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Abstract

I . Background and Objectives

[ ] Legislation strategies for nanotechnology applications are based
on international harmonization, so it is necessary to review
the status of the legislative model for the harmonization of
cross-border nanotechnology and to incorporate it for the
future legislation strategies. The approach to nanotechnology is
being deployed at an international level through international
harmonization efforts of nanotechnical regulatory standards.
Nanotechnology Standard protocols are being developed to
control nanotechnology risks while standardizing technologies
for each application field. These standardization procedures are
dominated by international organizations such as the OECD
and ISO. They are setting the guideline and regulatory format.
This study focuses on the implications of how to incorporate
these normative formation and institutionalization characteristics
into domestic legal strategies, taking into account the charac-

teristics of each field in which nanotechnology is applied.

[ ] Nanotechnology is realized through research and development
(R&D), and new discoveries and inventions are made which

are based on such research and development, it is implemented



in a form that can be used in real life. In recent years,
however, technology-leading countries such as Europe and the
United States have supported public research funding not
only for research and development but also for technology
development for practical use. This strategy considering commer-
cialization, marketability. Furthermore this commercializations
take into consideration the risk of nanotechnology at the early
stage of research and development as well as to promote
technology development in consideration of practical use of
the product as a product in the market or in real life. At the

same time, the potential risks associated with them.

In the major foreign countries, such dual characteristics of
new technologies, such as nanotechnology, are shared, such as
'technical practicality and risk inherent'. These countries provide
more opportunities to share resources, data and ideas related
to the development and management of nanotechnology, and
have established strategies to use information as a public
resource. In particular, research and development in the field
of nanosafety management. And standardization are promoted
through public research, standardization goal setting and strategy
establishment are also being made on the public level. This
study examines the international norms of regulatory harmo-
nization and the meaning of discipline through standard guide-

lines, taking into account the specificity of the norms of



nanotechnology regulation, and examines the international
cooperation and coordination efforts that have been centered
around the OECD. It is aimed to draw implications for nano-

technical regulation.

II. Outline

[ ] Regarding the nano regulatory system, it is necessary to
distinguish between the regulations on nano ‘technology’ and
the regulation on nano ‘materials’ which are derived from
nanotechnology. The risks of nanotechnology itself and the
risks of nanomaterials have different characteristics. Nano-
technology itself does not have a direct hazard and there is
the possibility of unintentional harm from nanomaterials derived
from nanotechnology. The risk of nanomaterials is evidenced

through clinical data.

[] The regulation of commercialized nanomaterials involves the
disclosure of information on the development of nanomaterials
by collecting opinions from consumers and stakeholders during
the development stage, the introduction and management of
nanomaterial registration system, the risk assessment according
to the manufacturing cycle of nanomaterials, and to develop a
risk control method through analysis. Since international coo-
peration is important in a globalized environment, standardizing

the classification codes of products in the registration of



nanomaterials, and standardizing measurement standards are
important for ensuring the effectiveness of nanomaterials
management. Recently, some European Member States, such
as France, are obliged to register nanomaterials. Due to the
different classification systems among european member states,
there are concerns about overlapping regulation within the
European Union and efforts are being made to harmonize the

classification of nanomaterials and manufactured nano products.

In order to respond to the dangers of nanotechnology, the
legal function of the guidelines created by normative bodies
such as the expert group, the mixed organization of develop-
ment companies and scientists is becoming significant. In the
area of next-generation new technology, it is difficult to
describe the characteristics of emerging risks, and there is a
time lag between science reality and regulation, so that the
so-called 'regulatory retardation' can not be avoided. In these
areas, there is a tendency to rely on mutual norms such as
guidelines and practices. It encompasses a wide range of formats
and types of norms, including a variety of guidelines, programs,
self-imposed standards, best practices, and cooperative programs.
The point in common is that they provide substantive standards
of conduct. Even if it is not enforced by the government
regulatory authorities, it is necessary to analyze it considering

the power of nanotechnology and nanomaterials. It examines



the extent to which standards for nanotechnology are actively
developed in certain areas, focusing on international organizations
such as the OECD, an intergovernmental policy cooperation
organization, and ISO, which leads the standardization of the
private sector. The significance of the major nanoscale standards
and standards produced by the formed bodies will be examined

by these standard method.

Ill. Expected Impact

[ ] By distinguishing the technical characteristics of nanotechnology
and nanomaterials, it is possible to distinguish between the
research and development of new technologies and the normative
contextual specificities in the fields where new technologies are

applied.

[ ] As a legitimate approach to new technology, we sought legal
methodology to dualize the structure of technology and the
control structure of new material, which is a ripple effect from
technology. The government's plan to build a science-based
society is not clear about the distinction between new techno-
logies and new materials, and the strategies for legal institu-
tionalization are not differentiated. So we need to provide a

systematic approach to access to this problem.



[] The legislative policy for securing public resources for the
regulation of new technologies and new materials, providing
public information, measuring new materials, managing and
classifying new materials, taking into account the convergence
technological characteristics of new technology, social impacts

and social significance.

» Key Words : Nanotechnology, Nanomaterials, Nano Applications,
Nanosafety
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Cosmetic Act (23 2]eFE3 3} EPA A% HE), 2474okd B A H (Occu-
pational Safety and Health Act) (A FeHARAZE A% WHE), &H[AA|
% QHH ¥ (Consumer Product Safety Act) (AH|AQFAAYE] 423 HE)
| ddn 2ey olyd HES BT vHxe=d
Hote] AAE HEo] oftrh ool HAH 7] (Clean Air Act), 87
T (Clean Water Act), A¥HFE= 2 7] (Resource Conservation and
Superfund law)©] 743} AdE fA2] 7FeAS 7FA A Aok 2y
U)ol gk oAl A d-siA e oAds] EA7E A7
th69) A= AgtE AR s TEA AL Q7] wfiEel w=A
Hslsl= 7|84 S Aot d gAlE 7kt

H]= TOSCA A% &ellA YieEx ol SNUR A-&5 gdistal itk
u o] A= 19991 Mihail Rocodl] 98 Yim7]&35

g
Aol AbEAY. SRYEANT = YerledT A o4 AR
A

i,
[ o)
A
L
~
H
o
x.
o
W
c
on
a
o
5
S
o
w2

o

e} H

S 7FAA JATE 2000. 1. 21.4F A FEYol V|EA T oA FHH

EEo] 3k AMoA FHHL “Uwr]sAH AL 201 o] de] w=go]
T2 Zol, wlE o] 3t o]f uwito] AWAHKF-el d&o] FQ3}

iR
R A RIS

69) Fiorino, (2010), p.13.
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Budget” (PDF). Office of Science and Technology Policy. March 2014. Retrieved 28
March 2014.

71) Gary E. Marchant; Kenneth W. Abbott, International Harmonization of Nanotechnology
Governance through Soft Law Approaches, Nanotechnology Law & Business 9.4
(2012-2013): pp. 393-410. ©] A5 2012 3% v o U 2| 5-(Department of Energy)
o] 71 FA Y (ELSI grant #DE-FGO2-07ER64475) 0.2 S=3J ¢l ¢l Fi=F-o|t}.,

72) Gurumurthy Ramachandran, Assessing Nanoparticle Risks to Human Health, p.214.
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73) EU OSHA, “New and emerging risks in occupational safety and health”, European
Risk Observatory, European Agency for Safety and Health at Work, 2009. 12. pp.
15-16. http://osha.europa.eu/en/publications/outlook/en_te8108475enc.pdf [2016. 9. 30. 7 41]

74) FrAATS 3412 Regulation (EC) No. 1223/20099] whz} 2013. 1. 11. H-H
UwEgdo] e AREE Basjol gtk FHA AL = AHGAEC] o]
5 AAAQ Aoz o]dgdt 4+ Q=S ‘Cosmetic Products Notification Portal’ = -
ot AMdAbES] AR KaE Fetal vk U sbE AR AaE 9%
52~ https://webgate.ec.europa.eu/cpnp/public/tutorial.cfm ©]T}F. [2016. 9. 30. 7 A¥]

75) Regulation (EC) No. 1223/2009, Art. 13. 1. (f)
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AE 938k ELSI A A A3 I r|sA A, Qo 2013, 3.
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http://www.namstct.org/brief reports/Brief Report Nanotechnology Edge Convergence Mal
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79) European Commission, (2013), Nanotechnology: the invisible giant tackling Europe's
future challenges, (Directorate G-Research and Innovation, Directorate G-Industrial
technologies, Unit G.4-Nano Sciences and Nano Technologies. (e-mail Christos.Tokamanis
(@ec.europa.eu). EC (2013), p. 5. introduction.

80) EC (2013), p. 5. introduction.

81) EC (2013), p. 5. introduction.
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83) EU OSHA, (2009. 12), pp.15-16.
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(1) QA BEHo] FHFHE FAE VR S8 A

1) 2h5

A3tk g 4 (EO)
No. 1223/2009 1976\ Al #|*d ¥ Directive 76/768/ECS 1™ 7|74 3}
= ZlolH, s Alx 3 Aot dHEt A2 AMES Edetal
A9

& 8 AB3xe AFFRS A #dste] EAEE e S
Fol diste] AFAHRE #EdI=o] Lel=F otal vk AA ‘Cosmetic
Product Notification Portal’93)S 53l =3 Zz
3ptstol] Tl AW E F3 AEskal Atk ‘Cosmetic Product Notification
Portal’el] A% AR E of &=
shA] otk Hoh YxEHS it Xﬂ%% 5 7_1”3 X1]16,7a0ﬂ WPE}
A s

91) Regulation (EC) No 1223/2009 of the European Parliament and of the Council of 30
November 2009 on cosmetic products (recast) - OJ L 342, 22.12.2009, p. 59

92) (A thH]Ee] (EC) No. 1223/2009914 W7 - 733t Tﬁfﬂ ygogs
@O 7id dele] Wes}, @ Hdxte] ¥Est, @ EU Au] Are] dds, @ A%
A9l ZFsl, ® idAd - ol A - A 2554 (Carcinogenic, Mutagenic and Toxic
for Reproduction; CMR) A&9] HF 43 ® Ux E49 FF 5oz aosd 5
At wheS, S RE LA AT A1AALE, el E a2 "EU sHEEarE AlE,
2014. 2. 189,

93) EU Cosmetic Product Notification Portal
https://webgate.ec.europa.eu/cpnp/public/tutorial.cfm [2016. 7. 31. 73 4]
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Ao 5 olador s ols} BAlo] AW AFel AL T
s ol v BAel AW Au, el 27, Jreudel 2
974 9 sheld 4, 24 o4 S$REd TPHE e 2789 A
A U 249 SAZEAY, sl Aol AMEE AlEE
7o dEE Yresde kA AR, A oR qAEHE =E £
Aol A3 ARE FHHB L3l Algsfoiof dhr
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2. The provisions of this Article do not
apply to nanomaterials used as colorants,
UV-filters or preservatives regulated
under Article 14,
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3. In addition to the notification under
Article 13, cosmetic products containing
nanomaterials shall be notified to the
Commission by the responsible person
by electronic means six months prior to
being placed on the market, except
where they have already been placed on
the market by the same responsible

person before 11 January 2013.
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In the latter case, cosmetic products
containing nanomaterials placed on the
market shall be notified to the Commi-
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ssion by the responsible person between
11 January 2013 and 11 July 2013 by
electronic means, in addition to the

notification in Article 13.

® A1 A2e] Uge E 4ol
TR 7)ol WE U
&= A Eo] e A= A LshH] =)

The first and the second subparagraphs
shall not apply to cosmetic products
containing nanomaterials that are in
conformity with the requirements set out

in Annex II1.

