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1 Résumé

Pour donner suite a la demande du Département fédéral de I'Intérieur (DFI), du Département
fédéral de I'économie, de la formation et de la recherche (DEFR, alors DFE) et du Département
fédéral de I'environnement, des transports, de I'énergie et de la communication (DETEC) du
26 mars 2008, le Conseil fédéral a approuvé le plan d’action Nanomatériaux synthétiques le 9
avril 2008. Il a chargé ces 3 départements de prendre les mesures suivantes afin de le mettre
en ceuvre :

¢ Communication et promotion d’un dialogue ouvert sur les chances et les risques de la
nanotechnologie ;

e Création de conditions scientifiques et méthodologiques permettant d’identifier et
d’éviter les effets nocifs potentiels des nanomatériaux synthétiques sur la santé et
'environnement;

e Creéation des conditions-cadre réglementaires pour une utilisation responsable des
nanomatériaux synthétiques : phase 1 (a court et moyen terme) : responsabilisation
accrue de l'industrie, phase 2 (a moyen et long terme) : création de conditions-cadres
Iégales pour une utilisation siire des nanomatériaux synthétiques ;

o Amélioration de I'utilisation des instruments de promotion existants.

La mise en ceuvre de ces mesures a été coordonnée et mise au point par une équipe de projet
interdépartementale. Un groupe d’accompagnement, composé de représentantes et représen-
tants du monde politique, de I'industrie, d’organisations non-gouvernementales (ONG) actives
dans I'environnement, d’associations de consommateurs, de syndicats et de scientifiques, a
été constitué afin de promouvoir un échange entre ces milieux intéressés et d’examiner en
amont I'applicabilité et le degré d’acceptation des mesures envisagées. Différentes directives
destinées aux fabricants de nanomatériaux et de nanoproduits ont été publiées. Elles décrivent
de quelles maniéres les nanomatériaux synthétiques peuvent étre utilisés sans risque pour la
santé et I'environnement.

Le plan d’action Nanomatériaux synthétiques a contribué a établir un dialogue ouvert et objectif
sur les nanotechnologies en Suisse, et a éviter une polarisation du débat dans la société. Il a
aussi permis de poser les bases techniques et scientifiques permettant I'évaluation des divers
produits chimiques issus de cette technologie.

Diverses interventions parlementaires ont démontré qu’un doute subsistait quant a savoir si la
législation en vigueur dans les différents domaines d’application permettait de créer un cadre
réglementaire suffisant pour utiliser des nanomatériaux synthétiques en toute sécurité. Elles
ont également demandé au Conseil fédéral d’évaluer la nécessité d’une loi propre aux nano-
technologies. Ces interventions ont été rejetées par le Conseil fédéral et le Parlement. Malgré
gu’ils n’y soient pas nommément mentionnés, les nanomatériaux sont de fait déja réglementés
dans le cadre des législations existantes dans les différents secteurs (loi sur les produits chi-
miques, sur les épidémies, sur le génie génétique, sur les produits thérapeutiques et sur les
denrées alimentaires).Pour les denrées alimentaires, les médicaments, les produits biocides
et les produits phytosanitaires, il existe des procédures d’évaluations, d’autorisations et d’en-
registrement qui s’appliquent également aux nanomatériaux. Le droit sur les produits chi-
miques définit le contrble autonome des fabricants. Il précise les obligations concernant la
classification et I'étiquetage des produits en fonction de leurs propriétés dangereuses ainsi
que la notification de nouvelles substances. Les nanomatériaux y sont également soumis. Il
n’est donc pas nécessaire d’élaborer une législation « nanospécifique ». Il existe désormais
un large consensus sur ce sujet, en Suisse comme en Europe.

Dans le cadre du plan d’action, divers ajustements nanospécifiques ont été apportés au droit
suisse. Le droit suisse a repris les dispositions européennes en vigueur concernant la pre-
sence de nanomatériaux dans les denrées alimentaires, les cosmétiques et les médicaments.
Dans la cadre du droit sur les produits chimiques également, des exigences nanospécifiques
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ont été introduites dans les procédures de notification, de communication, de demande d’auto-
risation de mise sur le marché et d’homologation. Une obligation d’annonce lors de la premiére
mise sur le marché de nanomatériaux de type amiante (fibres ou tubes biopersistants) a éga-
lement été introduite. Les procédures législatives dans ce domaine ont montré que les ap-
proches réglementaires non harmonisées avec le droit européen rencontrent guére dans les
cercles économiques concerneés.

Les besoins d’ajustement ont été identifiés et les travaux ont été coordonnés avec des entités
internationales (p. ex. 'adaptation des tests a ceux de 'OCDE). La Suisse soutient activement
ces travaux en s’associant aux projets européens en cours et en participant a différents
groupes de travail de 'OCDE.

Le plan d’action Nanomatériaux synthétiques est arrivé a échéance fin 2019. Ce rapport de
cléture permet aux offices fédéraux impliqués dans le plan d’action de faire le bilan de leurs
activités et des mesures implémentées. Ces travaux se poursuivront en termes de développe-
ment du droit et de collaboration internationale au niveau technique. Les mesures de soutien
pour I'exécution du droit seront poursuivies dans le cadre ordinaire, afin de garantir une utili-
sation slre des nanomatériaux synthétiques.



2 Situation initiale

2.1 Plan d’action Nanomatériaux synthétiques

Les nanomatériaux synthétiques représentent une multitude d’opportunités dans les domaines
les plus divers. En regard des matériaux conventionnels, ils présentent souvent des propriétés
différentes et innovantes, permettant ainsi a une nouvelle génération de produits a fort poten-
tiel économique d’émerger : développement de matériaux nouveaux, plus robustes, plus Ié-
gers, des thérapies et des diagnostics médicaux mieux ciblés, une gestion plus efficace des
ressources, des économies d’énergie et de matiéres premiéres, etc. C’est pourquoi il essentiel
d’identifier dés que possible les effets potentiellement négatifs sur la santé, I'environnement
et la société afin de réduire les risques le plus tot possible. Diverses études ont rapidement
montré qu’en raison de leur taille, les nanoparticules libres peuvent passer dans le sang via
les poumons et I'air que nous respirons, se disperser dans le corps et se retrouver dans les
organes et le systéme nerveux. Il a également été démontreé que, en fonction de leurs proprié-
tés, certains nanomatériaux peuvent avoir un effet néfaste sur les cellules. Ce n’est qu’avec
une évaluation solide des risques que des colts subséquents inutiles pour la société et des
investissements erronés pour 'économie peuvent étre évités, et ainsi permettre d’exploiter au
mieux les opportunités que représentent les nanomatériaux synthétiques. Dans ce contexte,
le Conseil fédéral a adopté le plan d’action Nanomatériaux synthétiques le 9 avril 2008. Les
objectifs et les axes du plan d’action étaient les suivants :

e Création des conditions-cadre pour une utilisation responsable des nanomatériaux
synthétiques

e Création de conditions scientifiques et méthodologiques permettant d’identifier et
d’éviter les effets nocifs potentiels des nanomatériaux synthétiques sur la santé et
'environnement;

e Promotion d’un dialogue ouvert sur les chances et les risques de la nanotechnologie ;

e Meilleure utilisation des instruments permettant d’encourager le développement et la
commercialisation d’applications durables de la nanotechnologie.

Les départements chargés de mettre en ceuvre le plan d’action ont dressé a plusieurs reprises
un état des lieux sur 'avancement des travaux. lls ont été présentés au Conseil fédéral en
2012 et 2014. Sur la base de ces rapports’ et a la demande du DFI, du DETEC et du DEFR,
le Conseil fédéral a prolongé le plan d’action par deux fois, jusqu’a fin 2019 (cf. décisions du
Conseil fédéral du 25 avril 2012 et du 17 décembre 2014).

Le présent rapport de cléture donne une vue d’ensemble des mesures prises dans le cadre
du plan d’action ces dix derniéres années et des objectifs atteints. En outre, il décrit de quelle
maniére et avec quels degrés de priorité les autorités fédérales compétentes continueront de
traiter de cette thématique au-dela du plan d’action Nanomatériaux synthétiques.

2.2 Organisation de la mise en ceuvre du plan d’action

La mise en ceuvre du plan d’action a été dirigé par une équipe de direction de projet (équipe
dirigeante, fig. 1) composée de représentantes et représentants des offices fédéraux impli-
qués, a savoir I'Office fédéral de la santé publique (OFSP), I'Office fédéral de I'environnement
(OFEV), I'Office fédéral de I'agriculture (OFAG), I'Office fédéral de la sécurité alimentaire et
des affaires vétérinaires (OSAV), 'Agence suisse pour 'encouragement de 'innovation (Inno-
suisse), le Secrétariat d’Etat a la formation, & la recherche et a I'innovation (SEFRI), le Secré-
tariat d’Etat & I'économie (SECO), I'Institut fédéral de métrologie (METAS) et Swissmedic.

' Voir chapitre 6 Liens/Références



La mise en ceuvre du plan d’action a été menée par quatre équipes de projets partiels. Dans
chacune de ces quatre équipes, les axes du plan d’action ont été traités par les autorités com-
pétentes, selon une structure appropriée et dans un ordre chronologique établi. L’équipe diri-
geante a assuré la coordination entre les projets partiels. Elle a été assistée par un comité
consultatif scientifique (cinq experts indépendants actifs au niveau universitaire suisse) qui a
apporté son expertise a la mise en ceuvre du plan d’action et aux publications prévues.

