- « importateur »: toute personne qui introduit sur le territoirdiomal une substance a
I'état nanopatrticulaire, en I'état ou contenue damsnélange sans y étre liée, ou un matériau
destiné a rejeter une telle substance dans desitiomsdnormales ou raisonnablement
prévisibles d’utilisation, en provenance d'un auf&at membre de la Communauté

européenne ou d’'un Etat tiers.

«- « distributeur » : toute personne établie sur le territoire natipgatompris un détaillant,
qui n'exécute que des opérations de stockage eesion a titre onéreux ou gratuit a des
utilisateurs professionnetsune substance a I'état nanoparticulaire, en bétzontenue dans
un mélange sans y étre liée, ou d’'un matériau deatirgjeter une telle substance dans des
conditions normales ou raisonnablement prévisibleslidation.

«- « utilisateur professionnel »: toute personne établie sur le territoire natioaatre que le
fabricant ou l'importateur, qui utilise, dans I'eviee de ses activités professionnelles, une
substance a I'état nanoparticulaire, en I'étatamienue dans un mélange sans y étre liée, ou
un matériau destiné a rejeter une telle substances dkes conditions normales ou
raisonnablement prévisibles d’utilisation.



« Article R. 523-13:
Option 1 :
« Chaque fabricant, importateur et distributeur d’'gabstance a I'état nanoparticulaire, en
I'état ou contenues dans un mélange sans y étreoliéde matériaux destinés a rejeter cette
substance dans des conditions normales ou rais@mebt prévisibles d’utilisation
effectuent la déclaration exigée a l'article L.828es lors qu'il produit, importe ou distribue
au moins 100 grammes par an de cette substance.
Option 2 :
« Chaque fabricant, importateur et distributeur d'sobstance a I'état nanoparticulaire, en
I'état ou contenues dans un mélange sans y étreoliéde matériaux destinés a rejeter cette
substance dans des conditions normales ou raisamabt prévisibles d’utilisation
effectuent la déclaration exigée a l'article L.-828es lors qu'il produit, importe ou distribue
une quantité annuelle de cette substance supéaemrseuils suivants :

- 500 grammes pour les déclarations réalisées avafitrei 2013 ;

- 100 grammes pour les déclarations réalisées avafitrtei 2014 ;

- 10 grammes pour les déclarations ultérieures.

« Cette déclaration est adressée chaque année, kvdfit mai, \au ministre chargé de.- { Commentaire [CD1] :

I'environnement. Elle se rapporte a l'année civilgédente et mentionne les données | Information & préciser dans

exigées a l'article L. 523-1. La gestion des détlans et des données qu’elles contiennent e
est confiée a I’Agence nationale de sécurité saaitke I'alimentation, de I'environnement et

du travail (Anses).

« Un arrété conjoint des ministres chargés de I'enmiement, de I'agriculture, de la santé et

du travail précise le contenu et les conditionpr@sentation de cette déclaration.

Article R. 523-14

« Lorsque les fabricants, importateurs et distribigtevisés a l'article R. 523-13 sont des
organismes publics de recherche, la déclaratioilsgeffectuent peut étre une déclaration
unique couvrant I'ensemble de leurs activités dbeeche.

« Un arrété conjoint des ministres chargés de Irenviement et de la recherche précise le
contenu et les conditions de présentation de déttkaration.

« Article R. 523-15:

« Si la déclaration visée aux articles R. 523-1Re23-14 est incompléte, 'Anses demande
au déclarant de la compléter ou d'apporter lesigios nécessaires dans un délai qu'il lui
fixe.

« Article R. 523-16:

« Les informations mentionnées a l'article L. 5288t transmises a I'’Anses dans un délai de
deux mois a compter de la réception du courrier ssérepar le ministre chargé de
I'environnement demandant leur communication.

« Article R. 523-17 :

« Lorsqu’une personne concernée par la déclaratimaite faire usage de la dérogation
concernant la mise a disposition du public et préawéroisiéme alinéa de l'article L. 523-1,
elle le signale dans sa déclaration. Elle transégalement une demande justifiée de
dérogation au ministre de la défense.