@ FHERYA Y3 AlFsk= A X | The information notified to the Commi-
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(a) TATT-5831e3] 9 3}EE ™ | (a) the identification of the nanomaterial
stetEd o] WA UE | including its chemical name (IUPAC)
\=

and other descriptors as specified in
point 2 of the Preamble to Annexes II to
VI,

(b) = Abe] F7], vheg A 8
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(b) the specification of the nanomaterial
including size of particles, physical and

chemical properties;

(c) an estimate of the quantity of nano-
material contained in cosmetic products
intended to be placed on the market per

year;

(d) the toxicological profile of the

nanomaterial;
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(e) the safety data of the nanomaterial
relating to the category of cosmetic

product, as used in such products;

(f) the reasonably foreseeable exposure

conditions.
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11) Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks(SCENIHR).
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12) 201610 9¢¥ A FHAY 3] YU=2 287]=°|t}. Allemagne, Autriche, Belgique,
Bulgarie, Chypre, Croatie, Danemark, Espagne, Estonie, Finlande, France, Grece,
Hongrie, Irlande, Italie, Lettonie, Lituanie, Luxembourg, Malte, Pays Bas, Pologne,
Portugal, République tchéque, Roumanie, Royaume-Uni, Slovaquie, Slovénie, Suede.
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13) G. Godiveau et S. Leclerc, Droit du marché intérieur de [’Union européenne :@ Les
libertés de circulation et de concurrence, Gualino, 2016, n° 12.

14) Quoi que d’intensité quelque peu différente, le test que fait subir le droit de I'UE
aux regles des Etats membres qui entravent le commerce intra-européen est assez
comparable a ceux mis en place au sein du systéme de I’Organisation mondiale du
commerce ou par la Cour européenne des droits de I’Homme. Il repose de fagon trés
caricaturale sur le contréle de la finalit¢ des mesures (exigence d’un but légitime :
protection de 1’ordre public, de la santé, de I’environnement---) ainsi que sur le
controle des moyens (proportionnalité, efficacité, absence d’équivalence:--).
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15) Pour une présentation du processus législatif ordinaire, voir :

http://www.europarl.europa.eu/aboutparliament/fr/2015020 1 PVL00004/Pouvoir-1%C3%A9g

islatif (consulté le 1 septembre 2016).

16) Voir supra XXX.
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17) Des textes européens particuliers encadrent la production, la commercialisation et la

consommation des aliments par les animaux ; v. par exemple le Réglement (CE) n°

1829/2003 du Parlement européen et du Conseil du 22 septembre 2003 concernant les

denrées alimentaires et les aliments pour animaux génétiquement modifiés, JOUE L 268

du 18 octobre 2003.

18) Communication de la Commission européenne, « Tirer le meilleur parti du potentiel

consolidation et extension de la stratégie de Lisbonne -

de 1Union européenne:

européen de printemps,

au Conseil

la  Commission européenne

Contribution de

Stockholm, 23 et 24 mars 2001 », COM/2001/0079 final.

19) « Vers une stratégie européenne en faveur des nanotechnologies », COM(2004) 338,
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12 mai 2004.

20) Commission européenne, Plan d’action « Nanosciences et nanotechnologies : 2005
2009 ».

21) Nanosciences et nanotechnologies : un plan d’action pour I’Europe 2005 2009.

Premier rapport de mise en ceuvre 2005 2007, COM(2007) 505 final, 6 septembre
2007.

22) Nanosciences et nanotechnologies : un plan d'action pour I'Europe 2005 2009 -
Second rapport de mise en ceuvre 2007 2009, COM(2009) 607 final, 29 octobre 2009.

23) Rapport Ransdorf, « Sur les nanosciences et les nanotechnologies : un plan d’action
pour I’Europe 2005-2009 », 22 juin 2006, A6-0216/2006.

24) Parlement européen, « Résolution du Parlement européen sur les nanosciences et les
nanotechnologies : un plan d’action pour [’Europe 2005-2009 », 28 septembre 2006,
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(2006)0392.
25) C. Lepage, « L’urgence d’un droit des nanotechnologies », Gaz. Pal., 4 juillet 2009,

P6 TA

n°® 185, page 3.
26) Communication de la Commission, « Aspects réglementaires des nanomatériaux »,

COM(2008) 366 final, 17 juin 2008.
27) Résolution législative du Parlement européen du 25 mars 2009 sur la proposition de

réglement du Parlement européen et du Conseil concernant les nouveaux aliments,

A6-0512/2008.
28) Reglement n° 2015/2283 Parlement européen et du Conseil du 25 novembre 2015

relatif aux nouveaux aliments, modifiant le réglement (UE) n°® 1169/2011 du Parlement

européen et du Conseil et abrogeant le reéglement (CE) n°® 258/97 du Parlement
européen et du Conseil et le réglement (CE) n° 1852/2001 de la Commission, JOUE

L. 327 du 11 décembre 2015 ; cf. infra XXXX.

99



ofoltio] S AAF Aot o= HPHAL3 = Al B4
ATt 20120 FpE T owA WHat AR Az Py
3= dd WMy d8&ow Jhestal ® FEstE Asd A4S
selaisinh. JyA A3 = 53] “vwEdo] ofd AESL f5sht of
W AL 28] ks AellA duk ke 9 5% fARe AL

AT oWl FE, Yrlee] fdy 5SS ERE S
oA Al FQl Mt o2 Fstrhal des}glths0
=0 FAFE A7 ffste], 2Ea dAZE AFe] Zgste] 1
FAE SEE vFr] AF Aol BoIAS Astes L A=
sl d=olAl, 2 L5 Aol I FHAT A3 o
Fold Aoty AFomAE Wi ud ojuwd dir =
Ag =]l A vk AFo == Ang HErte] FHHA, Ui
24 5 Yurled HERE 9% 52 A S ZolAA] &3
ol A3 FFEol stk odlE Eo “REACH” 713 % AP wizk7b
Aojrt, Y=gl A-&et7] flete] Ao WAool dasit= A
AgstAME, AP L3]= AF o] REACH el disl “the==d

29) K. Merten-Lentz, « Nanotechnologies et droit européen de 1’alimentation », Option
qualité 2013, n° 331.
30) Communication de la Commission, « Deuxiéme examen réglementaire relatif aux
nanomatériaux », COM(2012) 572 final, 3 octobre 2012. La Commission européenne
aboutit a cette conclusion aprés avoir initié une nouvelle consultation publique dans
I’optique de [’élaboration d’un nouveau Plan d’action 2010-2015 (Report on the
European Commission's Public Online Consultation, Towards a strategic nanotechnology
action plan (SNAP) 2010-2015 ; lien). Fait notable : cette Communication reproduit en
premiére page la définition que la Commission a introduite en 2011 dans une
Recommandation ; une définition uniforme du concept de nanomatériaux, valable sur
I’ensemble du territoire de 1I’Union européenne. Le nanomatériau est ainsi, au sens de
ce texte, « 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 » ; Recommandation de la
Commission relative a la définition des nanomatériaux, 18 octobre 2011.
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31) Communication de la Commission, « Deuxiéme examen réglementaire relatif aux
nanomatériaux », précité.

32) JOCE L 136 du 29 mai 2007.

33) Considérant n° 1.

34) Art. 45.

35) En revanche, le Guide des exigences d’information et évaluation de la sécurité
chimique établi par 'ECHA afin d’éclairer les opérateurs sur la nature des exigences
relatives a D’enregistrement des substances mentionne les nanomatériaux (voir plus
particulierement ici). On notera également qu’il existe au sein de I'ECHA, depuis 2012,

101



53} 4% sl

un groupe de travail sur les nanomatériaux (ECHA-NMWG) dont la mission est
d’analyser et de débattre des aspects scientifiques et techniques des nanomatériaux. De
méme, [’Autorit¢ préside le GAARN (Group Assessing Already  Registered
Nanomaterials), instance qui s’est fait connaitre notamment en élaborant un guide de
bonnes pratiques d'évaluation et de gestion de la sécurit¢ des nanomatériaux dans le
cadre du Reéglement REACH. Enfin, la situation est, semble-t-il, en passe d’évoluer :
un Reéglement (UE) n° 2016/266 du 7 décembre 2015 modifie, « aux fins de son
adaptation au progres technique », les méthodes d'essai requises par le Reéglement
REACH et détaillées dans un autre texte (JOUE L 54 du ler mars 2016, lien) ; par
ailleurs, la Commission européenne venant de publier en 2016 un document listant les
modifications a apporter aux annexes du texte afin de prendre en compte les
nanomatériaux et leur spécificité¢ dans I’enregistrement des substances.

36) Pour une présentation détaillée de la crise, lire notamment le Rapport Sauvadet sur
le recours aux farines animales dans [’alimentation des animaux d’¢élevage, la lutte
contre 1’encéphalopathie spongiforme bovine et les enseignements de la crise en termes
de pratiques agricoles et de santé publique, Assemblée nationale (France), n® 3138, 13
juin 2001, vol. I. Voir également J. Butault, « Les causes juridiques de la crise de la
vache folle », 2010, hal-00716311.

37) Lire sur ce point la présentation synthétique par F. Collart Dutilleul, « Droit
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européen de l’alimentation » in Dictionnaire juridique de la sécurité alimentaire dans
le monde, sous la direction de F. Collart Dutilleul et J.-P. Bugnicourt, Larcier, 2013.
38) L. Dubouis et C. Blumann, Droit matériel de ['Union européenne, Domat, 2015, 7e
édition, n° 296.

39) JOCE L 31 du 1% février 2002.

40) Art. 5.1 : « La législation alimentaire poursuit un ou plusieurs des objectifs
généraux de la protection de la vie et de la santé des personnes, de la protection
des intéréts des consommateurs, y compris les pratiques équitables dans le commerce
des denrées alimentaires, en tenant compte, le cas échéant, de la protection de la
santé et du bien-étre des animaux, de la santé des plantes et de l'environnement ».

41) http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/HTML/?uri=CELEX:12012E/TXT&from=EN

42) « La libre circulation de denrées alimentaires sires et saines constitue un aspect
essentiel du marché intérieur et contribue de fagcon notable a la santé et au bien-étre
des citoyens, ainsi qu'a leurs intéréts économiques et sociaux ».
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43) 11 est précisé qu’une denrée « dangereuse » est celle qui est « préjudiciable a la
santé » ou « impropre a la consommation humaine ». Le caractére de dangerosité est
déterminé en fonction des conditions d'utilisation normales de la denrée alimentaire par
le consommateur et de l'information fournie a celui-ci concernant la prévention d'effets
préjudiciables a la santé propres a une denrée alimentaire particulicre ou a une
catégorie particuliere de denrées alimentaires (art. 14.2 et 14.3).

44) Art. 17 et 19.

45) Art. 18.

46) Art. 16.

47) Sur ce point, voir surtout F. Collart Dutilleul, « Le principe de précaution dans le
Réglement communautaire du 28 janvier 2002 », in  Prodottiagricoli e
sicurezzaalimentare, sous la direction de A. Massart, Ed. Giuffre, 2003, p. 239.

48) Site internet : http://www.efsa.europa.eu/fr ; sur cette Autorité, voir notamment M.
Blanquet et N. De Grove-Valdeyron (dir.), La création de [’Autorité européenne de
securite des aliments. Enjeux et perspectives, Presses de 1’Université de sciences

sociales de Toulouse, 2005.
49) Art. 22.2.
50) Art. 22.6.
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SRR

- 20043 10 27Y, 20043 19353, 2| EHEZEA L AE 3759

51) La procédure est détaillée dans le Reéglement (CE) n° 1331/2008 du 16 décembre
2008 en ce qui concerne les additifs, les enzymes et les ardmes alimentaires ; voir
infra.

52) Tous les textes majeurs sont réunis au sein d’'un méme ouvrage : F. Collart Dutilleul
et P. Nihoul (dir.), Code de droit européen de [’alimentation, Larcier, 2012.

53) JOCE L 43 du 14 février 1997. Le texte a ¢té récemment abrogé par le Reéglement
(UE) n° 2015/2283 du Parlement européen et du Conseil du 25 novembre 2015 relatif
aux nouveaux aliments, qui entrera en vigueur en 2018 (JOUE L 327 du 11 décembre
2015 ; lien).

54) JOCE L 354 du 31 décembre 2008.

55) JOCE L 354 du 31 décembre 2008.

56) JOCE L 354 du 31 décembre 2008.

57) JOCE L 354 du 31 décembre 2008.

58) JOCE L 338 du 13 novembre 2004.
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59) JOCE L 304 du 22 novembre 2011. Le texte a ét¢ modifié par le récent Réglement
(UE) n° 2015/2283, voir supra note XXX (modifications non encore en vigueur).