Groupe d’accompagnement :

Représentants de la politique, de I'industrie, d’ONG
de I'environnement, d’associationde
consommateurs, de la science, de I'artisanat

Comité de pilotage des produits chimiques et

phytosanitaires : >
OFSP, OFEV, OSAV, OFAG, SECO

Y

Comité de coordination produit chimiques :
OFSP, OFEV, OSAV, OFAG, SECO

y

Equipe dirigeante :
OFSP, OFEV, OSAV, OFAG, SECO, Innosuisse,
METAS, SEFRI, Swissmedic

r Y

A 4

Projet partiel 1 : b fentifi t .
e o —{[Groupe de Travail (GT) 1.1 OCDE WPMIN ]
meéthodologiques

OFSP. OFEV. OSAV. OFAG SECO METAS. SEFRI | | GT 1.2 Collaboration dansles programmesde
SUVA, Swissmedic recherche de 'UE

Projet partiel 2 : Conditions-cadres pour une —I GT 2.1 Adaptation du droit des produits chimiques |
utilisation responsable des nanomatériaux —| GT 2.2 Adaptation droitdenrées alimentaires I

synthétiques — - - - -
OFSP, OFEV, OSAV, OFAG, SECO, Innosuisse, —| GT 2.3 Adaetatmn droit protection des travailleurs |
SUVA, Swissmedic LJ"GT 2.4 Instructions et aides a l'execution ]
—I GT 3.1 Procédures de notification et d’autorisation I
. . . exéeuti = ,
|| Projetpartiel3 LG b 1 GT 3.2 Controle du marcheé

OFSP, OFEV, OSAV, SECO, SUVA, Swissmedic

' GT 3.3 Vérification du contréle autonome

Projet partiel 4 : Communication et dialogue,

chances et risques des nanotechnologies GT 4.1 Site internet InfoNano
OFSP, 0PV, OSAV, OERS, SECOIBEE, SEFRL [l GT 4.2 Plateforme de dialogue Innovation et sécurité I

Innosuisse, Swissmedic, TA-Swiss, Académies des
sciences, Science et Cité

Comité consultatif scientifique :
EMPA, EPFL, EAWAG, Unisanté, Université de Berne

Figure 1 : Structure organisationnelle de la mise en ceuvre du plan d’action

La responsabilité stratégique de la mise en ceuvre du plan d’action a été assumée par le comité
de pilotage responsable des Produits chimiques et Produits phytosanitaires, composée des
directrices et directeurs de 'OFSP, de 'OFEV, du SECO, de 'OSAV et de IOFAG. La coordi-
nation était assurée par le comité de coordination des produits chimiques, lui-méme formé par
les responsables de divisions de 'OFEV, de 'OFSP et de 'Organe commun de notification
des produits chimiques, ainsi que des responsables de division de 'OFAG et de 'OSAV.

Les représentants des milieux intéressés dans les nanotechnologies ont formé un groupe d’ac-
compagnement d’environ 60 personnes, qui se sont régulierement rencontrés sur l'invitation
du comité de pilotage. lls ont ainsi eu I'occasion de discuter les mesures proposées.



3 Mise en ceuvre du plan d’action Nanomatériaux
synthétiques

Dans le cadre du plan d’action, diverses mesures ont été abordées au cours des dix derniéres
années. Elles sont regroupées ci-dessous selon les quatre axes principaux du plan d’action :

1. Communication et promotion d’'un dialogue ouvert sur les chances et les risques de la
nanotechnologie ;

2. Création de conditions scientifiques et méthodologiques permettant d’identifier et
d’éviter les effets nocifs potentiels des nanomatériaux synthétiques sur la santé et
'environnement;

3. Création des conditions-cadre réglementaires pour une utilisation responsable des
nanomatériaux synthétiques;

4. Amelioration de I'utilisation des instruments de promotion existants.

3.1 Communication et promotion d’un dialogue ouvert sur les op-
portunités et les risques des nanotechnologies

Un des moteurs nécessaires au plan d’action a été de fournir a la population des informations
complétes, pondérées, indépendantes, transparentes et facilement compréhensibles. La com-
munication a été reconnue comme une condition essentielle pour que la population soit en
mesure d’appréhender ces nouvelles technologies. Afin de contextualiser les utilisations des
nanomatériaux synthétiques, la discussion s’est voulue large et a inclus les nanotechnologies
La sécurité a été identifiée comme un théme centrale. C’est pourquoi, toutes les parties pre-
nantes ont été impliquée dans I'élaboration d’approches pour une utilisation sQire des nano-
matériaux synthétiques. L’'implication de représentantes et représentants de l'industrie, des
autorités et du grand public dans les débats autour des opportunités et des risques liés a ces
nanotechnologies a donc fait partie intégrante du plan d’action. Les offices fédéraux ont en-
courage et contribué a mettre sur pied de nombreux espaces de dialogue organisés par des
tiers en Suisse et a I'étranger. Ces événements auxquels s’ajoutent les rencontres du groupe
d’accompagnement, ont favorisé le contact entre les divers représentants des milieux inté-
ressés. Elles avaient pour objectif de développer une vision différenciée des opportunités et
des risques liés aux nanotechnologies dans la population suisse, afin de contrecarrer une
position a priori négative, a l'instar des organismes génétiquement modifiés.

Différentes plateformes de dialogue ont rassemblé un public intéresse, contribuant a I'accep-
tation et a la diffusion d’'un message objectif. Elles ont aussi permis d’intégrer les suggestions
des participantes et participants dans les mesures prévues par la Confédération. Les plate-
formes de dialogue les plus importantes sont présentées ci-dessous.

3.1.1 Communication et rencontres avec le public en Suisse

3.1.1.1 Forum de dialogue Information des consommateurs

En 2009, 'OFSP a invité au dialogue des organisations de consommateurs, des représentants
de l'industrie et du commerce de détail ainsi que des autorités. Cette démarche avait pour but
de définir comment informer le grand public sur les nanotechnologies et leurs applications de
maniére transparente et compréhensible par toutes et tous. Elle a mis en évidence le désir de
la population de savoir quels produits contiennent des nanomatériaux. Elle souhaitait égale-
ment des informations neutres et compréhensibles sur les applications et la sécurité des na-
nomatériaux. Cependant, une déclaration sur les nanoproduits en Suisse ne peut étre intro-
duite que de fagon harmonisée avec I'Union Européenne (UE). Un site Internet a été mis en
ligne par la Confédération « www.infonano.ch » (chap. 3.1.1.3) pour palier au besoin d’infor-
mations neutres et compréhensibles.



http://www.infonano.ch/

3.1.1.2 Nanotechnologies vues par les consommateurs

Dans le cadre d’une étude soutenue par 'OFSP, 103 entretiens avec des consommatrices et
consommateurs ont été meneés entre 2010 et 2011. Les questions portaient sur le niveau de
connaissances, I'évaluation des opportunités et des risques, ainsi que le besoin d’étre informé
sur les nanotechnologies. Cette étude a soulevé la nécessité d’'une plateforme Internet neutre.
« www.infonano.ch », le site Internet de la Confédération, a répondu a ce besoin (chap.
3.1.1.3).

Des expositions itinérantes ont été mises sur pied afin de promouvoir le dialogue avec le grand
public. En Suisse romande, ces expositions ont été lancées par une association de protection
des consommateurs. En Suisse alémanique, ces présentations se sont déroulées dans le
cadre du mandat du Fond National Suisse de la recherche scientifique (FNS), le Programme
national de recherche PNR 64, sur les opportunités et les risques des nanomatériaux.? Ces
expositions ont été agrémentées par des soirées de rencontres sur le théme des nanotechno-
logies. Ainsi, ces plateformes d’échange ont permis un dialogue constructif entre autorités,
scientifiques et consommateurs, révélant clairement les craintes et les espoirs de la popula-
tion. Ces rencontres ont rassemblé un public intéressé, contribuant a 'adhésion a un message
objectif et sa diffusion.

3.1.1.3 www.infonano.ch, la plateforme centrale d’information de la Confédération

Afin de répondre a un besoin d’informations neutres exprimé lors des différentes rencontres,
la plateforme centrale d’information sur les nanotechnologies de la Confédération « www.in-
fonano.ch » a vu le jour. Cette plateforme, disponible depuis 2011 et exploitée en commun
par les différents offices fédéraux impliqués, fournit des renseignements destinés au grand
public, a la recherche, au monde politique et aux médias sur les opportunités et les risques
liés aux nanomatériaux. Elle fournit également des renseignements sur les avancées nano-
technologiques, en Suisse comme a I'étranger. Elle offre ainsi une vue d’ensemble sur les
dispositions en vigueur, les réglementations, les recommandations ainsi que sur I'évolution
des connaissances scientifiques dans le domaine.