« La dérogation est accordée par décision du mendé la défense. Elle est notifiee au
demandeur et transmise a I'Anses.



« Un arrété conjoint du ministre chargé de I'enviement et du ministre de la défense
précise les conditions de présentation et d'insitns des demandes de dérogation.

« Article R. 523-18:

« Le déclarant mentionne les informations pour lebemd demande la confidentialité parce
que leur mise a disposition du public porteraitiateeau secret industriel ou commercial [ou
a la propriété intellectuelle des résultats deegdte]. |l justifie alors sa demande.

« Les informations contenues dans une demande getlifemeurent confidentielles jusqu'a
la publication de celle-ci dont le déclarant estuted'informer le ministre chargé de
I'environnement.

« Article R. 523-19:
« Est puni de la peine d'amende prévue pour lesaxarttions de la 5éme classe :
- le fait de ne pas avoir transmis a I'‘échéance préare l'article R.523-13 la
déclaration prévue a l'article L. 523-1 ;
- le fait de ne pas transmettre dans les délais fiegésinformations demandées en
application des articles R. 523-15 et R. 523-17.

« Article R. 523-20:

« En cas de non-respect des obligations prévugaésent chapitre, le ministre chargé de
I'environnement peut ordonner le paiement d'une amendplus égale & 1500 euros et une
astreinte journaliere de 150 euros courant a pdgirla décision la fixant et jusqu'a la
satisfaction de I'obligation. »

Article 3

Il est ajouté aprés l'article [ ] du code de latégpublique un article ainsi rédigé :

« La section IV du chapitre Il du titre Il du lievV du code de I'environnement est applicable
aux substances a l'état nanoparticulaire entrams ¢ composition des produits a finalité
sanitaire destinés a I'homme, des produits a fiatibsmétigue mentionnés a l'article
L. 5311-1 ainsi qu’aux médicaments vétérinaires manés aux articles L. 5141-1 et L.
5141-2. ».

Article 4

Il est ajouté aprés l'article [ ] du code ruratletla péche maritime un article ainsi rédigé :

« La section IV du chapitre Il du titre Il du lievV du code de I'environnement est applicable
aux substances a I'état nanoparticulaire entrarg ldacomposition des produits mentionnés a
l'article L. 253-1. »

Article 5

Le ministre de la défense et des anciens combattdatsninistre de I'écologie, du
développement durable, des transports et du logerneeggrde des sceaux, ministre de la
justice et des libertés, le ministre du travail, ldemploi et de la santé, la ministre de
I'enseignement supérieur et de la recherche et méstre de I'agriculture, de I'alimentation,



de la péche et de 'aménagement du territoire, chaouce qui le concerne, sont chargés de
I'exécution du présent décret, qui sera publidaunal officiel de la République frangaise.

Fait a Paris, le
Par le Premier ministre :
Le ministre de la défense et des anciens La ministre de I'écologie, du développement

combattants, durable, des transports et du logement,
GERARD LONGUET NATHALIE KOSCIUSKO-MORIZET

Le garde des sceaux, ministre de la justice etLe ministre du travail, de I'emploi et de la
des libertés, santé,

MICHEL MERCIER XAVIER BERTRAND

La ministre de I'enseignement supérieur etLe  ministre  de  Il'agriculture, de
de la recherche, lalimentation, de la péche et de
'aménagement du territoire,

VALERIE PECRESSE BRUNO LEMAIRE

Proposition d’éléments a inclure dans un décret sipie lorsque le décret ci-dessus sera
publié :

« En application de l'article L. 523-3, les infortimms obtenues en application des articles
L. 523-1 et L.532-2 sont communiquées a I'Agenceéionale de sécurité sanitaire de
I'alimentation, de I'environnement et du travaill' &gence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé, a I'Institut national de vedlitaire, a I'Institut national de recherche et de
sécurité et a I'Institut national de I'environnemgrdustriel et des risques a des fins d'étude et
de recherche sur les risques que présentent letasgbs a |'état nanoparticulaire pour la santé,
la sécurité publique et pour I'environnement.

« Ces organismes assurent la gestion de ces informeatlans le respect des regles de
protection et de confidentialité des données preduiéarticle L. 521-7. »