60) Voir dernierement les résultats de 1’étude menés a [I’initiative de 1’association
frangaise Agir pour I’environnement et publiés en juin 2016.
http://www.agirpourlenvironnement.org/sites/default/files/communiques_presses/160613%20
CommPresse%20Enqu%C3%AAte%20Nano_0.pdf

61) Sur les nouveaux aliments, voir : M. Friant-Perrot, « Les nouveaux aliments », in
Sécurité alimentaire - Nouveaux enjeux et perspectives, sous la direction de S.
Mahieu et K. Merten-Lentz, Bruylant, 2013, p. 89 ; F. Aubry-Caillaud, « Nouveaux
aliments » in Dictionnaire juridique de la sécurité alimentaire dans le monde, sous la
direction de F. Collart Dutilleul et J.-P. Bugnicourt, Larcier, 2013.
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62) JOUE L 327 du 11 décembre 2015.

63) Les raisons qui ont conduit a la révision du texte de 1997 sont en vérité multiples :
outre des motifs liés aux avancées scientifiques et technologiques, la longueur de la
procédure (3 ans), son colt et sa rigidité excessive étaient souvent dénoncés ; cf. K.
Merten-Lentz, « La réforme du Reéglement européen sur les nouveaux aliments »,
Option qualité, 2016, n° 355.

64) Sur la réforme, lire notamment M. Friant-Perrot, « L’adoption du Réglement (UE) n°
2015/2283 sur les Novel foods : davantage d’innovations dans nos assiettes », Droit
rural, n° 441, mars 2016, étude n° 12 ; K. Merten-Lentz, « La réforme du Réglement
européen sur les nouveaux aliments », précité.

65) JOCE L 43 du 14 février 1997.

66) Article 34 du Réglement (UE) n° 2015/2283 : « Le Reglement (CE) n°® 258/97 et le
Reglement (CE) n° 1852/2001 sont abrogés avec effet au ler janvier 2018 ».

67) Art. 35. Ainsi, par exemple, le nouveau texte assimile de plein droit « toute
demande de mise sur le marché dans ['Union qui est soumise a un Etat membre
conformément a l'article 4 du Reglement (CE) n° 258/97 et qui n'a pas fait l'objet
d'une décision définitive avant le ler janvier 2018 » a une demande qui serait
introduite conformément aux nouvelles conditions qu’il pose (art. 35.1).
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68) M. Friant-Perrot, précité.

69) Initialement, les organismes génétiquement modifiés (OGMs), ou produits a partir
d’OGMs, avaient été intégrés dans le champ d’application du Réglement de 1997. Ils
étaient alors traités comme des nouveaux aliments. Mais un texte qui leur est
spécifiquement applicable a ¢été adopté en 2003 : avec I’entrée en vigueur de ce
Reéglement (CE) n° 1829/2003 du 22 septembre 2003 (JOCE L 268 du 18 octobre
2003 ; lien), les OGMs ont été alors exclus du champ d’application de la Iégislation
sur les novel foods.

70) Art. ler.

71) La Cour de justice de 1’Union européenne a précis¢ ce qu’il fallait entendre par «
négligeable » dans un arrét célebre de 2005 : est négligeable la consommation d’un
aliment quand « il est établi que cet aliment ou cet ingrédient alimentaire n’a pas été
consommé en quantité significative par des étres humains dans aucun des Etats
membres [avant le 15 mai 1997] » ; CICE, 9 juin 2005, affjtes C-211/03, C-299/03
et C-318/03 a C-318/03, HLH WarenvertriebsGmbH et Orthica BV contre Allemagne.
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72) Voir note supra XXX.

73) Art. 1.2.f

74) La liste compléte est établie a I’article 3.2.a. L’élargissement de la définition des

nouveaux aliments est susceptible de poser probléeme puisqu’un aliment qui ne relevait

Le

texte.
. les denrées alimentaires

du nouveau

théoriquement relever

peut

I’ancien Reéglement

de
Réglement n° 2015/2283 régle heureusement cette question

pas

qui ne sont pas qualifiés comme des novel foods au sens du Réglement (CE) n°

258/97 et qui circulent légalement sur le marché européen avant le 1% janvier 2018

ne peuvent plus regardées comme nouvelles méme si, d’aventure, elles répondaient a

109



of K
Mo
hinss
T
1o
o2
12
=2
2
inss
N}

=7}, wheF v, oW sHEQlvly Bws| 1Eth #]2015/2283%

TS Ui 7jE2 whEolzl AEd A48 99 £33 Hd 7]Ed

A AE AEES g R il o] WMo HE, nuEy} o

2 BASo A AR AFEog FAE AL AUttE AES

A AFsl AL mulsitl B3 gASe] Un EHER JAYAY 7)
al

Fol
SRR

=
il
4o
1>
%
o,
I
rlr
i
iE
o
u p
k
N
>,
oft it
rlr
:‘o
o,
0

= ARl gl o] el INCO|
g Sl

T Apdo] B3] it ojsh o] MEA Ael® APE o747
%)

o A A MdE dAs o2 A T
o] +AHEL}, «nE BEAo 00
TZE 7HA sy i oE] o AYS

hyA = o

A2 Aol

AC)
al’
[
1z
M
il
N
Mo
72
rlo
4
N
S
-
kr
=
i)
H
rr

SERIC]

la nouvelle définition. Toutefois, ce régime de faveur connait un tempérament
puisqu’il ne bénéficie a ces aliments que « jusqu'a ce qu'une décision soit prise en
conformité avec les articles 10 a 12 ou avec les articles 14 a 19 du présent
Reglement a la suite d'une demande d'autorisation d'un nouvel aliment ou d'une
notification d'un aliment traditionnel en provenance d'un pays tiers qui est introduite
pour la date fixée dans les modalités d'exécution adoptées conformément a ['article
13 ou 20 du présent Réglement, respectivement, mais au plus tard le 2 janvier 2020

» (art. 35.2).

75) Art. 3.2.a.ix.
76) Art. 2.2.t. du Reglement (UE) n° 1169/2011 du 25 octobre 2011 concernant
I’information des consommateurs sur les denrées alimentaires, JOCE L 304 du 22

novembre 2011.
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78) Sur le principe de précaution dans le droit européen de 1’alimentation, v. F. Collart

77) Art. 3.2.f.

A



2015 A=

T
T

SES

i =
ey

i<

°

&l oF

Hk7] 9
[e)

=

=

o

-

=
=

718
o

S

stH, &

of bt}

(e}

=]
=]

o it
wolo}

LN

[——
o

123

o]

1L 7}%

o whe}a]

3|

g3

14
Al

20184

j
. I

o]

=

=

| .

T

3]
t} o] B2 gAlxle]

RIS

A

s

1

A

o 72

).

e}
=

2

KoR
=

HAT o5 FHA A
=
-

L
==

o

Him

o]

)

el
T
o}
I

file)
ﬁo
o
ze)
1o
ok

o
il

puzel

0

o
B

o
70

—

0

T} 81 o]

T
-

=
o

1420 dEe W

A

[€)

=

974 el 717k <t

T

°©
yal

4, iz

o

A A

o

—

0
X

o}

B

&

ol

Tl

J|
—

ﬁo

14 avril 2011, aff. C-327/09, Mensch und Natur AG ¢/ Freistaat
112

Bayern. Etait soulevée la question de savoir si la décision de rejet d’autorisation de
mise sur le marché, rendue contre un opérateur qui en faisait la demande pour un
marché d’un Etat membre, déployait ses effets contre un tiers commercialisant le méme

12. Elle suppose également que la Commission sollicite 1’avis du Comité
permanent des végétaux, des animaux, des denrées alimentaires et des aliments pour
animaux institué par I’article 58 du Réglement (CE) n° 178/2002 pour qu’il se penche

sur le projet d’acte autorisant ou non les novel foods évalués

aliment dans un autre Etat membre.
80) Art. 6 du Réglement (UE) n° 2015/2283.

exemple CJCE,

Dutilleul, précité.
79) Pour un exemple de contentieux issu de cette procédure individuelle, voir par

EAA UAN7] witolvh 1

81) Art.
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82) Art. 10.3.

83) Art. 7.
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a

l’expérience quant

«

14. Ce point mérite d’étre noté car, en vertu de la jurisprudence européenne

exclusivement en dehors de [’Europe n’est pas suffisante afin de constater que celui-ci
sens du Reglement n°® 258/97 » ; CICE, 15 janvier 2009, aff. C-383/07, M-K Europa

GmbH & Co. KG ¢/ Stadt Regensburg.
85) C’est d’ailleurs I'un des facteurs expliquant le retard pris dans I’adoption du texte,

releve de la catégorie des produits alimentaires "dont les antécédents sont sirs" au

les échanges préparatoires se heurtant sur le sujet ; cf. M. Friant-Perrot, précité.

antérieure,

84) Art.
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o] t}.86)

sur les additifs M. Friant-Perrot, « Additifs » in Dictionnaire juridique de la
sécurité alimentaire dans le monde, sous la direction de F. Collart Dutilleul et J.-P.

Bugnicourt, Larcier, 2013.

B DESEES

86) V.
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87) On rappellera que I’adoption des Reéglements n° 178/2002 et n° 1935/2004 s’inscrit
dans un vaste mouvement de réforme du droit de I’alimentation en Europe. Auparavant,
I’Europe 1égiférait surtout a dose de directives en la matiére. Or, les directives obligent
les Etats membres & intégrer des principes communs sans en imposer les modalités de
déclinaison concréte sur leur territoire national. Puisqu’elles laissent aux Etats une
certaine marge de manceuvre pour mettre en pratique, au niveau national, les régles
définies a 1’échelon européen, elles n’empéchent pas les différences de droit matériel
entre législations nationales, ce qui peut étre la source de blocages. Cette marge de
liberté qui caractérise la transposition des directives en droit national n’existe plus (ou
est trés sérieusement limitée) lorsque I’UE intervient par réglements : ces instruments
sont, par contraste, des instruments plus efficaces, car d’application directe et uniforme
sur I’ensemble du territoire continental. Ainsi, Dans le cas présent, le Réglement n°
1935/2004 a remplacé deux anciennes directives, jugées obsolétes, peu efficaces au
regard de l’objectif d’harmonisation du droit en Europe et donc abrogées.
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88) Réglement (CE) n°® 1935/2004 du 27 octobre 2004, JOUE L 338 du 13 novembre
2004.

89) Reéglement (UE) n°® 10/2011 du 14 janvier 2011 sur les plastiques, JOUE L 12 du
15 janvier 2011 (lien ; sur ce texte, lire notamment A. Soroste, « Les matériaux en
plastique au contact des aliments : nouveau réglement communautaire », Option qualité,
2011, n°® 303) ; Directive n° 84/500/CEE du 15 octobre 1984 sur les objets en
céramique, JOCE L 277 du 20 octobre 1984 ; Directive n°® 93/11/CEE du 15 mars
1993 sur les tétines et les sucettes en élastomére ou en caoutchouc, JOCE L 93 du 17
avril 1993. A noter que les Etats membres peuvent prendre toutes mesures pour
encadrer au niveau national I’utilisation de ces matériaux de contact lorsque 'on se
situe en dehors de ces textes (en dehors de tout effort d’harmonisation par le droit de
I’UE).

90) C’est d’ailleurs a ce titre qu’ont été pris les trois textes mentionnés en note 98,
textes qui constituent des mesures spécifiques au sens du Reéglement.

120



A 24 Aok YY)

I o o of X o ol T o * R o F R OWKN
=M XERZEREEY g+ ox s g
mop T B e on ~ = L
R wmyrRTE R PERD
B0 ooy o oE KRk N DN T
i He oW o)) SR s o T
TR ° of T O &
=~ o P oo L IR
B 3. N W M o T ° T W =
o — ﬂﬂ%%q%%ﬂumménﬂo_iﬁﬂeﬂﬂlw@
jant
Moi ﬂlﬂﬁﬂ%EﬂM% V] eﬂm,mm o B Wwﬂlmﬂl
= QdapEF T O _ PR T oy
vy SNz eLTesdr ZETX
s S A N T R R
o % o 1K o oo - OGS W
3 = 0 O BB I ooy i O w4
MoNC o N 7 N < e =
AN N O - A e et
P TR ®ERNRR o "X o © L
o= o ol o< R e X
SR R R R R
f a ~ —_— — = )
v AwT oy e m Ty B
o Do oo g Ao oy B i X <W o D
e o L Mo~ e BRI e
e X phy N o— © — 0 =y RO o) o
o o © n_A]I o oo o o =~ < %O Wm.r\_ o & oh
ZT K OE w w f B = ‘M o, ﬂ Eo o B o} e ‘M_ArL
oo T owo ) S X B T o= T
o X X 0 ~ ~] =0
TR Fr xRN wWEeF gy YR
DT T A O O R I
ol IO Tl I ol ol R B
RO o X _ [ ’ -
ﬂoﬁeﬂwaﬂﬁﬂwroﬂeﬂﬁﬁor oszQm«lqunE
o T T e W R R oW T .= e
T § o K R OH W oo T oMo W o " W W

3 A5 4

l

9l
d.99

T

5=, 2004

121

3

T
T

0} 92)

°

mE] o A Eofof

)
2 7 A 2E Aol 317
chement des législations des Etats membres concernant les matériaux et objets destinés

]

93) Issues de la Directive n° 89/109/CEE du 21 décembre 1988 relative au rappro-

91) Art. 7.
92) Art. 15.
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a entrer en contact avec des denrées alimentaires (JOCE L 40 du 11 février 1989 ;
lien).