3.1.1.4 Autres projets

Outre les rencontres mentionnées ci-dessus, diverses actions ont été encouragées, comme
par exemple la création des plateformes NanoConvention (technologies de I'information et de
la communication, biosciences, optique, énergie et matériaux pour un développement du-
rable), Nanopublic? (projet conjoint de I'Université Lausanne (UNIL) et de I'Ecole polytechnique
fédérale de Lausanne (EPFL) portant sur des questions scientifiques et sociales liées au dé-
veloppement des nanotechnologies) et Nanoregulation? (amorce d’un dialogue entre les divers
milieux intéressés en vue d’établir un cadre réglementaire durable pour les nanotechnologies
et les nanosciences). NanoCube a quant a lui créer des supports visuels destinés aux écoles.
Ces plateformes cofinancées sont issues de collaborations de parties prenantes (industries,
autorités et population), favorisant ainsi 'échange pour mener a des solutions efficaces et
consensuelles orienté vers une utilisation sire des nanomatériaux synthétiques. Elles ont cha-
cune des concepts et des objectifs différents. Ainsi, existant depuis 2006, NanoConvention a
pour objectif de renforcer le dialogue autour des nanotechnologies par-dela les frontiéres dis-
ciplinaires, de devenir une plateforme de diffusion de conférences et de discussions. Elle re-
présente un véritable « marché aux contacts et connaissances ». La plateforme Nanopubilic,
exploitée par différents organismes de recherche, a organisé workshops et conférences sur
divers sujets autour des nanomatériaux et a tenté de créer une vision et des axes de dévelop-
pement. Elle met a disposition des entreprises, des autorités et de la population des informa-
tions utiles lors de prises de décisions, et anticipe les actions requises par le développement
et 'application d’outils destinés a la gestion du risque.

2 Voir chapitre 6 Liens/Références
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Dans une optique d’information globale et vulgarisée, 'OFEV a profité de I'édition 3/2010 de
son magazine « I'environnement » pour en faire une édition spéciale consacrée exclusivement
aux nanotechnologies.

3.1.2 Communication et dialogue avec le grand public a I’étranger

Les projets a I'étranger évoqués ci-dessous n’ont pas été initiés par la Suisse. Le plan d’action
a cependant permis aux autorités suisses de se concerter sur ces thématiques et de se posi-
tionner en tant que « Suisse ». Diverses préoccupations importantes pour les autorités suisses
ont ainsi pu étre amenées dans ces rencontres internationales.

3.1.2.1 Der Internationale Nano-Behérdendialog (Suisse et pays germanophones)

L’internationale Nano-Behoérdendialog, dont la premiére édition s’est tenue en 2006 a Munich,
se déroule depuis lors chaque année. Il s’agit d’'une plateforme de dialogue réunissant les
autorités chargeées de I'environnement, de la santé publique et de la protection des travailleurs
des Etats germanophones, visant & assurer une utilisation sdire et durable des nanotechnolo-
gies. Ce rendez-vous annuel réunit des représentantes et représentants des autorités suisses,
autrichiennes, allemandes?, liechtensteinoises et, depuis 2016, luxembourgeoises?, incluant
parfois diverses ONG, associations et entreprises. Les participantes et participants s’entre-
tiennent et partagent leurs expériences sur des questions d’actualité liées aux nanotechnolo-
gies et a leur réglementation. La Suisse s’est fait 'héte de ces rencontres en 2009, 2012 et
2016.

3.1.2.2 Strategic Approach to International Chemicals Management (SAICM)

Le « Strategic Approach to International Chemicals Management (SAICM) »3, est un cadre de
travail international légalement non contraignant auquel participent les pays membres de 'Or-
ganisation des Nations unies (ONU) et qui a pour objectif de promouvoir une gestion durable
et une utilisation sdre des produits chimiques dans le monde entier. Lors de la seconde « In-
ternational Conference on Chemicals Management (ICCM2) » en mai 2009, les nanotechno-
logies et les nanomatériaux synthétiques ont été mis au programme, notamment sur proposi-
tion de la Suisse. Le programme de cette conférence a principalement porté sur I'échange
d’'information avec les pays en développement et les pays émergeants.

Plusieurs offices fédéraux ont représenté la Suisse au SAICM, sous I'égide de 'OFEV. Dans
le cadre du plan d’action, les autorités fédérales se sont notamment engagées a garantir une
utilisation sire et durable des produits chimiques d’ici 2020. Au-dela du développement de la
stratégie globale, il s’agit de relever les nouveaux défis dans la gestion des produits chimiques
et des déchets, et les nanotechnologies et les nanomatériaux en font évidemment partie. La
Suisse s’est en particulier engagée a ce que le SAICM perdure au-dela de 2020 afin de conti-
nuer a promouvoir la gestion durable des produits chimiques

3 Voir chapitre 6 Liens/Références



3.2 Création de conditions scientifiques et méthodologiques per-
mettant d’identifier et d’éviter les effets nocifs potentiels des
nanomatériaux synthétiques sur la santé et I’environnement

Le plan d’action Nanomatériaux synthétiques a fourni le cadre nécessaire a la définition des
priorités et a la coordination entre les autorités compétentes et les différents groupes d’intérét
nationaux dans le domaine des nanotechnologies. Le rapport de base du plan d’action Nano-
matériaux synthétiques a identifié les besoins dans différents domaines de la recherche sur
les risques. Il a également été précisé qu’une terminologie harmonisée et une définition pré-
cise sont des conditions préalables essentielles a I'élaboration des mesures réglementaires.
De méme, des méthodes de contrble et de mesure standardisées spécialement dédiées aux
particularités des nanomateériaux synthétiques sont nécessaires.

Depuis le début du plan d’action, les autorités fédérales s’engagent dans diverses organisa-
tions internationales, telles que I'Organisation de coopération et de développement écono-
mique OCDE* ou I'Organisation internationale de normalisation (International Organization for
Standardization, ISO)* afin que soient développées des méthodes de controle, de mesures et
d’évaluation standardisées permettant d’évaluer les risques sanitaires et environnementaux
des nanomatériaux. Divers projets de recherche ont par ailleurs été spécifiquement soutenus
dans ce cadre.

La caractérisation systématique des différents types de nanoparticules utilisées dans les do-
maines d’application les plus variés a été identifiée comme une condition essentielle a I'éva-
luation afin des conséquences possibles de leurs interactions avec les systémes biologiques.
Dans le cadre scientifique et méthodologique prérequis a une utilisation slire des nanomaté-
riaux et leur réglementation, les lacunes et les déficits les plus importants ont été identifiés
principalement dans les domaines suivants : effets sur I'étre humain et I'environnement, les
méthodes analytiques, la caractérisation, les méthodes de screening ainsi que les modéles de
répartition / bioaccumulation. La Confédération s’est concentrée sur les travaux visant a com-
bler ces lacunes, et divers projets de recherche ont été menés en ce sens au travers de la
collaboration avec des organisations internationales. lls ont permis de poser les fondements
de la réglementation actuelle sur une base de données scientifiquement solide. Les principaux
travaux sont décrits ci-dessous.

3.2.1 Programme national de recherche « Opportunités et risques des nano-
matériaux » (PNR 64)

En 2009 et en paralléle au plan d’action Nanomatériaux synthétiques, le Conseil fédéral a
lancé le PNR 64 : « Opportunités et risques des nanomatériaux ». Ce programme a représenté
une mesure centrale pour 'amélioration des connaissances sur les éventuels effets négatifs
des nanomatériaux synthétiques. Son objectif était de mieux comprendre les opportunités et
les risques en matiere de fabrication, d’utilisation et d’élimination des nanomatériaux synthé-
tigues. Le PNR 64 s’est concentré sur les domaines d’application suivants : la médecine, I'en-
vironnement, les denrées alimentaires et les biens de consommation, I'énergie et la construc-
tion. Avec les objectifs suivants :

o Développer les bases pour mettre au point méthodes et outils permettant de surveil-
ler et d’évaluer le comportement des nanomatériaux et leur impact potentiel, a toutes
les étapes de leur cycle de vie, sur I'étre humain, I'environnement, la flore et la faune
dans différents contextes ;

* Voir chapitre 6 Liens/Références
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o Etablir les bases scientifiques pour développer des outils qui peuvent aider a optimi-
ser les opportunités et les avantages des nanomatériaux synthétiques et a réduire les
risques sanitaires et environnementaux associés tout au long de leur cycle de vie ;

e Acquérir des connaissances pour soutenir un développement et une mise en place
sUres et efficaces des applications issues des technologies basées sur les nanomaté-
riaux.

Le PNR 64 s’est terminé avec succés en 2017, fort de plus de 150 publications scientifiques,
concluant que les opportunités des nanomatériaux synthétiques I'emportent sur les risques.
Une connaissance approfondie des nanomatériaux synthétiques permet de tirer parti des pro-
priétés uniques de ces matériaux. Les résultats du PNR 64 contribuent ainsi de maniére signi-
ficative a combler des lacunes existantes dans I'évaluation des risques des nanomatériaux.

3.2.2 Participation suisse a des projets de recherche internationaux

La Suisse a accompagné divers projets de recherche européens afin d’acquérir les connais-
sances nécessaires a une réglementation ciblée.

Dans le cadre du projet de 'UE « NANOREG »°, les autorités suisses ont apporté un soutien
ciblé a trois projets de recherche. « NANOREG » avait pour objectif de développer les bases
d’'une éventuelle réglementation sur les nanomatériaux. Il s’agissait du premier projet au sein
du 7¢ programme-cadre de recherche de la commission de I'UE (7¢ PC) mené sur I'examen
réglementaire des nanomatériaux. Les autorités suisses ont participé a différents projets de
recherche pour répondre aux questions relatives a la législation. La priorité était d’établir une
coopération étroite entre les autorités, I'industrie et la science afin de développer une approche
de gestion des risques liés aux nanomatériaux et aux produits en contenant qui soit efficace
et applicable dans la pratique.

Le projet Assessment of Personal Exposure to Airborne Nanomaterials « nanolndEx »° au sein
du programme de recherche de I'Union européenne « SIINN » (Safe Implementation of Inno-
vative Nanoscience and Nanotechnology) a été financé par la Confédération afin d’obtenir des
résultats de mesure reproductibles a I'aide d’appareils de mesure portatifs. Cela permet de
disposer d’une base solide pour surveiller I'exposition aux nanomatériaux a la place de travail.
Dans le cadre d’Horizon 2020, le projet européen Gov4Nano® doit permettre de traiter des
questions nanospécifiques dans la gouvernance des risques (Risk Governance) liés aux na-
nomatériaux. L’objectif global de Gov4Nano est de développer des concepts afin de disposer
de processus de réglementation efficaces et efficients dans le domaine des nanotechnologies.
Ces concepts doivent couvrir les développements technologiques actuels et futurs. Au niveau
des méthodes de test, le développement des méthodes fait dans le cadre de Gov4Nano est
coordonné avec 'OCDE. La Suisse participe a ces travaux avec un projet sur I'applicabilité de
la méthode de test 442D de 'OCDE (in vitro skin sensitization).

Dans le cadre de l'initiative de Malte lancée par I'Allemagne, les ajustements nécessaires aux
exigences de tests des nanomatériaux en vue d’'un enregistrement de la forme nano d’'une
substance chimique sont menés conformément au réglement européen Registration, Evalua-
tion and Autorisation and of Chemicals REACH. Ce projet se terminera en 2023. Au total, 18
pays européens ainsi que la direction générale de la Commission européenne, I'’Agence euro-
péenne des produits chimiques (European Chemicals Agency, ECHA), les autorités natio-
nales, les instituts de recherche, les ONG, les universités et I'industrie y sont impliqués. Les
travaux portent sur 'adaptation des méthodes de test de TOCDE dans le domaine des nano-
matériaux et sont donc également coordonnés par 'OCDE.

3 Voir chapitre 6 Liens/Références

11



La plateforme de partage de connaissances « DaNa »® contient des informations sur les na-
nomatériaux et sur la recherche en matiére de nanosécurité. Depuis I'émergence des nano-
technologies, de trés nombreux articles scientifiques faisant état de nouvelles connaissances
ont été publiés dans des revues spécialisées. Plusieurs banques de données ont donc été
mises en place sur cette plateforme afin de donner une vue d’ensemble de ce flot d’informa-
tions. Celles-ci sont vérifiées par des spécialistes et rendu accessible pour une utilisation op-
timale. La tache des experts suisses est de traiter ce qui se publie en matiére de toxicologie,
d'utilisation etc. des nanomatériaux et de les rendre compréhensibles de tout un chacun.

3.2.3 Standardisation de la terminologie, définitions, méthodes de contrdle, de
mesure et d’évaluation

Il existe depuis 2006 une Working Party on Manufactured Nanomaterials (WPMN)® de 'OCDE
ayant pour objectif de développer des méthodes et des stratégies visant a ce que les nano-
matériaux ne présentent pas de danger pour I'étre humain et I'environnement. Ces travaux
impliquent notamment de:

o Vérifier des lignes directrices de 'OCDE en matiére de tests pour déterminer si elles
conviennent aux nanomatériaux ;

o Documenter et mettre a disposition et en libre accés, les recherches et les stratégies
des pays membres de 'OCDE pour une utilisation slre des nanomatériaux, docu-
ments « tour de table » ;

e Soutenir des coopérations internationales sur les stratégies d’évaluation des risques ;

o Développer des directives visant & mesurer et a réduire I'exposition des travailleurs,
des consommateurs et de I'environnement aux nanomatériaux ;

e Promouvoir une utilisation durable des nanotechnologies en poursuivant et en élar-
gissant les données d’inventaire et les méthodes d’analyse de leur cycle de vie.

Le groupe de travail Working Group of National Co-ordinators of the Test Guidelines programm
(WNT) est chargé de développer des méthodes de tests tout comme d’adapter et de compléter
les méthodes de tests de 'OCDE qui existent déja. Les lignes directrices de TOCDE en matiere
de tests sont couvertes par I'’Acceptation Mutuelle des Données (AMD), de sorte que les don-
nées issues des tests effectués selon ces lignes directrices sont reconnues et acceptées dans
le cadre de I'évaluation réglementaire des produits chimiques par tous les états membres de
'OCDE. C’est pourquoi les lignes directrices de 'OCDE en matiére de tests revétent une im-
portance particuliére pour les autorités compétentes comme pour l'industrie.

Les travaux visant a développer des conditions scientifiques et méthodologiques préalables a
I'utilisation slre des nanomatériaux ont été poursuivis de maniére coordonnée au niveau in-
ternational. Un programme de test a démarré en 2007 afin d’évaluer la dangerosité potentielle
des nanomatériaux pour I'étre humain et I'environnement (in vivo et in vitro). Les autorités,
l'industrie et la recherche ont contribué a parts égales a ces travaux achevés en 2015. Les
méthodes de test pour les produits chimiques conventionnels peuvent, dans la plupart des
cas, étre adaptées et appliquées aux nanomatériaux. Certains ajustements sont cependant
aujourd’hui encore nécessaires pour pouvoir, par exemple, préparer correctement les échan-
tilons de nanomatériaux ou établir leur dosage. De nouvelles méthodes doivent encore étre
développées, en particulier pour caractériser les nanomatériaux.

Les comités techniques ISO CT 229 Nanotechnologies et CEN TC 352 développent des stan-
dards terminologiques et une nomenclature des nanotechnologies. Les groupes d’experts tra-
vaillent également sur la fagcon de mesurer, de caractériser et de tester les propriétés toxiques
des nanomateériaux. lls doivent également rédiger des directives pour une utilisation slre de
ces nanomatériaux. La mesure (d’exposition) et I'évaluation toxicologique des nanoparticules

6 Voir chapitre 6 Liens/Références
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tout au long de leur cycle de vie jouent un réle toujours plus important. Les travaux de stan-
dardisation et de normalisation constituent donc une base essentielle pour réglementer les
nanomatériaux.

Par l'intermédiaire du comité de normalisation NK 0201 de I'’Association Suisse de Normalisa-
tion SNV, les expertes et experts de I'industrie, de la recherche et des autorités peuvent faire
valoir les intéréts suisses auprés des comités internationaux ISO CT 229 et CEN 352. lIs peu-
vent ainsi contribuer a élaborer des normes internationales dans le domaine des nanotechno-
logies. Dans le cadre du plan d’action, la Confédération a par conséquent souhaité activer le
comité de normalisation NK 0201 : outre la participation active d’experts mandatés par les
autorités, un soutien financier temporaire du NK 0201 a également été octroyé a ce comité
afin d’établir ses objectifs et ses priorités. En qualité de membre, les autorités fédérales sont
de fait régulierement informées des travaux de normalisation touchant aux nanotechnologies.
Elles peuvent ainsi donner un feedback sur la faisabilité des normes dans le cadre de la ré-
glementation juridique en vigueur et a l'inverse, également prendre en compte les derniers
développements en cas d’ajustements juridiques.
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3.3 Création des conditions-cadre réglementaires pour une utilisa-
tion responsable des nanomatériaux synthétiques

En 2008, la définition du terme nanomatériaux tout comme la connaissance de potentiels
risques pour la santé et 'environnement qui pourraient découler de leur utilisation n’étaient
pas encore suffisantes pour établir des exigences générales en vue de commercialiser et d’uti-
liser des nanomatériaux synthétiques. C’est pourquoi lI'accent a tout d’abord été mis sur le
renforcement de la responsabilité de I'industrie (« Softregulation »). Il s’agissait d’élaborer des
critéres simples pour évaluer les risques et d’en tirer des premiéres lignes directrices afin d’en-
cadrer le développement, la commercialisation et I'élimination des nanomatériaux synthé-
tiques.

Avec 'augmentation des connaissances sur les risques potentiels pour la santé et I'environ-
nement liés aux nanomatériaux synthétiques, avec le développement de la base méthodolo-
gique pour leur évaluation, avec I'évolution des méthodes de mesure et avec les efforts fournis
dans le domaine de la normalisation (cf. chap. 3.2), les prérequis sont désormais en place
pour permettre des propositions concrétes de directives légales.

Diverses interventions parlementaires ont démontré qu’un doute subsistait quant a savoir si la
Iégislation en vigueur dans les différents domaines d’application permettait de créer un cadre
réglementaire suffisant pour une utilisation sre des nanomatériaux synthétiques ou deman-
daient un examen de la nécessité d’une loi propre aux nanotechnologies.” Ces interventions
ont été rejetées par le Conseil fédéral et le Parlement. Bien que les nanomatériaux synthé-
tigues ne soient pas mentionnés de maniére explicite, ils sont couverts par les législations
sectorielles actuelles (législations les produits chimiques, les épidémies, le génie génétique,
les produits thérapeutiques et sur les denrées alimentaires). Ainsi pour les denrées alimen-
taires, les médicaments, les produits biocides et les produits phytosanitaires, les procédures
d’évaluation, d’autorisation et d’enregistrement s’applique également pour les nanomatériaux.
Le régime de contrble autonome s’applique aux produits chimiques et les fabricants doivent
s’y soumettre concernant la classification et I'étiquetage des produits en fonction des proprié-
tés dangereuses de ceux-ci, ainsi que le devoir de notification des nouvelles substances. Ces
exigences sont également valables pour les nanomatériaux. Il n’est donc pas nécessaire d’éla-
borer une Iégislation « nanospécifique ». Un large consensus se dégage aujourd’hui a ce sujet
également en Suisse et en Europe.