94) Le principe d’inertie, tel qu’il est consacré par le Réglement n° 1935/2004, avait
déja été posé par la Directive de 1989: elle indiquait au Considérant n° 6 que le
principe de base de la réglementation devait €tre « que tous les matériaux et objets
qui sont destinés a étre mis en contact ou sont mis en contact, conformément a leur
destination, avec des denrées alimentaires, que ce contact soit direct ou indirect,
doivent étre suffisamment inertes pour ne pas céder a ces denrées des constituants en
une quantité susceptible de présenter un danger pour la santé humaine, d'entrainer une
modification inacceptable de la composition des aliments ou d'altérer leurs caracteres
organoleptiques ». Le choix de la continuité juridique fait la preuve que I’objectif de
I’Union européenne était, sur ce point, moins de réformer que d’intervenir plus
directement, par la voie d’un Reéglement et non plus par la voie d’une Directive, et de
s’assurer que les reégles seraient appliquées uniformément sur I’ensemble du marché
commun.

95) On désigne parfois par le terme d’« alimentarité » la qualité d’inertie d’un matériau/
d’une substance en contact avec la denrée alimentaire.
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96) « Les matériaux et objets actifs peuvent modifier la composition ou les caractéres
organoleptiques des denrées alimentaires a condition que la modification soit conforme
aux dispositions communautaires applicables aux denrées alimentaires, entre autres aux
dispositions de la Directive 89/107/CEE relative aux additifs pouvant étre employés
dans les denrées alimentaires destinées a [’alimentation humaine, ainsi qu’a ses
dispositions d’exécution, ou, S’il n’existe aucune disposition communautaire, aux
dispositions nationales applicables aux denrées alimentaires ».

97) Par exemple, ces substances « délibérément incorporées » a des matériaux « en vue
d’étre libérées » doivent, selon le Réglement, étre qualifiées juridiquement d’«
ingrédients » et traités comme tels. Les consommateurs ne doivent pas étre induits en
erreur du fait de I’utilisation de ces matériaux actifs et intelligents et un étiquetage
rigoureux révélant la présence de ces derniers doit étre pratiqué.
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98) Considérant n° 14, in fine : « Les nouvelles technologies qui produisent des
substances a une dimension particulaire présentant des propriétés chimiques et
physiques sensiblement différentes de celles de particules plus grandes, par exemple
sous la forme de nanoparticules, doivent étre évaluées au cas par cas pour ce qui est
des risques, jusqu’'a ce que l'on dispose de davantage d’informations a leur sujet. Par
conséquent, la notion de barriere fonctionnelle ne doit pas s’appliquer a ces nouvelles
technologies ».

99) Art. 3, a) et b). Ils comprennent aussi bien « les substances a [’origine de la
fonction active et/ou intelligente (se trouvant) dans un contenant distinct, par exemple
un petit sachet en papier, ou (:-*) directement incorporées dans le matériau
d’emballage, par exemple dans le plastique d’une bouteille en plastique » ; considérant
n° 5.

100) Art. 4.

101) Art. 15 du Reéglement n°® 1935/2004.

102) Art. 11 a 13 du Reglement n° 450/2009.
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103) Art. 9.

104) Art. 5.2.
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105) JOUE L 304 du 22 novembre 2011.

106) Art. 3 : « [linformation sur les denrées alimentaires tend a un niveau élevé de
protection de la santée et des intéréts des consommateurs en fournissant au
consommateur final les bases a partir desquelles il peut décider en toute connaissance
de cause et utiliser les denrées alimentaires en toute sécurité, dans le respect,
notamment, de considérations sanitaires, économiques, écologiques, sociales et éthiques.
La législation concernant l'information sur les denrées alimentaires vise a établir, dans
I’Union, la libre circulation des denrées alimentaires légalement produites et
commercialisées, compte tenu, le cas échéant, de la nécessité de protéger les intéréts

legitimes des producteurs et de promouvoir la fabrication de produits de qualité ».
107) Art. 6.
108) V. supra p. XXX.
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114) La décision QPC n°2015-480 du Conseil Constitutionnel du 17 septembre 2015 a
conduit a exclure de la loi n°® 2010-729 du 30 juin 2010 modifi¢ée la suspension de la
fabrication et de I'exportation de tout conditionnement, contenant ou ustensile
comportant du bisphénol A et destiné a entrer en contact direct avec toutes les denrées
alimentaires.

115) V. not. en ligne : http://bisphenol-a-info.com
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suites a apporter au débat public relatif au développement et a la régulation des
nanotechnologie
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118) Conseil National de I’Alimentation, Rapport et avis sur le principe de précaution et

la responsabilité dans le domaine alimentaire, Avis n° 30, 20 septembre 2001, 36 p.
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120) Principalement les crise dites de la « vache folle » et du « poulet a la dioxine ».
121) Livre blanc sur la sécurité¢ alimentaire, Doc. COM (1999) 719 final.

119) Reéglement (CE) n® 178/2002, art. 7.
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132) Réglement CE n° 178/2002, art. 50 et s. En anglais: Rapid Alert System for Food
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131) Réglement CE n° 178/2002, § 53.
and Feed (RASFF).

130) Réglement CE n° 178/2002, § 54.
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: Les principaux mécanismes juridiques de gestion des risques.

133) Cf. infra

134) Réglement CE n°® 178/2002, art. 6 § 3.

135) http://agriculture.gouv.fr

136) http://www.economie.gouv.fr/dgcerf/La-DGCCRF/Missions

137) Cf. infra sur ces infractions.
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138) Reéglement CE n° 178/2002, art. 19 § 3.

139) Réglement CE n°® 178/2002, art. 19 § 1.

140) Directive 2001/95/CE du Parlement européen et du Conseil du 3 décembre 2001
relative a la sécurité générale des produits, JO L 11 du 15.1.2002, p. 4 - 17, art. 5 §1,
al. 1 et 2 ; Reglement CE n°® 178/2002, art. 14 § 3 b.
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141) Par exemple, le bisphénol A n'a été interdit que par une loi du 24 décembre 2012,
alors que des alertes par des expertises indépendantes attiraient l'attention sur les risque
en maticre de reproduction dés les années 2000. Alerte lancée par André Cicolella,
chimiste et toxicologue, conseiller scientifique a I'Institut national de I'environnement
industriel et des risques (Ineris), et enseignant a sciences Po : il envoyait en autres
choses, tous les trois mois, une lettre aux ministres concernés, contenant les derniers
résultats de la veille scientifique. (Et aujourd'hui l'auteur d'un ouvrage : Toxique
planéte - Le scandale invisible des maladies chroniques, 2013).

142) Loi n° 2013-316 du 16 avril 2013 relative a l'indépendance de I'expertise en
matiere de santé et d'environnement et a la protection des lanceurs d'alerte, JORF
n°0090 du 17 avril 2013 p. 6465

143) La protection du lanceur d'alerte explicite a Dl’article L. 1351-1 du Code la santé
publique issu de l'article 11 de la loi : « aucune personne ne peut [subir de mesure
d'intimidation ou autre] pour avoir relat¢ ou témoigné, de bonne foi, soit a& un
employeur, soit aux autorités judiciaires ou administratives de faits relatifs a un risque
grave pour la santé publique ou l'environnement dont elle aurait eu connaissance dans
I'exercice de ses fonctions »
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144) Marie-Héléne Loulergue, AFSSA, Nanotechnologies et secteur alimentaire, Nanoforum

du CNAM, 7 Février 2008, https://www.anses.fr/fr/system/files/AUT-Co-NanoForum.pdf.
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145) Reglement (UE) n o 1169/2011 du Parlement européen et du Conseil du 25 octobre
2011 concernant 1’information des consommateurs sur les denrées alimentaires,
modifiant les réglements (CE) n o 1924/2006 et (CE) n o 1925/2006 du Parlement
européen et du Conseil et abrogeant la directive 87/250/CEE de la Commission, la
directive 90/496/CEE du Conseil, la directive 1999/10/CE de la Commission, la
directive 2000/13/CE du Parlement européen et du Conseil, les directives 2002/67/CE et
2008/5/CE de la Commission et le réglement (CE) n o 608/2004 de la Commission
Texte présentant de l'intérét pour I'EEEJO L 304 du 22.11.2011, p. 18 - 63

146) http://www.agirpourlenvironnement.org/communiques-presse/enquete-exclusive-des-analyses-
revelent-la-presence-de-nanoparticules-dans-3980. 11 s’agit du dioxyde de titane (additif
colorant E171)et du dioxyde de silice (additif antiagglomérant ES51).
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150) Cour de cassation, chambre criminelle, 13 décembre 1993.

151) Cf. Décision n°® 2009/16/NANO/1 du 4 mars 2009 relative aux options générales en
matiere de développement et de régulation des nanotechnologies, JORF n°0069 du 22
mars 2009. Les résultats du débat : v. en ligne : http://cpdp.debatpublic.fr/cpdp-nano/.

152) L. n° 2009-967, 3 aoat 2009, art. 42 : « [..] L'Etat se donne pour objectif que,
dans un délai de deux ans qui suit la promulgation de la présente loi, la fabrication,
l'importation ou la mise sur le marché de substances a I'état nanoparticulaire ou des
matériaux destinés a rejeter de telles substances, dans des conditions normales ou
raisonnablement prévisibles d'utilisation, fassent l'objet d'une déclaration obligatoire,
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relative notamment aux quantités et aux usages, a l'autorit¢ administrative ainsi que

d'une information du public et des consommateurs [...] ».

153) Cf. annexes.
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154) S. Lacour, « L’impossible définition des substances a [1’état nanoparticulaire.
Eléments d’analyse du décret n° 2012-232 du 17 février 2012 relatif & la déclaration
annuelle des substances a 1’état nanoparticulaire pris en application de l'article L. 523-4
du Code de I’environnement », Envir. 2012, Etude n° 8.

155) http://agriculture.gouv.fr/les-nanotechnologies-dans-lalimentation

156) L’article R.523-12 du Code de I’environnement donne une définition des fabricants,
importateurs, distributeurs et utilisateurs professionnels en matiére de substances a 1’état
nanoparticulaire.

157) Article R. 253-37 du Code rural francais et R. 5161-1 du Code de la santé
publique.

158) Article L. 253-1 du Code rural francais.
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1. Introduction

Constituant pour certains un champ d’opportunités a la fois scientifiques
et économiques dont il faut se saisir, les nanotechnologies’ attisent égale-
ment, outre une curiosité ou une fascination évidentes, un sentiment de
préoccupation, voire de crainte ou d’inquié¢tude: elles exposent chacun
(Etat, chercheur, exploitant, utilisateur ou consommateur) a des risques
encore mal identifiés, dont on peine a savoir en réalité s’ils sont réels ou
fantasmés, présents ou seulement futurs, négligeables ou, au contraire, sér-
leux et dont certains voudraient a tout prix se prémunir dans un esprit
de précaution”.

L’Union européenne est loin d’étre la seule a s’intéresser a la question

des nanotechnologies et de nombreux organismes a différentes échelles

1) On appelle « nanotechnologies » d’un point de vue scientifique des technologies por-
tant sur des objets de dimension mesurable en milliardieme de métre ou nanometres
(nm). Sous I’angle juridique, 1’habitude a été prise de les comprendre comme tout nou-
veau matériau ou substance faisant intervenir des particules ou des structures primaires
dont au moins une dimension est de I’ordre de 100 nanométres ou moins.