Dans le cadre du plan d’action, différents ajustements nanospécifiques, ancrés juridiquement
dans les diverses réglementations, ont été apportés au droit suisse afin de contribuer a I'utili-
sation sdre des nanomatériaux synthétiques et ainsi répondre au besoin d’information des
consommatrices et consommateurs. Les procédures législatives dans ce domaine, y compris
les procédures de consultations, ont montré que les approches réglementaires dérogeant aux
régles européennes ne rencontrent guére dans les cercles économiques. Méme si ce proces-
sus politique n’est pas encore entierement acheve, des progrés significatifs ont été réalisés
depuis 2008, comme l'introduction d’'une obligation de signalé la présence des nanomatériaux
sur I'étiquette de denrées alimentaires ou de produits cosmétiques qui en contiennent.

Les outils auxiliaires proposés et les exigences actuelles pour les assujettis au droit sont pré-
sentés ci-dessous.

3.3.1 Directives, aides a I’exécution et conseil aux entreprises

Dans le cadre de la mise en ceuvre du plan d’action, un certain nombre d’outils ont été déve-
loppés au cours des dix derniéres années pour aider I'industrie et I'artisanat a assumer leur
responsabilité et a utiliser les nanomatériaux en toute sécurité, de I'achat a I'élimination en

72006, 06.3210 n Motion Groupe des Verts. Nanotechnologies. Réglementation 1égislative ; 2008,
motion Graf 08.3971 n. Nanotechnologies. Réglementation législative ; 2011, motion Graf 11.4201 n.
Nanotechnologie. Réglementation 1égislative et déclaration.
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passant par I'utilisation et la fabrication. lls se fondent sur les connaissances actuelles et sur
les dispositions légales applicables. Ces outils auxiliaires sont exposés de maniére claire sur
la plateforme centrale d’information de la Confédération « www.infonano.ch » sous la rubrique
Nanomatériaux, accompagnés des liens vers les outils auxiliaires de 'UE et de 'Organisation
mondiale de la santé (OMS) pour une utilisation s(ire des nanomatériaux.

3.3.1.1 Grille de précaution

La grille de précaution® pour les nanomatériaux est un outil destiné a I'industrie et a I'artisanat.
Elle permet I'identification précoce des risques nanospécifiques pour la santé et I'environne-
ment des nanoproduits. Cette grille permet d’évaluer de maniére structurée le « besoin de
précaution nanospécifique » en cas d’utilisation de nanomatériaux synthétiques. Elle doit aider
l'industrie et I'artisanat a satisfaire au mieux les exigences liées au devoir de diligence et aux
obligations en matiére de contréle autonome vis-a-vis des travailleurs, des consommateurs et
de I'environnement. La grille de précaution permet d’identifier certaines utilisations potentiel-
lement dangereuses et de prendre des mesures ciblées pour la protection de la santé et de
I'environnement. Lorsque de nouveaux produits sont développés, la grille permet de traiter les
questions de sécurité suffisamment tét et de fagon systématique. Etablie sur la base de I'état
actuel des connaissances, elle permet de faire une premiére analyse des risques et de déter-
miner si des investigations supplémentaires s’imposent. Elle est disponible sous forme d’ap-
plication en ligne ou en version téléchargeable. La grille de précaution est réguliérement ac-
tualisée en fonction de I'évolution des connaissances scientifiques.

3.3.1.2 Fiche de données de sécurité : guide pour les nanomatériaux

Le guide® du SECO constitue une aide permettant aux fabricants de rédiger correctement une
fiche de données de sécurité nanospécifique, notamment dans le cas des nanomatériaux ; il
améliore ainsi le flux d'informations tout au long de la chaine logistique. Les utilisatrices et
utilisateurs professionnels de matiéres premiéres, de produits semi-finis et finis peuvent ainsi
connaitre les dangers possibles associés a ces produits et prendre les mesures de protection
nécessaires. Le guide ne traite que des nanomatériaux fabriqués (= manufactured) et dans ce
sens, « synthétiques ». Les nanomatériaux qui se forment naturellement comme la suie ou la
fumée de soudure ne sont pas pris en compte.

Le guide sur les nanomatériaux synthétiques compléte le guide général actuel « La fiche de
données de sécurité en Suisse ». |l aide a identifier les informations complémentaires qui sont
particulierement importantes et a rédiger correctement les fiches de données de sécurité pour
les nanomatériaux.

3.3.1.3 Instructions pour le contréle autonome en matiére de nanomatériaux synthétiques

Avant la mise sur le marché, les fabricants et les importateurs de produits chimiques doivent
procéder a un contréle autonome dans le but d’évaluer si certaines substances mettent en
danger la vie, la santé humaine ou I'environnement. Les critéres de base du contréle autonome
décrits au chapitre 3.3.2.1 signifient que le fabricant ou l'importateur doit, avant la mise sur le
marché d’une substance, préparer I'évaluation et la déclaration des propriétés dangereuses
pour la classifier, I'étiqueter et 'emballer. Afin d’aider les entreprises qui commercialisent des
produits contenant des nanomatériaux a procéder plus facilement au contréle autonome con-
formément a la loi, les offices fédéraux impliqués dans I'exécution du droit sur les produits
chimiques ont élaboré des instructions.

Ces instructions® s’adressent aux fabricants et aux importateurs de nanomatériaux synthé-
tiques, de préparations ou d’objets contenant des nanomatériaux synthétiques. Elles ont été
testées par plusieurs entreprises en 2015 dans le cadre d’un projet pilote et elles sont depuis
lors disponibles dans un document provisoire.

8 Voir chapitre 6 Liens/Références
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3.3.1.4 Protection de la santé au poste de travail

En matiére de protection de la santé au poste de travail, I'utilisation des nanomatériaux syn-
thétiques est soumise aux mémes principes de prévention que les autres substances dont les
dangers pour la santé ne sont pas encore connus. Il est donc possible d'utiliser les nanoma-
tériaux de maniére sdre, méme en cas de données incomplétes sur la protection de la santé.
Il convient toutefois de respecter le principe de précaution et d'utiliser les meilleures mesures
de protection possibles. Quiconque le respecte peut partir du principe que sa santé est trés
vraisemblablement suffisamment protégée.

Avant le plan d’action déja, la Société suisse d’assurance en cas d’accidents Suva avait établi
une liste® dans laquelle elle décrit comment utiliser des nanomatériaux de maniére sire. Le
principe STOP (Substitution des sources de danger, mesures Techniques, Organisationnelles
et axées sur la Personne) a une structure hiérarchique et sert de base a ces recommandations.
Cette notice a été considérée comme valable par la Confédération dans le cadre du plan d’ac-
tion et elle reste aujourd’hui inchangée.

3.3.1.5 Elimination des nanodéchets industriels

Un groupe de travail « Elimination des nanodéchets », comprenant des représentantes et re-
présentants des cantons, des offices fédéraux, ainsi que des associations issues de l'industrie
et de la gestion des déchets, a développé en automne 2010 un concept « Elimination sire et
respectueuse de I'environnement des déchets provenant de la fabrication ainsi que de la trans-
formation industrielle ou artisanale de nanomatériaux synthétiques ». L’'OFEV I'a publié en
2010.

3.3.1.6 Prévention des accidents majeurs

En Suisse, la protection de la population et de I'environnement contre les graves dommages
provoqués par des défaillances se base sur 'ordonnance sur les accidents majeurs. Une étude
de la littérature spécifique®, publiée en 2010 par 'OFEV, a analysé les scénarios possibles liés
a linflammabilité et I'explosibilité des nanomatériaux synthétiques. En 2013, une seconde
étude présentant les possibles scénarios d’accidents majeurs du point de vue des effets
toxiques pour la santé ou écotoxiques de ces matériaux a été publiée. Les deux études arrivent
a la conclusion que, a I'heure actuelle, il n’existe pas assez de données permettant une éva-
luation définitive. Les connaissances actuelles ne justifient cependant pas l'introduction immé-
diate de regles spécifiques aux nanomatériaux dans I'ordonnance sur les accidents majeurs.

3.3.1.7 Plateforme destinée aux start-up, aux PME et a l'industrie pour toute question rela-
tive aux nanomateériaux

Un résultat du plan d’action a été de reconnaitre la nécessité de diffuser les connaissances
scientifiques acquises par des canaux appropriés afin qu’elles soient utilisées lors de I'utilisa-
tion de nanomatériaux.

La plateforme indépendante « www.contactpointnano.ch »® est destinée aux petites et
moyennes entreprises (PME) et aux start-ups en leur proposant un acces facilité aux experts
des hautes écoles, de la recherche et des autorités sur les thémes de la nano-innovation et
de la nano-sécurité. Ces connaissances sont disponibles en Suisse et de haute qualité mais
souvent disséminées rendant I'information peu accessible aux entreprises. Des experts sui-
vent I'évolution et les modifications des exigences réglementaires en Suisse et a I'étranger,
proposant leurs connaissances par le biais de ce point de contact. Ce réseau d’expertise
éprouvée est congu pour faciliter la transition de l'invention vers I'innovation et ainsi renforcer
la compétitivité des entreprises suisses sur le plan international. En 2018, la Confédération a
financé une phase de lancement, ce qui a permis d’une part de couvrir les frais de fonctionne-
ment de la plateforme tout en évaluant la pertinence de I'offre d’'un tel service et d’autre part
d’offrir la gratuité d’accés a ce service durant ces 2 premiéres années. Pendant cette période,

? Voir chapitre 6 Liens/Références
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le secrétariat du projet a été hébergé par lEmpa a Saint-Gall. Cette plateforme offre un service
précieux aux PME et aux start-ups et devrait, selon ses instigateurs, perdurer. En fonction des
expériences tirées de cette phase pilote, il appartient désormais aux promoteurs de ce projet
de clarifier les possibilités de financement durable a I'issu de cette phase financée par la Con-
fédération.

Outre le transfert de connaissances auquel la plateforme se consacre, un besoin au niveau de
la caractérisation existe. La plateforme Swiss NanoAnalytics® « www.swissnanoanalytics.ch»
de I'Institut Adolphe Merkle a I'Université de Fribourg répond a ce besoin. Les plateformes
contactpointnano et Swiss NanoAnalytics contribuent a la continuité du savoir-faire, au-dela
de la durée du plan d’action.

3.3.2 Exigences juridiques actuelles relatives a la commercialisation et a I'uti-
lisation de nanomatériaux synthétiques

3.3.2.1 Exigences de base pour les substances, les préparations et les objets selon le droit
sur les produits chimiques

Selon le droit sur les produits chimiques, le contréle autonome est I'obligation centrale pour
les fabricants et les importateurs de substances et préparations. Pour tout ce qui reléve des
substances et préparations existantes, et en vertu de I'ordonnance sur les produits chimiques,
les fabricants sont tenus de vérifier eux-mémes que la sécurité de I'étre humain et de I'envi-
ronnement sont garanties. Cette obligation s’applique aussi aux nanomatériaux. Avant la mise
sur le marché, les fabricants et les importateurs de produits chimiques doivent procéder a un
contréle autonome dans le but d’évaluer si la substance peut mettre en danger la vie ou la
santé humaine ou I'environnement. lls sont donc dans I'obligation de recueillir et d’évaluer
toutes les données disponibles sur les propriétés physico-chimiques, toxicologiques, écotoxi-
cologiques et sur leurs devenirs dans I'environnement d’'une substance. Sur la base de ces
informations, les substances ou les préparations sont classifiées, étiquetées et emballées con-
formément aux régles de 'ordonnance sur les produits chimiques selon leurs propriétés dan-
gereuses. Un rapport d’évaluation de la sécurité chimique doit étre préparé pour les subs-
tances mises sur le marché en quantités supérieures a dix tonnes par an. Ce contréle auto-
nome s’applique a tous les produits chimiques, et donc les nanomatériaux n’y font pas excep-
tion.

L’ECHA a publi¢° différentes annexes au Guide des exigences d’information et évaluation de
la sécurité chimique' spécifiques aux nanomatériaux conformément & REACH. Les firmes
helvétiques qui mettent sur le marché des produits contenant des nanomatériaux peuvent
d’orienter sur ce guide.

Les nouvelles substances' en tant que telles, les préparations contenant de nouvelles subs-
tances ainsi que les objets a partir desquels de nouvelles substances sont libérées dans des

10 R¢glement (CE) N° 1907/2006 du Parlement européen et du Conseil du 18 décembre 2006 concer-
nant I’enregistrement, 1’évaluation et 1’autorisation des substances chimiques, ainsi que les restrictions
applicables a ces substances (REACH), instituant une agence européenne des produits chimiques, mo-
difiant la directive 1999/45/CE et abrogeant le réglement (CEE) N° 793/93 du Conseil et le réglement
(CE) N° 1488/94 de la Commission ainsi que la directive 76/769/CEE du Conseil et les directives
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE et 2000/21/CE de la Commission

' Guide des exigences d’information et évaluation de la sécurité chimique — disponible sur le site In-
ternet de I’ Agence européenne des produits chimiques (ECHA) : https://echa.europa.cu/fr/guidance-
documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment (derniére consulta-
tion le 26.05.2020).

2 Par nouvelle substance, selon I’art. 4, al. 1, let. a, LChim (RS 813.1) et I’art. 2, al. 1, let. f, Ochim
(RS 813.11), on entend toute substance ne figurant pas dans I’Inventaire européen des produits chi-
miques commercialisés du 15 juin 1990 (EINECS). Cet inventaire est disponible sur le site Internet de
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conditions d’utilisation normales ou raisonnablement prévisibles, sont soumis a I'obligation de
notification en vertu des dispositions de I'ordonnance sur les produits chimiques (OChim). Il
convient toutefois de noter que 'OChim a sa propre définition des nanomatériaux qui ne cor-
respond pas a la définition utilisée actuellement dans REACH. En Suisse, les nanomatériaux
qui répondent a la définition des nouvelles substances selon 'OChim doivent obligatoirement
étre déclarés. Depuis décembre 2012, les dossiers de déclaration de nouvelles substances
contenant des nanomatériaux synthétiques doivent contenir des informations spécifiques sup-
plémentaires sur leur identité et leurs propriétés.

L’OChim comprend I'obligation de déclarer une substance ou une préparation dangereuse qui
ne suit pas ou n’est pas soumise a une procédure de notification ou d’autorisation avant la
mise sur le marché. Il est alors nécessaire de fournir des renseignements sur l'identité, la
classification et I'étiquetage de ces produits chimiques. Cette obligation s’applique en principe
également a tous les nanomatériaux synthétiques classés comme dangereux. Depuis 2012, il
est nécessaire de fournir des informations supplémentaires sur la caractérisation des parti-
cules contenues dans les nanomatériaux s'’ils sont mis sur le marché en tant que nouvelles
substances : leur composition, la forme et la taille moyenne des particules ainsi que, si elles
sont disponibles, la distribution par taille, la corrélation spécifique surface-volume, I'état d’agré-
gation, le revétement de surface et la fonctionnalisation de la surface. Depuis 2018 il est obli-
gatoire de communiquer spécifiquement certains nanomatériaux biopersistants en forme de
fibre ou de tube, ceux-ci pouvant causer des Iésions pulmonaires en cas d’inhalation.

3.3.2.2 Produits biocides, produits phytosanitaires et médicaments

En Suisse, les produits biocides, les produits phytosanitaires et les médicaments sont sou-
mis a une procédure d’autorisation.

La législation suisse sur les biocides est harmonisée avec la législation européenne et il existe
un accord de reconnaissance mutuelle des autorisations avec 'UE™. Elle contient des dispo-
sitions spécifiques pour les produits et substances qui remplissent les critéres de 'ordonnance
sur les produits biocides sur les nanomatériaux. La définition liée a ces dispositions se fonde
sur la recommandation de la Commission européenne en matiére de définition des nanoma-
tériaux. Depuis 2014, le risque que représentent pour la santé humaine et I'environnement
des nanomatériaux utilisés dans un produit biocide doit étre décrit et évalué. En outre, un
produit contenant des nanomatériaux doit disposer d’'une étiquette faisant mention de leurs
présences ainsi que des risques spécifiques qui s’y rapportent.

Dans le cadre de la procédure d’homologation des produits phytosanitaires, les informations
supplémentaires décrites dans 'OChim sont exigées depuis 2012 pour tout nanomatériau con-
tenu dans le produit.

Depuis 2012 également, le formulaire de demande d’autorisation de mise sur le marché ou de
modification d’'un médicament doit spécifier si le médicament contient ou non des nanoparti-
cules.

3.3.2.3 Dispositifs médicaux

L’évaluation des dispositifs médicaux par les fabricantes et fabricants reléve de leur propre
responsabilité. Pour les produits présentant des risques plus élevés, un organisme d’évalua-
tion de la conformité doit étre consulté. Si toutes les exigences de conformité sont satisfaites,
le fabricant soumet une déclaration de conformité et I'organisme d’évaluation de la conformité
délivre, si nécessaire, un certificat CE. Pour les produits conformes a I'ordonnance sur les

I’ Agence européenne des produits chimiques ECHA, www.echa.europa.eu > Informations sur les pro-
duits chimiques > Cross regulation activities, other data, and data from previous legislation > EC In-
ventory.

13 Chapitre 18 du « Mutual Recognition Agreement » (MRA, RS 0.946.526.81) entre la Confédération
suisse et la Communauté européenne (UE).
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dispositifs médicaux (ODim, RS 812.213), la marque de conformité CE peut figurer sur I'éti-
quette et les produits peuvent étre mis sur le marché en Suisse et dans les Etats signataires.
Les Etats membres de I'UE, les autres Etats de 'AELE, ainsi que la Turquie, selon l'accord
entre les pays de 'AELE et la Turquie du 10 décembre 1991 (RS 0.632.317.631), sont consi-
dérés comme Etats signataires sur la base de I'accord entre la Suisse et 'UE portant sur la
reconnaissance mutuelle des évaluations de conformité du 21 juin 1999 (MRA,
RS 0.946.523.21).