2) Sur le sujet, v. notamment I’ensemble des travaux de Stéphanie Lacour sur 1’encadre-
ment juridique de ces nouvelles technologies: S. Lacour (dir.), La régulation des nano-
technologies, Clair-obscur normatif, éd. Larcier, Bruxelles, 2010, coll. Droit des tech-
nologies ; S. Lacour (dir.), De ['innovation a [’utilisation des nanomatériaux, Le cadre
normatif des nanotubes de carbone, éd. Larcier, Bruxelles, 2012, coll. Droit des tech-
nologies ; S. Lacour (dir.), Des nanotechnologies aux technologies émergentes, La régu-
lation en perspective, éd. Larcier, Bruxelles, 2013, coll. Droit des technologies; S.
Lacour, « Nanotechnologies — Recherche les traces des nanos désespérément ! », Cahiers
Droit, Sciences et Technologies, 2014-4 (lien). Voir également : Ministére de 1’écologie
et du développement durable, Nanotechnologies, nanoparticules : quels dangers, quels
risques ?, éd. La documentation francaise, 2006 ; E. Brosset, « Les débuts du droit in-
ternational des nanotechnologies : observation météorologique d’un brouillard », 2013,
HAL-00872147 (lien); R. Strand et M. Kaiser, Rapport sur les questions éthiques sou-
levées par les sciences et les technologies émergentes, Rapport pour le Comité de
Bioéthique du Conseil de I’Europe, University of Bergen, Norway, 2015 (lien).
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géographiques se sont saisis de ce sujet, qui pour en promouvoir les
avantages en termes de développement, qui pour en dénoncer les risques.

Le Conseil de I’Europe’, organisation intergouvernementale regroupant
47 Ftats, qui a son siége a Strasbourg et est chargée de la protection des
droits fondamentaux, s’est lui-méme soucié de la question au regard des
droits humains et du principe de précaution”.

L’UNESCO, via la Commission mondiale de [1’é¢thique des con-
naissances scientifiques et des technologies (COMEST)”, organe consultatif
cré¢ en 1998, compte parmi ses objectifs d’¢tablir des principes éthiques
qui serviront de support aux débats des responsables politiques. En 2008,
cette Commission a notamment rappelé, d’une part, la nécessité de sensi-
biliser 1’opinion publique sur la question des nanotechnologies afin de
susciter le débat dans la société civile ainsi que, d’autre part, 1’exigence
d’une éducation éthique des scientifiques qui participent au développement
de la connaissance sur ces technologies, non sans souligner le caractere
indispensable des politiques de recherche-développement effectivement me-
nées et encouragées ici et 1a”.

Différentes organisations et instituts de recherches ont également tenté et
tentent encore aujourd’hui de dresser un inventaire exhaustif des nano-
technologies et des produits de consommation qui en contiennent. Parmi ces
recensements, le travail réalisé par le Codros Wilson Institute”, réalisé dans

le cadre du think tank américain Project on Emerging Nanotechnologies”,

3) http://www.coe.int/fr/web/portal/home.

4) J. Jehl, « Nanotechnologies : vers des normes juridiques de I’Europe des 47 ?», JCP G
2012, n® 48, page 1286.

5) http://www.unesco.org/new/fr/social-and-human-sciences/themes/comest/.

6) COMEST, « Les nanotechnologies et 1’éthique - Politiques et stratégies », Paris 2008 (lien).

7) https://www.wilsoncenter.org/.

8) http://www.nanotechproject.org/.
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s’avére particuliérement précieux’.

En Europe et en France, les nanotechnologies sont devenues un vérita-
ble sujet de débat public, d’abord scientifique, puis juridique, au début
des années 2000, époque a laquelle les premiers plans de développement
et d’investissement ont été élaborés par les instances nationales ou supra-
nationales et a laquelle des programmes de recherche d’envergure ont
commencé & faire ’objet de soutiens financiers"”.

L’Union européenne a ainsi personnellement contribu¢ de facon active,
a partir de la période 1998-2002, au financement d’une série de projets
scientifiques ayant pour objet la sécurit¢ des nanomatériaux (recherches
financées au titre des 5°, 6° et 7° Programmes-cadre pour la recherche et
le développement technologique — PCRD). Ce soutien de I’UE a ce nou-
veau pan de la recherche s’est encore manifesté par la création d’une
thématique « Nanosciences, nanotechnologies, matériaux et nouvelles tech-
nologies de production » au sein méme du volet « Coopération» du 7°

PCRD. Cette thématique spécifiquement dédiée est pourvue d’une en-

9) On peut également citer I’inventaire réalis¢ par le Bureau européen des unions de
consommateurs et I’Association européenne pour la coordination de la représentation
des consommateurs dans la normalisation en 2010 (http://www.beuc.eu/safety/nano-
technology) ou la nanodatabase réalisée pour le Danemark (http://nanodb.dk/).

10) C’est a la méme époque que des organisations internationales se sont saisi des
nanotechnologies. Ainsi, au sein de [’Organisation internationale de normalisation
(International Organization for Standardization — 1SO) a ¢été institué en 2005 un
Comité technique des nanotechnologies (ISO TC 229 « Nanotechnologies ») réunissant
alors une quarantaine de pays. Ses travaux de normalisation concernent la terminolo-
gie/momenclature, le mesurage et la caractérisation, la santé/la sécurité/l’environnement
ainsi que les spécifications pour des nanomatériaux identifiés. Ils ont été étendus depuis
aux problémes de consommation de produits issus ou contenant des nanotechnologies et
aux questions de développement durable (en 2013, ce Comité TC 229 avait établi 29
normes ISO). De méme, I’Organisation de coopération et de développement écono-
miques (OCDE, ou OECD pour Organisation for EconomicCo-operation and
Development) a dédié plusieurs groupes de travail a I’étude des nanomatériaux et
nanotechnologies.
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veloppe financiére de 3,5 milliards d’euros'’. Elle vise & renforcer les
liens entre ’industrie et la recherche dans un environnement transnational
en vue d’améliorer la compétitivité de l'industrie européenne dans un
monde globalisé. De méme, le Centre commun de recherche (CCR)”
compte parmi les instituts de recherche qu’il a directement fondés, deux
structures ayant déja beaucoup travaillé sur le sujet (Institut des mesures
et matériaux de référence — IRMM'; Institut pour la santé et la pro-
tection des consommateurs — IHCP). En octobre 2009, il a par ailleurs
ouvert « NANOhub », une plate-forme librement accessible sur Internet sur
laquelle une foule d’informations et de base de données scientifiques sont
disponibles, 1’idée étant de stimuler la recherche a travers le partage et la
collaboration et de favoriser I’émergence de nouveaux objets destinés a
une application industrielle, commerciale, médicale ou environnementale.
La crainte ou les interrogations que sont de nature a susciter les nano-
sciences ne sont pour autant pas ignorées par I’UE. En réaction aux pre-
mieres informations relatives a la toxicité avérée ou seulement suspectée
de particules nanotechnologiques chez I’animal, les instances européennes
ont sollicit¢ des expertises dans une double finalité : connaitre et circon-
scrire les risques associ€és aux nanomatériaux, d’une part; étudier 1’adap-
tation de ces nouveaux objets aux reéglementations en vigueur, d’autre
part. A ce titre, depuis 2005, le Comité scientifique des risques sanitaires

14)

émergents et nouveaux (CSRSEN) " publie réguliérement des rapports point-

11) L’enveloppe globale attachée au 7° PCRD s’¢léve a 50,5 milliards d’euros.

12) Le CCR (ou Joint Research Centre — JRC) est I'une des directions générales de la
Commission européenne (qui est elle-méme I’instance exécutive de 1’Union européenne).
Il offre le soutien scientifique et technique a la conception, a I'¢laboration et a la mise
en ceuvre des politiques communautaires et travaille donc principalement en appui des
autres directions générales.

13) http://www.fanc.fgov.be/fr/page/institut-des-mesures-et-materiaux-de-reference/1750.aspx

14) Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks (SCENIHR).
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ant les défauts et insuffisances des textes juridiques applicables au con-
trole des substances chimiques (figurent en premier lieu les difficultés
liées aux méthodologies d’évaluation).

La présentation comparative du droit applicable aux nanotechnologies en
Europe et en France est néanmoins rendue difficile du fait du double
¢clatement des sources juridiques: a un éclatement vertical de celles-ci
(droit international, droit de 1’Union européenne, droit national) vient en
effet s’ajouter un éclatement horizontal puisque les régles encadrant les
nanotechnologies ne sont pas réunies dans un ensemble cohérent ou qui
aurait spécialement pour objet de régir ces technologies innovantes. Au
contraire, s’il existe de rares normes spécifiquement congues pour en ré-
glementer la production et la commercialisation, voire la consommation,
I’essentiel du droit applicable se constitue du droit commun et de I’en-
semble des droits spéciaux applicables dans telle ou telle branche
d’activité. Il est par conséquent a rechercher dans tous les champs du
droit (du droit de I’environnement au droit de I’alimentation en passant
par le droit de la responsabilité, le droit de la propriété¢ intellectuelle, le
droit du travail, le droit des affaires, etc..). En dresser une présentation
tout a fait exhaustive apparait donc comme une gageure & maints égards”.

Pour autant, et sous cette réserve, nous nous efforcerons de présenter
les principaux textes, mécanismes et procédures juridiques en la maticre
afin de déterminer comment est appréhendée en 2016 la problématique
« nanotechnologies » en nous focalisant notamment sur I’exemple du droit

de l’alimentation.

15) Ce, d’autant plus que la Commission européenne semble se satisfaire de cet état du
droit pour le moment; v. infra page 8.
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2. Le droit applicable aux nanotechnologies en
Europe

2.1. Les nanotechnologies et UE - Considérations
générales

Afin de comprendre I’enjeu des nanotechnologies en Europe, il est in-
dispensable d’appréhender de maniere plus globale ce qu’est la « ma-
chine » de 1’Union européenne et comment fonctionnent les institutions et
mécanismes de celle-ci (2.1.1.). Une fois cela effectué, présenter la man-
iere dont 1’Union s’est saisie de la question des nanotechnologies en en
faisant un enjeu politique et de développement aura davantage de sens et

de clarté (2.1.2.).

2.1.1. Présentation générale de 1’Union européenne

L’Union européenne® s’est construite au sortir de la Seconde guerre
mondiale sur le constat terrible réalis¢ par les peres de I’Europe
(Schuman et Monnet) en 1950 selon lequel « [’Europe n’a pas été faite,
nous avons eu la guerre». La paix entre les peuples et les nations pas-
sait alors par la constitution d’une Union édifiée a partir de 1’idée d’un
développement économique du continent.

Depuis les fameux Traités signés a Rome en mars 1957, cette organ-

isation régionale atypique a beaucoup évolué. En dépit de profondes ré-

16) L’Union européenne est composée a ce jour (septembre 2016) de 28 Etats membres :
Allemagne, Autriche, Belgique, Bulgarie, Chypre, Croatie, Danemark, Espagne, Estonie,
Finlande, France, Gréce, Hongrie, Irlande, Italie, Lettonie, Lituanie, Luxembourg, Malte,
Pays Bas, Pologne, Portugal, République tchéque, Roumanie, Royaume-Uni, Slovaquie,
Slovénie, Suéde.
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formes institutionnelles successives. Une certaine continuité a ¢ét¢ main-
tenue, I’Union européenne (anciennement Communauté européenne, d’ou
le nom de droit communautaire parfois emprunté par le droit de I’UE)
reposant peu ou prou depuis les premiers jours sur quatre grands or-
ganes : un Conseil, une Commission, un Parlement et une Cour de jus-
tice, les trois premiers jouant un rdle éminemment décisif dans I’¢labo-
ration et I’adoption des actes normatifs européens dont la mise en ceuvre
est controlée par la Cour.

Au-dela du projet politique visé, si I’Union européenne devait tenir en
une idée, celle-ci serait incarnée au travers des quatre grandes libertés qui
sont au fondement de I’Organisation et du déploiement de I’ensemble de
la politique européenne. L’Union a en effet vocation premiere a con-
struire un espace de libertés pour les personnes, les capitaux, les march-
andises et les services. Ces libertés constituent, avec le principe de libre
concurrence, a la fois le moteur et «/’épine dorsale du droit du marché
intérieur » ".Elles justifient que le droit de I’'UE ¢élimine, sinon encadre,
toutes mesures nationales susceptibles d’entraver, d’une maniére ou d’une
autre, les échanges entre pays membres' .