Le Comité scientifique des risques sanitaires émergents et nouveaux (CSRSEN) a publié en
2015 un guide d’évaluation' des risques des nanomatériaux dans les dispositifs médicaux. II
présente les points a prendre tout particulierement en compte en matiére de nanomatériaux.
Il peut également étre appliqué aux particules de plus de 100 nm.

3.3.2.4 Denrées alimentaires et cosmétiques

L'utilisation de divers additifs et composants dans les denrées alimentaires, les cosmétiques
et objets usuels est réglementée d’'une part par des listes indiquant s'’il est possible ou non
d’utiliser une substance (listes positives et négatives), et d’autre part par des listes indiquant
des restrictions quantitatives. Les nanomatériaux autorisés sont clairement définis pour les
différentes catégories de produits. Dans le cas des denrées alimentaires, les nouveaux nano-
matériaux peuvent également étre approuvés par 'OSAV. Dans le cas d’une autorisation de
mise sur le marché, il doit étre démontré que la substance ne présente pas de risque pour la
santé humaine et qu’il n’y a pas de violation de I'interdiction de tromperie. Aprés un délai tran-
sitoire de quatre ans, les nanomatériaux dans les denrées alimentaires et les cosmétiques
devront obligatoirement étre déclarés a partir de mai 2021. Cette obligation de déclarer doit
permettre aux consommatrices et consommateurs de disposer des informations nécessaires
lors de I'achat de denrées alimentaires et de produits cosmétiques, et ainsi leur permettre un
choix éclairé. Ceci répond également aux attentes exprimées par les consommateurs (cf. pt
3.1.1.1).

L’Autorité européenne pour la sécurité alimentaire (European Food Safety Authority, EFSA) a
publié une directive'® d’évaluation de la sécurité pour les applications issues des nanosciences
et des nanotechnologies. Ces directives sont également appliquées en Suisse et fournissent
des conseils pratiques sur les tests nécessaires et les méthodes a utiliser.

Le droit des denrées alimentaires prévoit des exigences supplémentaires pour les produits
cosmétiques contenant des nanomatériaux non réglementés. Le Comité scientifique pour la
sécurité des consommateurs (CSSC) de 'UE a publié en 2012 et révisé en 2019 une direc-
tive'® destinée a évaluer la sécurité des produits cosmétiques contenant des nanomatériaux.
Ces directives aident les entreprises mettant un produit sur le marché a préparer le rapport de
sécurité, obligatoire en Suisse également. Ce rapport doit fournir les informations scientifique-
ment pertinentes nécessaires a I'évaluation de leur sécurité.

3.3.2.5 Protection des travailleurs

Tout comme le droit sur les produits chimiques, le droit du travail, le droit sur I'assurance-
accidents et le Code des obligations reglent la protection de la santé en se référant aux der-
niéres connaissances techniques en la matiére'® : ils obligent les employeurs a prendre toutes
les mesures nécessaires pour protéger la santé de leurs employés. Dans le droit sur les pro-
duits chimiques, cette obligation n’a jamais été précisée concernant les nanomatériaux ni au
niveau de la loi ni au niveau de I'ordonnance.

4 Voir chapitre 6 Liens/Références

IS Art. 25, al. 1, LChim (RS 813.1) ; art. 328, al. 2, CO (RS 220) ; art. 6, al. 1, LTr (RS 822.11) ;
art. 82, LAA (RS 832.30)
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En I'état actuel des connaissances, les dangers pour la santé que peuvent représenter des
nanomatériaux synthétiques ne peuvent pas encore étre évalués de maniéere définitive comme
le peuvent étre d’autres produits chimiques. Pour la plupart des nanomatériaux, il y a encore
trop peu de données pour déterminer les limites d’exposition au poste de travail relativement
aux risques encourus. A I'heure actuelle, ni la Suisse ni la majorité des Etats européens ne
disposent donc de valeurs limites d’exposition contraignantes a la place de travail. Certaines
autorités nationales ont fixé des limites d’exposition préventives au poste de travail, par
exemple le National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH) aux Etats-Unis en
2013 pour les nanotubes de carbone et les fibres de carbone, ou I'Institut fédéral allemand
pour la sécurité et la santé au travail (Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin,
baua) en 2016 pour les particules biopersistantes granulaires. Afin de prévenir les maladies
professionnelles, la Caisse nationale suisse d’assurance en cas d’accidents (Suva) a formulé
des valeurs directrices pour certains nanotubes de carbone (nanofibres dépassant un rapport
défini entre la longueur et le diamétre) dans sa liste des valeurs limite, ce matériau pouvant
avoir des propriétés semblables a celles de 'amiante.

De nombreuses instructions sur la sécurité du travail avec les nanomatériaux émanent de
'OSHA (Occupational Safety and Health Administration) européenne et des autorités natio-
nales de protection des travailleurs des pays européens et de la Caisse nationale suisse d’as-
surance en cas d’accidents (Suva). C’est pourquoi aucune autre publication sur ce sujet n’a
été faite dans le cadre du plan d’action.

Afin de soutenir I'exécution de la loi pour la protection des travailleurs, une obligation de dé-
clarer a été tentée aupres des entreprises qui produisent et transforment des nanomatériaux
synthétiques. Elle faisait suite a un besoin exprimé par les autorités d’exécution d’avoir une
vue d’ensemble des pratiques entourant I'utilisation et la manipulation des nanomatériaux. Afin
de pouvoir vérifier si ces entreprises remplissent leur devoir de diligence en fonction des
risques, notamment en ce qui concerne la protection des employés, mais également pour
pouvoir identifier a temps les conséquences spécifiques sur la santé, les autorités auraient
voulu connaitre les utilisateurs, quels matériaux sont utilisés et de quelle maniére. Une procé-
dure de consultation proposant I'obligation générale de déclarer a été menée dans le cadre de
la révision de I'OChim'®. Cependant, il est apparu qu’une telle obligation de déclarer n’est
actuellement pas susceptible de réunir une majorité favorable. Les efforts visant a rendre la
déclaration obligatoire ont donc été limités aux nanomatériaux dont les effets potentiels sur la
santé sont déja connus. Une obligation de déclarer spécifique a certains nanomatériaux fi-
breux et tubulaires biopersistants est de ce fait en vigueur depuis 2018.

16 Procédure de consultation terminée — Révision de I’ordonnance sur les produits chimiques et de ’or-
donnance sur les produits biocides : www.admin.ch/ch/f/gg/pc/ind2017.htmI#EDI (derniére consulta-
tion le 26.05.2020).
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3.4 Amélioration de l'utilisation des instruments de soutien exis-
tants

Les possibilités qu’offrent les nanotechnologies dans la gestion efficace des ressources et la
protection de la santé sont socialement et économiquement trés intéressantes. Le plan d’ac-
tion a été mis en ceuvre de fagon a ce que ce potentiel puisse étre exploité au mieux. Il était
prévu de recourir a des mesures de communication appropriées pour encourager I'industrie et
la recherche a coopérer et a soumettre des projets communs a Innosuisse ou a la Promotion
des technologies environnementales de 'OFEV.

L’utilisation des instruments de soutien en faveur de projets nanotechnologiques a augmenté
au cours le plan d’action, sans que des mesures spéciales ne soient forcément prises par la
Confédération. L'intérét de I'industrie a investir dans ces technologies semblait suffisant. De
nouveaux centres pour les nanotechnologies, tels que I'Institut Adolphe Merkle ou le centre
de recherche commun IBM/ETH, ont également été créés a la méme époque. Un premier
bilan a été fait sur les soutiens fournis entre 2004 et 2012 et a été rapporté dans le premier
rapport de mise en ceuvre'” en 2012 (décision du CF du 25 avril 2012). A ce moment déja
les, il a été constaté qu’il n’était pas nécessaire de prendre d’autres mesures pour attirer 'at-
tention sur I'existence de ces instruments.

17 Voir chapitre 6 Liens/Références
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4 Perspectives

Les mesures nécessaires a l'utilisation sire des nanomatériaux synthétiques se poursuivront
aprés la cléture du plan d’action. Les structures et les organes de coordination existants au
sein de I'administration fédérale continueront de permettre d’évaluer les actions requises et
d’y répondre ensemble. Les travaux porteront notamment sur la |égislation, I'élaboration en
continu de directives de tests, la mise a jour des guides d’application et des aides a I'exécution,
la prise en charge des taches d’exécution, le conseil aux organes d’exécution cantonaux ainsi
que sur la recherche scientifique sur les nanomatériaux, le développement de nouvelles tech-
nologies (appareils, outils) et leur application. Ces travaux seront coordonnés par les offices
fédéraux compétents et, si nécessaire, poursuivis en étroite collaboration avec les services
cantonaux et les expertes et experts de la science et de 'économie.