Mais le droit de I’Union européenne n’est pas qu’un droit statique,
passif, attendant de réagir a une législation nationale (francaise, alle-

mande, espagnole..) qui menacerait ['une des libertés garanties par les

17) G. Godiveau etS. Leclerc, Droit du marché intérieur de [’Union européenne : Les lib-
ertés de circulation et de concurrence, Gualino, 2016, n° 12.

18) Quoi que d’intensité quelque peu différente, le test que fait subir le droit de I'UE
aux régles des Etats membres qui entravent le commerce intra-européen est assez com-
parable a ceux mis en place au sein du systéme de I’Organisation mondiale du com-
merce ou par la Cour européenne des droits de I’Homme. Il repose de fagon trés car-
icaturale sur le controle de la finalit¢ des mesures (exigence d’un but légitime: pro-
tection de I’ordre public, de la santé, de I’environnement...) ainsi que sur le contrdle
des moyens (proportionnalité, efficacité, absence d’équivalence...).
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Traités. Il est aussi riche d’instruments dont ’ambition est de transcender

la grande diversité des Etats et de leurs traditions juridiques pour parve-

nir a une certaine homogénéisation du droit en Europe et réaliser ainsi
positivement 1’idéal de marché commun. Ces moyens d’action sont princi-
palement de deux sortes :

- I’harmonisation des droits nationaux des Etats membres, ce qui suppose
de ces derniers une parfaite discipline et coordination puisque ce sont
alors eux qui sont chargés de prendre les mesures concretes des prin-
cipes définis au niveau européen. En schématisant, ’'UE adopte ici des
Directives que les FEtats doivent transposer dans un délai imparti. Les
régles qui s’imposent aux opérateurs sont donc d’abord des regles na-
tionales, qui découlent certes d’un instrument normatif européen.

- I’unification du droit applicable sur I’ensemble des territoires des FEtats
membres. Dans ce cas, les Réglements sont privilégiés : leur mise en
ceuvre effective se passe de toute mesure de transposition nationale

(sauf pour les mesures d’exécution concrete).

Sur le plan institutionnel, 1’Union européenne est constituée d’un
Conseil européen, qui est I’organe réunissant les représentants des Etats
membres et les dirigeants européens. Actuellement présidé par le Polonais
Donald Tusk, c’est lui qui établit les grandes lignes de la politique eu-
ropéenne, en fixe les orientations et hiérarchise les priorités d’action.
Instance de nature essentiellement politique, il n’a pas de pouvoir légis-
latif en tant que tel.

Ce pouvoir est en effet partagé entre le Parlement européen, la
Commission européenne et le Conseil de 1’Union européenne.

La Commission européenne, ¢tablie a Bruxelles en Belgique, est com-
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posée de membres désignés par les gouvernements nationaux. A I’instar
d’un gouvernement ¢étatique, elle se décompose en directions générales
(I’équivalent de ministeres) chapeautés par un Président. Elle est par ail-
leurs le véritable pilote de I’Union: elle possede le pouvoir d’initier des
propositions de textes et veille a la mise en ceuvre de ceux-ci, une fois
qu’ils ont ¢été adoptés. Soulignons a cet égard un point capital: la
Commission détient le monopole de [Dinitiative législative, quoiqu’elle
puisse agir aussi a la demande du Conseil.

Aux termes de la procédure législative dite ordinaire, les textes pré-
parés par cet organe exécutif sont ensuite transmis au Parlement européen
et au Conseil de I’Union européenne (parfois appelé¢ Conseil des min-
istres). Le premier est composé d’eurodéputés élus par les citoyens eu-
ropéens, le second des ministres des Etats membres. Ensemble, ils exam-
inent, amendent ou votent les propositions, notamment aprés qu’une com-
mission parlementaire a été convoquée et chargée de rédiger un rapport
sur le texte soumis et aprés que le COREPER, instance réunissant les
délégués permanents des Etats au sein du Conseil de I'UE, s’est pro-
noncé'”.

Enfin, s’agissant des moyens concrets d’action, si on ne reviendra pas
sur la distinction entre Directives et Réglements™, il faut néanmoins évo-
quer le cas de normes au profil particulier afin d’avoir une vue compléte,
quoique volontiers superficielle, de I’ensemble de I’arsenal juridique dis-
ponible au sein de I'UE:

- d’une part, dans sa mission de mise en ceuvre des textes, la Commission

19) Pour une présentation du processus législatif ordinaire, voir :
http://www.europarl.europa.eu/aboutparliament/fr/20150201 PVL00004/Pouvoir-1%C3%A9gis
latif (consulté le 1% septembre 2016).

20) Voir supra page 5.

175



européenne est compétente pour rendre des décisions qui sont des actes
individuels, qui consacrent les droits du destinataire de la norme. Leur
portée est par nature limitée.

- d’autre part, il existe un florilege d’instruments juridiques sans véritable
effet contraignant, qui n’existent que pour donner une impulsion a une
action, prendre position politiquement ou servir de guide d’inter-
prétation : recommandations, résolutions, communications... Ces sources
sont importantes pour leur contenu informatif et parce qu’elles pré-
figurent bien souvent les évolutions juridiques a venir, mais elles ne

constituent pas réellement des sources du droit au sens strict du terme.

2.1.2. L’Union européenne et les nanotechnologies : révolution
juridique ou adaptation du droit ?

La question des nanotechnologies est sensible puisqu’elle est source
d’enjeux sociétaux et philosophiques importants. Touchant a la bioéthique,
a la santé et s’inscrivant plus généralement dans un mouvement de con-
vergence des sciences (biotechnologies, nanotechnologies, neurosciences...),
ce sujet délicat rend indispensable la recherche d’un équilibre entre les
risques potentiels et encore méconnus, voire inconnus, induits par les
nanotechnologies et les avantages qu’il est possible d’en retirer.

Bien que le terme « nanotechnologies» évoque spontanément a 1’esprit
une technologie moderne, voire post-moderne, leur association, sous une
forme ou sous une autre, a des produits alimentaires destinés a la con-

)

. . 21 ) 7 e * J4
sommation humaine n’est en réalit¢ pas entierement récente en Europe.

21) Des textes européens particuliers encadrent la production, la commercialisation et la
consommation des aliments par les animaux; v. par exemple le Réglement (CE)
n° 1829/2003 du Parlement européen et du Conseil du 22 septembre 2003 concernant
les denrées alimentaires et les aliments pour animaux génétiquement modifiés, JOUE L
268 du 18 octobre 2003 (lien).
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Treés tot, ’Union européenne a communiqué sur la question des nano-
technologies, pressentant sans doute les enjeux économiques de ces in-
novations et anticipant les oppositions prévisibles a un usage répandu de
ces technologies émanant d’une partie de la société civile.

La stratégie européenne en matiere de nanotechnologies a ainsi été déf-
inie successivement par différentes Communications, consultations pub-
liques et Recommandations parmi lesquelles, en 2001, une Communication
de la Commission intitulée « Tirer le meilleur parti du potentiel de I'UE :
consolidation et extension de la Stratégie de Lisbonne»”.Dans cette
Communication, la Commission européenne affirme que 1’Union européenne
doit «intégrer la nouvelle vague de technologies de la connaissance et la
mettre au service de la société», les nanotechnologies faisant intégrale-
ment partie de cette « nouvelle vague» et étant appelés a constituer « a
l'avenir des sources autonomes de croissance et de création d'emploi et
[a jouer] un roéle important dans le développement durable de [’Union
européenne ».

En 2004, la Commission s’est a nouveau exprimée sur l’intérét des

)

2

nanotechnologies dans une Communication particuliérement attendue”
construisant alors les prémisses d’une vraie stratégie européenne sur le
sujet qui a abouti a 1’élaboration d’un Plan d’action adopté en 2005

Parmi les priorités identifiées dans ce Plan d’action figurent notamment :

22) Communication de la Commission européenne, « Tirer le meilleur parti du potentiel
de I'Union européenne: consolidation et extension de la stratégie de Lisbonne -
Contribution de la Commission européenne au Conseil européen de printemps,
Stockholm, 23 et 24 mars 2001 », COM/2001/0079 final (lien).

23) « Vers une stratégie européenne en faveur des nanotechnologies », COM(2004) 338,
12 mai 2004 (lien).

24) Commission européenne, Plan d’action « Nanosciences et nanotechnologies: 2005-
2009 » (lien).
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- accroitre les investissements dans la recherche ;

- mettre en place de nouvelles infrastructures de recherche et développe-
ment permettant de soutenir la concurrence au niveau mondial ;

- promouvoir I’enseignement et la formation interdisciplinaire ;

- encourager le dialogue avec la société ;

- intégrer la santé, la sécurité et les aspects environnementaux et éthiques
dans le développement des nanotechnologies ;

- renforcer la coopération internationale.

Ce Plan a donné lieu a deux rapports de mise en ceuvre publiés en
2007 et 2009”11 convient néanmoins de préciser que les Communications
de la Commission européenne n’ont pas de valeur contraignante, mais
simplement informative ou "programmative". Elles n’entrent pas dans le
cadre du processus législatif et servent essentiellement a fixer un cap ;
leur mise en ceuvre passe nécessairement par l’adoption de mesures d’ex-
écution (reéglements, directives...).

Le Parlement a pris position face a ce Plan d’action dans une

' traduit a la fois

Résolution fondée sur le Rapport Ransdorf’Le texte™
I’enthousiasme des députés européens a la suite de 1’adoption de ce Plan
d’action et une préoccupation fondamentale. Il insiste ainsi sur la néces-

sit¢ d’une « évaluation des risques technologiques (de la conception a

25) Nanosciences et nanotechnologies: un plan d’action pour 1’Europe 2005-2009.
Premier rapport de mise en ceuvre 2005-2007, COM(2007) 505 final, 6 septembre 2007
(lien).

26) Nanosciences et nanotechnologies : un plan d'action pour I'Europe 2005-2009 — Second
rapport de mise en ceuvre 2007-2009, COM(2009) 607 final, 29 octobre 2009 (lien).

27) Rapport Ransdorf, « Sur les nanosciences et les nanotechnologies: un plan d’action
pour I’Europe 2005-2009 », 22 juin 2006, A6-0216/2006 (lien).

28) Parlement européen, « Résolution du Parlement européen sur les nanosciences et les
nanotechnologies : un plan d’action pour I’Europe 2005-2009 », 28 septembre 2006,
P6_TA(2006)0392 (lien).
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l'élimination ou au recyclage) sur la santé humaine, les consommateurs,
les travailleurs et l'environnement, |...] réalisé[e] tout au long du cycle de
vie des produits de la nanoscience et de la nanotechnologie » et « pre-
conise que la liste des ingrédients entrant dans la composition des pro-
duits de consommation fasse mention de l'ajout de matériaux a base de
nanoparticules manufacturées »" .

La Commission européenne a, par la suite, procédé¢ a différentes analy-
ses réglementaires visant a opérer un ¢état des lieux de la législation
applicable. A I’issue de cette premiére analyse, elle a décidé qu’il n’était
pas nécessaire d’adopter dans I’immédiat une réglementation propre aux
nanotechnologies, les regles existantes permettant, sous réserve d’adapta-
tions ponctuelles, d’appréhender les spécificités des nanotechnologies, y
compris lorsqu’elles sont mises en ceuvre dans 1’alimentation humaine™.

Ce point est capital car, dans le méme temps, le Parlement européen a
adopté une Résolution en vue de ’adoption d’un Réglement sur les nou-
veaux aliments’, finalement adopté six ans plus tard et constituant 1’un
des textes européens les plus importants en matiere de nanotechnologies

alimentaires”.Or, le Parlement y défend une position contraire : il soutient

en effet, lui, 1’idée d’une intervention Iégislative estimant que les textes

29) C. Lepage, « L’urgence d’un droit des nanotechnologies », Gaz. Pal., 4 juillet 2009,
n° 185, page 3.

30) Communication de la Commission, « Aspects réglementaires des mnanomatériaux »,
COM(2008) 366 final, 17 juin 2008 (lien).

31) Résolution législative du Parlement européen du 25 mars 2009 sur la proposition de
réglement du Parlement européen et du Conseil concernant les nouveaux aliments,
A6-0512/2008 (lien).