4.1 Ajustement des conditions-cadres juridiques pour garantir I’uti-
lisation siire des nanomatériaux synthétiques

Dans 'UE, une modification de REACH est entrée en vigueur le 1°" janvier 2020. Elle impose
désormais des exigences spécifiques en matiére de traitement des données et de tests pour
toute « nanoforme d’'une substance » dans le cadre de I'enregistrement des produits chi-
miques.'® La définition du terme « nanoforme » est basée sur la définition des nanomatériaux®
de la Commission européenne du 18 octobre 2011. Toutefois, les discussions sur une défini-
tion-cadre des nanomatériaux au niveau de I'UE sont toujours ouvertes et, en fonction des
résultats, de nouveaux ajustements des définitions, parfois divergentes dans les différents do-
maines réglementaires (denrées alimentaires, cosmétiques, produits chimiques, produits phy-
tosanitaires, produits biocides, etc.) seront nécessaires. Dés qu’une décision sur la définition-
cadre des nanomatériaux sera disponible ou tout du moins en vue dans I'UE, une proposition
sera faite pour harmoniser les dispositions existantes dans le droit suisse sur les produits chi-
miques et les nanomatériaux. Les nouvelles dispositions du réglement REACH de I'UE seront
reprises afin d’assurer un niveau de protection de la santé et de I'environnement comparable
a celui de 'UE a moyen terme et d’éviter les obstacles techniques au commerce des marchan-
dises avec I'UE.

4.2 Poursuite de la coopération scientifique et technique en Suisse
et a I’étranger

Les autorités suisses vont poursuivre leurs échanges scientifiques et techniques au niveau
international. Elles doivent s’assurer que leurs connaissances sont suffisantes pour couvrir
leurs objectifs de protection respectifs. En particulier, il convient de continuer a soigner les
contacts avec les autorités des pays voisins et, en ce qui concerne la poursuite des conditions-
cadres réglementaires, la Suisse devrait maintenir sa présence dans les travaux en cours au
sein de 'OCDE concernant les domaines nanospécifiques.

Coopération a I’échelon national et international

¢ Maintenir et, au besoin, étendre le réseau d’experts tant au niveau fédéral que dans
d’autres structures suisses telles que les autorités, les universités, les hautes écoles
spécialisées, etc. pour clarifier des questions spécifiques,

18 Réglement (UE) 2018/1881 de la Commission du 3 décembre 2018 modifiant les annexes I, III, VI,
VII, VIII, IX, X, XI, et XII du réglement (CE) N° 1907/2006 du Parlement européen et du Conseil
concernant I’enregistrement, 1’évaluation et 1’autorisation des substances chimiques, ainsi que les res-
trictions applicables a ces substances (REACH), aux fins de couvrir les nanoformes des substances.

19 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:3201 1H0696
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Maintenir et, au besoin, étendre le réseau d’experts scientifiques a I'étranger,

Poursuivre les échanges avec les autorités des Etats membres de 'UE, en particulier
les pays voisins, par exemple dans le cadre du dialogue entre les autorités des pays
germanophones (Nano-Behdérdendialog),

Poursuivre la participation aux organes pertinents de 'OCDE, en particulier le groupe
de travail sur les nanomatériaux manufacturés (WPMN) et le groupe de travail des
coordinateurs nationaux du programme des TG (WNT),

Poursuivre des activités ciblées pour soutenir ou, le cas échéant, lancer des projets
de nature scientifique ou réglementaire, comme par exemple « Gov4Nano » « Appli-
cability of the OECD TG 442D in vitro for Nanomaterials » ou encore « DaNa 4.0 », la
plateforme destinée aux start-up, aux PME « contactpointnano » ou le plateau analy-
tique qu’offre « Swiss NanoAnalytics ».

4.3 Mise a jour réguliére des outils d’aide aux sujets de droit

Les mesures développées dans le cadre du plan d’action, telles que les oultils et les directives,
devraient étre actualisées périodiquement. Pour autant qu’elles puissent étre maintenues a un
colt raisonnable, elles devraient étre régulierement mises a jour, développées et, si néces-
saire, coordonnées avec des outils similaires d’autres pays, sur la base de I'expérience pra-
tique acquise par l'industrie et sur la base des nouvelles découvertes scientifiques. Les offices
fédéraux concernés décident eux-mémes de la maniére dont ils veulent utiliser leurs res-
sources pour mener des actions dans leur domaine, que ce soit mettre a jour les mesures
prises ou, si cela est jugé opportun, en prendre de nouvelles. Pour les mesures suivantes, il a
été jugé important de continuer de les développer et les faire évoluer :

Echange et communication:

La page d’information en ligne de la Confédération « www.infonano.ch»sera réguliére-
ment mise a jour et informera le grand public, I'industrie, le commerce, la recherche et
la politique de I'état des connaissances sur les nanomatériaux et leur réglementation.
Les informations relatives aux opportunités et aux risques des nanomatériaux, a la ré-
glementation et aux possibilités d’évaluation et de réduction des risques peuvent aussi
se transmettre par le biais des ressources disponibles lors de forum, d’ateliers et de
workshops.

Actualisation des instructions sur le contréle autonome des nanomatériaux :

Depuis la publication des instructions sur le contréle autonome des nanomatériaux syn-
thétiques, les réglementations de I'ordonnance REACH relatives a I'obligation d’enre-
gistrement et les autres obligations relatives aux nanomatériaux ont été précisées dans
'UE. Ces clarifications doivent également étre reprises en Suisse.

Comme les nanoformes de substances peuvent présenter des profils et des schémas
d’exposition toxicologiques et/ou écotoxicologiques spécifiques, il peut s’avérer néces-
saire de procéder a des essais spécifiques sur ces substances, a une évaluation spé-
cifique des risques et de définir des mesures de gestion des risques appropriées. Sans
les données standard minimales spécifiques sur les nanoformes dans le dossier tech-
nique et dans le rapport sur la sécurité chimique, il n’est pas possible de déterminer si
les risques potentiels ont été correctement évalués. Les fabricants et les importateurs
doivent donc identifier, évaluer et, si nécessaire, documenter les données nécessaires
dans le rapport de sécurité chimique et dans la fiche de données de sécurité afin que
tout risque soit correctement maitrisé lors de I'utilisation de la substance contenant des
nanoformes qu’ils fabriquent ou importent. Les instructions relatives au contréle auto-
nome des nanomatériaux synthétiques devraient donc étre complétées en temps utiles
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par des remarques sur des exigences réglementaires spécifiques pour les nanoformes
de substances lorsque 'OChim sera harmonisé au droit communautaire.

Evolution de la grille de précaution :

Avec la révision actuelle, la grille de précaution permettra d’identifier les nanomatériaux
potentiellement dangereux de maniére plus différenciée et spécifique en fonction de la
route d’exposition (inhalation, absorption orale et cutanée). De nouvelles données sur
les effets a long terme et les méthodes actuelles d’évaluation de I'exposition y seront
incluses. En outre, les résultats seront complétés par des informations sur les données
incertaines.

La grille de précaution sera aussi réguliérement mise a jour et adaptée aux connais-
sances scientifiques du moment.

Développement des valeurs limites d’exposition au poste de travail dans le cadre de
la prévention des maladies professionnelles :

Dans la prévention des maladies professionnelles en Suisse, la définition des valeurs
limites d’exposition au poste de travail est effectuée en accord avec la Commission des
valeurs limites d’exposition de I'Association faitiére des sociétés pour la protection de
la santé et pour la sécurité au travail (suissepro) et, aprés consultation préalable des
cercles concernés, par la Caisse nationale suisse d’assurance en cas d’accidents
(Suva). La liste des valeurs limites d’exposition au poste de travail de la Suva pour la
prévention des maladies professionnelles est révisée chaque année. Si elles sont dis-
ponibles, les nouvelles découvertes scientifiques dans le domaine des maladies pro-
fessionnelles peuvent venir compléter réguliérement la liste des nanomatériaux.
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5 Conclusion

Le plan d’action sur les nanomatériaux synthétiques a permis aux autorités de lancer des pro-
jets dans divers domaines, une chose impossible dans le cadre de leurs activités quotidiennes.
Le ralliement d’acteurs de tous horizons a permis d’entamer un dialogue approfondi sur les
opportunités et les risques des nanotechnologies. Ce dialogue a vu se développer un réseau
d’échanges fructueux entre les chercheurs, les autorités et les utilisateurs, et il a contribué a
ramener la discussion autant que possible a un niveau factuel.

Diverses réglementations spécifiques ont pu voir le jour sur la base d’un large consensus et
conformément a I'état actuel des connaissances. Le plan d’action a contribué a ce que les
autorités suisses défendent une position coordonnée dans le cadre de conférences et de pro-
jets au niveau international, ce qui leur permet aujourd’hui de bénéficier de connaissances
pointues au sujet des derniers développements scientifiques et réglementaires.

La Confédération peut ainsi actualiser en permanence le contexte juridique et les mesures
déja mises en ceuvre en fonction de I'évolution des connaissances scientifiques et des discus-
sions d’experts sur I'évaluation et la gestion des risques a I'international.

Les enseignements tirés lors de la réalisation du plan d’action ont mené a la création de pla-
teformes de services qui en suivent les principes de soutien au développement sire et durable
en cas d'utilisation des nanomatériaux.

Grace a la coordination des offices impliqués et aux actions concertées entre ces derniers, il
a été possible de créer un ensemble d’outils destinés aux différents acteurs. Ainsi, la Confé-
dération dispose aujourd’hui de conditions-cadres lui permettant de poursuivre les travaux
dans les domaines de ’harmonisation de la réglementation, de I'échange scientifique et tech-
nique et de la maintenance des outils. Elle peut ainsi garantir I'utilisation sGre des nanomate-
riaux en Suisse, au-dela du plan d’action.
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