32) Reéglement n°®2015/2283 Parlement européen et du Conseil du 25 novembre 2015 re-
latif aux nouveaux aliments, modifiant le réglement (UE) n°® 1169/2011 du Parlement
européen et du Conseil et abrogeant le réglement (CE) n° 258/97 du Parlement eu-
ropéen et du Conseil et le réglement (CE) n° 1852/2001 de la Commission, JOUE
L.327 du 11 décembre 2015 ; cf. infra, notamment page 13.

179



en vigueur ne permettent pas de réglementer le recours aux nano-
technologies, en particulier dans le secteur alimentaire, et recommandant
I’adoption de régles spécifiques’”. Malgré tout, la Commission a persisté
dans son analyse. A I’issue d’un second examen réglementaire procédé en
2012, elle a confirmé sa position initiale quant a la possible et suffisante
adaptation de la réglementation actuelle. Elle considére notamment que
« les nanomatériaux sont semblables aux substances et produits chimiques
normaux en ceci que certains peuvent étre toxiques et d’autres non ».
Des lors, les dispositifs juridiques en vigueur sont jugés globalement sat-
isfaisants dans la mesure ou ils permettent jusqu’ici d’appréhender les ris-
ques et les spécificités des nanotechnologies™.

Il reviendra slrement aux FEtats membres et, partant, au Conseil eu-
ropéen qui les réunit de trancher le débat et de se saisir, le moment
venu, de la question du besoin d’une législation spécifique en la maticre.
Pour I’heure, aucune réforme d’ampleur des textes n’est programmée.

Pour I’heure, seule de petites adaptations ont été menées et les nano-

33) K. Merten-Lentz, « Nanotechnologies et droit européen de 1’alimentation », Option
qualité 2013, n°® 331.

34) Communication de la Commission, « Deuxieme examen réglementaire relatif aux
nanomatériaux », COM(2012) 572 final, 3 octobre 2012 (lien). La Commission eu-
ropéenne aboutit a cette conclusion aprés avoir initié une nouvelle consultation publique
dans 1’optique de I’¢laboration d’un nouveau Plan d’action 2010-2015 (Report on the
European Commission's Public Online Consultation, Towards a strategic nanotechnology
action plan (SNAP) 2010-2015; lien). Fait notable: cette Communication reproduit en
premiére page la définition que la Commission a introduite en 2011 dans une
Recommandation ; une définition uniforme du concept de nanomatériaux, valable sur
I’ensemble du territoire de 1’Union européenne. Le nanomatériau est ainsi, au sens de
ce texte, «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 plu-
sieurs dimensions externes se situant entre I nm et 100 nm»; Recommandation de la
Commission relative a la définition des nanomatériaux, 18 octobre 2011 (lien).

180



matériaux ou les nanotechnologies se trouvent totalement éclatées parmi
un ensemble particuli¢rement dense de textes juridiques et fondues, absor-
bées dans ceux-ci. Il en est ainsi, par exemple, du Reglement « REACH »
dont la Commission dit elle-méme qu’il « offre le meilleur cadre possible
pour la gestion des risques liés aux nanomatériaux, que ces derniers
soient présents dans des substances ou des mélanges », reconnaissant tou-
tefois que certaines modifications mineures devaient lui étre apportées” .

Ce Reglement, de son nom complet Réglement (CE) n° 1907/2006 du
Parlement européen et du Conseil du 18 décembre 2006, vise a « as-
surer un niveau élevé de protection de la santé humaine et de ['envir-
onnement ainsi que la libre circulation des substances, telles quelles ou
contenues dans des préparations ou des articles, tout en améliorant la
compétitivité et l'innovation»”. 1l encadre a cette fin I'enregistrement,
I'évaluation et l'autorisation des substances chimiques, ainsi que les re-
strictions applicables a ces substances et institue dans le méme temps une
Agence européenne des produits chimiques (ECHA).

Le texte repose sur une idée simple énoncée a I’article 5 au titre évo-
cateur : « Pas de données, pas de marché». En clair, seules les sub-
stances diment enregistrées peuvent étre mises sur le marché. Pour ce
faire, les professionnels du secteur doivent adresser a 'ECHA un dossier
technique, un rapport sur la sécurit¢ chimique ainsi qu’un lot d’in-
formations relatives a la substance dont I’enregistrement est sollicité.
Cette collecte de données doit permettre a I’agence d'évaluer les risques

pour la sant¢ ou I’environnement en collaboration avec les autorités com-

35) Communication de la Commission, « Deuxiéme examen réglementaire relatif aux

nanomatériaux », précité.
36) OCE L 136 du 29 mai 2007 (lien).
37) Considérant n° 1.
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pétentes des Etats membres™. De cette évaluation résultent trois scénarios
possibles : interdiction (en cas de risques avérés et non maitrisables), re-
striction ou autorisation de mise sur le marché.

Parce que le texte a une portée générale et s’intéresse a la circulation,
sur I’ensemble du territoire européen, de toutes les substances chimiques,
le rapprochement avec les nanomatériaux est en vérité assez facile a op-
érer nonobstant ’absence de référence expresse, dans le Reglement du 18

décembre 2006, aux nanotechnologies” .

Lorsqu’un nanomatériau est par
conséquent qualifiable de substance chimique, il tombe sous le coup de
la législation REACH. Il faut comprendre que c’est alors la substance
elle-méme qui est prise en compte et qui doit €tre enregistrée et autorisée.
Il en est difféeremment lorsque 1’on se penche sur les conséquences des
nanotechnologies appliquées a certains produits ou secteurs d’activité
¢conomique. Au Reéglement REACH s’ajoutent dans ce cas les exigences

définies par les textes encadrant ces produits ou secteurs. Il en est ainsi

en matiere agroalimentaire, le droit européen de 1’alimentation se focal-

38) Art. 45.

39) En revanche, le Guide des exigences d’information et évaluation de la sécurité chi-
mique (lien) établi par '’ECHA afin d’éclairer les opérateurs sur la nature des ex-
igences relatives a 1’enregistrement des substances mentionne les nanomatériaux (voir
plus particulierement ici). On notera également qu’il existe au sein de I'ECHA, depuis
2012, un groupe de travail sur les nanomatériaux (ECHA-NMWG) dont la mission est
d’analyser et de débattre des aspects scientifiques et techniques des nanomatériaux. De
méme, I’Autorit¢é préside le GAARN (Group Assessing Already  Registered
Nanomaterials), instance qui s’est fait connaitre notamment en élaborant un guide de
bonnes pratiques d'évaluation et de gestion de la sécurit¢ des nanomatériaux dans le
cadre du Réglement REACH (lien). Enfin, la situation est, semble-t-il, en passe d’évol-
uer : un Réglement (UE) n°2016/266 du 7 décembre 2015 modifie, « aux fins de son
adaptation au progres technique », les méthodes d'essai requises par le Réglement
REACH et détaillées dans un autre texte (JOUE L 54 du 1¥ mars 2016, lien); par ail-
leurs, la Commission européenne venant de publier en 2016 un document listant les
modifications a apporter aux annexes du texte afin de prendre en compte les nano-
matériaux et leur spécificité dans I’enregistrement des substances (lien).
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isant moins sur les nanotechnologies que sur I’aliment qui les contient ou

avec lequel ils sont, le cas échéant, en contact.

2.2. Le droit de I’Union européenne applicable aux
nanotechnologies dans le domaine de I’alimentation

La législation alimentaire européenne a été totalement refondue et réno-

vée au début du XXI° siécle aprés que I’Europe a été profondément se-

7 . . 40
couée par la tragique «crise de la vache folle »".

Dans un souci de
clart¢ de I’exposé des regles applicables aux nanotechnologies utilisées
dans le domaine de I’alimentation, une bréve présentation de cette légis-
lation s’impose au préalable”’.

Il existe aujourd’hui, au sein de 1I’Union européenne, un bloc de textes
juridiques chapeauté par un Reéglement d’application générale faisant en
quelque sorte office de Constitution ou de « Charte de la sécurité ali-

. 42)
mentaire » .

le Reéglement (CE) n°178/2002 du Parlement européen et
du Conseil du 28 janvier 2002¢tablissant les principes généraux et les
prescriptions générales de la Ilégislation alimentaire, instituant ['Autorité
européenne de sécurité des aliments et fixant des procédures relatives a la

r o, J . . 43
séeurité des denrées alimentaires”.

40) Pour une présentation détaillée de la crise, lire notamment le Rapport Sauvadet sur
le recours aux farines animales dans I’alimentation des animaux d’élevage, la lutte con-
tre 1’encéphalopathie spongiforme bovine et les enseignements de la crise en termes de
pratiques agricoles et de santé publique, Assemblée nationale (France), n° 3138, 13 juin
2001, vol. T (lien). Voir également J. Butault, « Les causes juridiques de la crise de la
vache folle », 2010, hal-00716311.

41) Lire sur ce point la présentation synthétique par F. Collart Dutilleul, « Droit européen
de I’alimentation » in Dictionnaire juridique de la sécurité alimentaire dans le monde,
sous la direction de F. Collart Dutilleul et J.-P. Bugnicourt, Larcier, 2013.

42) L. Dubouis et C. Blumann, Droit matériel de 1'Union européenne, Domat, 2015, 7°
édition, n° 296.

43) JOCE L 31 du 1* février 2002 (lien).
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Formellement, le Réglement donne la priorit¢ a la défense de valeurs et
intéréts extra-économiques et a la premiére d’entre elles, a savoir la sé-
curit¢ du consommateur . Toutefois, il ne faut pas s’y tromper: le point
de départ du projet de construction de I’Union européenne est avant tout
de nature économique et commerciale et cette considération imprime for-
tement le Traité sur le fonctionnement de I’Union européenne™. Il en ré-
sulte que la réalisation de I’objectif de protection du consommateur doit
impérativement se réaliser dans le respect de la libert¢ de circulation des
marchandises qui constitue 1’une des quatre grandes libertés promues par
I’Europe. D’ou I’idée d’un compromis, nécessaire, d’une dualit¢ des ob-
jectifs que 1’on retrouve dans la rédaction du premier considérant du
Reéglement n° 178/2002".

Pour autant, si le texte fondateur du nouveau droit européen de 1’ali-
mentation est subordonné au Traité de Lisbonne et a la liberté de circu-
lation des marchandises, y compris dans sa finalité, il n’en demeure pas
moins que les principes généraux qui y sont dégagés démontrent une vo-
lonté forte d’encadrer la production, la fabrication et la commercialisation
des denrées alimentaires par des mesures nécessairement contraignantes
afin de rendre leur consommation plus stre. Le dispositif mis en place
en 2002tourne autour de cinq grands axes de droit matériel : un principe

général fondamental énoncé a D’article 14.1: « aucune denrée alimentaire

44) Art. 5.1: « La législation alimentaire poursuit un ou plusieurs des objectifs généraux
de la protection de la vie et de la santé des personnes, de la protection des intéréts
des consommateurs, y compris les pratiques équitables dans le commerce des denrées
alimentaires, en tenant compte, le cas échéant, de la protection de la santé et du bi-
en-étre des animaux, de la santé des plantes et de l'environnement ».

45) http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/HTML/?uri=CELEX:12012E/TXT&from=EN

46) « La libre circulation de denrées alimentaires siires et saines constitue un aspect es-
sentiel du marché intérieur et contribue de facon notable a la santé et au bien-étre
des citoyens, ainsi qu'a leurs intéréts économiques et sociaux ».
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. ;. 47) J .
n'est mise sur le marché si elle est dangereuse » "~ ; une responsabilisation
r r . . r r . 48
renforcée des opérateurs du secteur alimentaire (dénommés « exploitants »)" ;
s . p . .49 . .
une tragabilit¢ organisée des denrées alimentaires ; une information loy-
. 50 \ . e . r
ale garantie aux consommateurs’ ; un systtme de vigilance imposé par le
. . , . 51)
principe de précaution .
Sur le plan institutionnel, une agence européenne indépendante (Autorité
r J 7 . 52 rar rr r
européenne de sécurité des aliments™) a été créée. Elle est chargée de
« fournif[r] des avis scientifiques et une assistance scientifique et techni-
que a la politique et a la législation de la Communauté dans tous les
domaines ayant un impact direct ou indirect sur la sécurité des denrées
. . . . 53) A ro.
alimentaires et des aliments pour animaux» . Son rdle est véritablement
déterminant : ses avis « constituent la base scientifique a prendre en
compte pour l'élaboration et l'adoption de mesures communautaires dans

)

. .. 54 . N .
les domaines relevant de sa mission» . En clair, c’est a elle que revient

la responsabilit¢ d’évaluer les risques présentés par tel ou tel produit sou-

47) 11 est précisé qu’une denrée « dangereuse » est celle qui est «préjudiciable a la
santé » ou «impropre a la consommation humaine ». Le caractére de dangerosité est
déterminé en fonction des conditions d'utilisation normales de la denrée alimentaire par
le consommateur et de l'information fournie a celui-ci concernant la prévention d'effets
préjudiciables a la santé propres a une denrée alimentaire particuliére ou a une catégo-
rie particuliere de denrées alimentaires (art. 14.2 et 14.3).

48) Art. 17 et 19.

49) Art. 18.

50) Art. 16.

51) Sur ce point, voir surtout F. Collart Dutilleul, « Le principe de précaution dans le
Reéglement communautaire du 28 janvier 2002 », in Prodotti agricoli e sicur-
ezzaalimentare, sous la direction de A. Massart, Ed. Giuffre, 2003, p. 239 (lien).

52) Site internet: http://www.efsa.europa.eu/fr; sur cette Autorité, voir notamment M.
Blanquet et N. De Grove-Valdeyron (dir.), La création de [’Autorité européenne de sé-
curité des aliments. Enjeux et perspectives, Presses de I’Université de sciences sociales
de Toulouse, 2005.

53) Art. 22.2.

54) Art. 22.6.

185



mis a son analyse — procédure d’évaluation préalable a I’inscription dudit
produit sur une liste officielle valant autorisation de mise sur le marché™,
Une myriade d’autres textes ont ¢t¢ adoptés dans le domaine de 1’ali-
mentation, parfois antérieurement a ce Reglement, mais tous doivent étre
interprétés et appliqués a la lumiére de ce dernier et des principes gén-
éraux qu’il semble avoir inscrits dans le marbre juridique européen.

La liste est longue, aussi ne citera-t-on que les plus importants™ :

- le Reéglement (CE) n°258/1997 du 27 janvier 1997 relatif aux nou-
veaux aliments et aux nouveaux ingrédients alimentaires (« Novel
foods »)”.

- le Reéglement (CE) n° 1331/2008 du 16 décembre 2008 ¢Etablissant une
procédure d’autorisation uniforme pour les additifs, enzymes et aromes
alimentaires™.

- le Réglement (CE) n° 1332/2008 du 16 décembre 2008concernant les
enzymes alimentaires™.

- le Réglement (CE) n° 1333/2008 du 16 décembre 2008sur les additifs
alimentaires™”.

- le Réglement (CE) n° 1334/2008 du 16 décembre 2008relatif aux ar-

Omes et a certains ingrédients alimentaires possédant des propriétés ar-

55) La procédure est détaillée dans le Reéglement (CE) n° 1331/2008 du 16 décembre
2008 en ce qui concerne les additifs, les enzymes et les arOmes alimentaires; voir
infra.

56) Tous les textes majeurs sont réunis au sein d’un méme ouvrage : F. Collart Dutilleul
et P. Nihoul (dir.), Code de droit européen de [’alimentation, Larcier, 2012.

57) JOCE L 43 du 14 février 1997 (lien). Le texte a ¢été récemment abrogé par le
Reéglement (UE) n°2015/2283 du Parlement européen et du Conseil du 25 novembre
2015 relatif aux nouveaux aliments, qui entrera en vigueur en 2018 (JOUE L 327 du
11 décembre 2015 ; lien).

58) JOCE L 354 du 31 décembre 2008 (lien).

59) JOCE L 354 du 31 décembre 2008 (lien).

60) JOCE L 354 du 31 décembre 2008 (lien).
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Omatisantes qui sont destinés a étre utilisés dans et sur les denrées ali-

mentaires’”.

- le Réglement (CE) n° 1935/2004 du 27 octobre 2004concernant les ma-
tériaux et objets destinés a entrer en contact avec des denrées alimen-
taires”.

- le Réglement (UE) n°1169/2011 du 25 octobre 2011 concernant I’in-
formation des consommateurs sur les denrées alimentaires (« Reéglement

INCO »)™.

Lorsqu’elles sont appliquées au secteur alimentaire, les nanotechnologies
sont évidemment de nature a entrer dans le champ d’application de cha-
cun des textes intégrés dans ce corpus de droit matériel de I’Union
européenne. Ce sera le cas, par exemple, si elles remplissent les con-
ditions requises pour étre appréhendées comme un « nouvel aliment »au
sens juridique du terme (2.2.1.) et quand elles sont utilisées a titre d’ad-
ditifs (2.2.2.) ou incorporées aux matériaux entrant en contact immédiat
avec les denrées alimentaires (2.2.3.). Enfin, en 1’état de la législation eu-
ropéenne, leur présence est un élément qui doit étre porté a la con-
naissance des consommateurs européens, créanciers d’une obligation d’in-
formation particulierement fouillée en mati¢re alimentaire (2.2.4.).

Cependant, en dépit du fait que les interrogations que ces technologies
soulévent sont un sujet de préoccupation déja relativement ancien en
Europe, force est de reconnaitre qu’il est encore trop peu fréquent de

trouver une mention explicite de ces technologies dans les textes

61) JOCE L 354 du 31 décembre 2008 (lien).

62) JOCE L 338 du 13 novembre 2004 (lien).

63) JOCE L 304 du 22 novembre 2011 (lien). Le texte a été modifié par le récent
Réglement (UE) n°2015/2283, voir supra note 32 (modifications non encore en vig-
ueur).
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européens. Sauf exception, elles sont rarement prises en compte en tant
que telles. De ce point de vue, et compte tenu du fait que certaines
J J 64) roor1z . 7o
¢tudes récentes ont révélé que les nanotechnologies se trouvent déja
dans les assiettes européennes a I’insu des consommateurs, le droit de
I’Union européenne apparait a certains égards déja en retard sur Ia

pratique.

2.2.1. Les nanotechnologies et la législation sur les nouveaux
aliments

Les régles applicables aux nouveaux aliments”ont été récemment ré-
formées a la suite de 1’adoption du Réglement (UE) n°2015/2283 du
Parlement européen et du Conseil du 25 novembre 2015, I’ancien texte,
datant de 1997, commengant a devenir inadapté par rapport aux progres
de la science et au développement des nouvelles technologies’ .

Le nouveau texte est entré en vigueur le 1% janvier 2016, mais ne dé-
ploiera pleinement ses effets qu’a compter du 1% janvier 2018, Ia
Commission ayant notamment jusqu’a cette date pour dresser la liste des
novel foods autorisés sur le marché européen et pour prendre diverses

mesures d’exécution indispensables a la mise en ceuvre du dispositif ré-

64) Voir derniérement les résultats de 1’étude menés a I’initiative de [’association fran-
caise Agir pour I’environnement et publiés en juin 2016 (lien).

65) Sur les nouveaux aliments, voir: M. Friant-Perrot, « Les nouveaux aliments », in
Sécurite alimentaire — Nouveaux enjeux et perspectives, sous la direction de S. Mahieu
et K. Merten-Lentz, Bruylant, 2013, p. 89 ; F. Aubry-Caillaud, « Nouveaux aliments » in
Dictionnaire juridique de la sécurité alimentaire dans le monde, sous la direction de F.
Collart Dutilleul et J.-P. Bugnicourt, Larcier, 2013.

66) JOUE L 327 du 11 décembre 2015 (lien).
cLes raisons qui ont conduit a la révision du texte de 1997 sont en vérit¢ multiples :
outre des motifs liés aux avancées scientifiques et technologiques, la longueur de la
procédure (3 ans), son colt et sa rigidité excessive étaient souvent dénoncés; cf. K.
Merten-Lentz, « La réforme du Réglement européen sur les nouveaux aliments », Option
qualité, 2016, n® 355.
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[Zzo] wid 2]

visé™. Le Réglement (CE) n°258/1997 du 27 janvier 1997 continue dés
lors de s’appliquer’”, mais ne se présente plus que comme un cadre juri-
dique en sursis. En outre, un ensemble de mesures transitoires ont été
prévues afin d’assurer la continuité entre les deux textes et de garantir

, . , ey e . qe 71)
aux opérateurs une certaine sécurité juridique .

2.2.1.1. Définition des nouveaux aliments

Dans une premiere approche, on peut dire que sont considérés comme
nouveaux aliments « des aliments non traditionnellement consommés en
Europe qui ne peuvent étre commercialisés que si leur innocuité est éta-
blie »”.

Il est capital de comprendre que la "nouveauté" d’une denrée alimen-
taire ou d’un ingrédient s’entend au sens large. Elle n’est pas seulement
héritée de son origine exotique au sens strictement géographique du
terme. Elle est également et fatalement dépendante de la culture des con-
sommateurs, c’est-a-dire au fond des pratiques et habitudes alimentaires
localisées dans chaque Etat membre de 1'Union européenne. Elle peut
¢galement, et la précision est utile pour nous, résulter du développement

de technologies nouvelles. Toutefois, la notion n’est pas applicable aux

68) Sur la réforme, lire notamment M. Friant-Perrot, « L’adoption du Reéglement (UE)
n° 2015/2283 sur les Novel foods: davantage d’innovations dans nos assiettes », Droit
rural, n°441, mars 2016, étude n° 12; K. Merten-Lentz, « La réforme du Reéglement
européen sur les nouveaux aliments », précité.

69) JOCE L 43 du 14 février 1997 (lien).

70) Article 34 du Réglement (UE) n°2015/2283 : « Le Reéglement (CE) n°258/97 et le
Reglement (CE) n° 1852/2001 sont abrogés avec effet au 17 janvier 2018 ».

71) Art. 35. Ainsi, par exemple, le nouveau texte assimile de plein droit « toute demande
de mise sur le marché dans 1'Union qui est soumise @ un Etat membre conformément
a l'article 4 du Reglement (CE) n°258/97 et qui n'a pas fait l'objet d'une décision dé-
finitive avant le 17 janvier 2018 » a une demande qui serait introduite conformément
aux nouvelles conditions qu’il pose (art. 35.1).

72) M. Friant-Perrot, précité.
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. Pz s T3)
organismes génétiquement modifiés .

La définition retenue par le droit de I’UE embrasse toutes ces di-
mensions de la nouveauté, qu’il s’agisse du Reglement de 1997 ou de
celui de 2015™. En effet, 1’Union européenne regarde comme des novel
foods les aliments ou ingrédients cumulant deux conditions: é&tre con-
sommés de maniere « négligeable dans la Communauté » au moment ou
la législation est entrée en vigueur (15 mai 1997)”; appartenir a 1’une
des catégories suivantes :

- Aliments présentant une structure moléculaire primaire nouvelle ou dé-
libérément modifiée (3 I’exclusion des OGMs depuis 2003™) ;

- Aliments composés de micro-organismes, champignons ou algues (ou
1solés a partir de ces derniers) ;

- Aliments composés de végétaux (ou isolés a partir de ces derniers) ou
isolés a partir d’animaux (sauf s’ils sont obtenus par des pratiques de
multiplication ou de reproduction traditionnelles et dont les antécédents

sont sUrs) ;

73) Initialement, les organismes génétiquement modifiés (OGMs), ou produits a partir
d’OGMs, avaient été intégrés dans le champ d’application du Réglement de 1997. Ils
étaient alors traités comme des nouveaux aliments. Mais un texte qui leur est spéc-
ifiquement applicable a ét¢ adopté en 2003 : avec I’entrée en vigueur de ce Réglement
(CE) n° 1829/2003 du 22 septembre 2003 (JOCE L 268 du 18 octobre 2003 ; lien), les
OGMs ont été alors exclus du champ d’application de la législation sur les novel
foods.

74) Art. 1%

75) La Cour de justice de I’Union européenne a précisé ce qu’il fallait entendre par
«négligeable » dans un arrét célebre de 2005 : est négligeable la consommation d’un
aliment quand « il est établi que cet aliment ou cet ingrédient alimentaire n’a pas été
consommé en quantité significative par des étres humains dans aucun des Etats mem-
bres [avant le 15 mai 1997] »; CICE, 9 juin 2005, aff. jtes C-211/03, C-299/03 et
C-318/03 a C-318/03, HLH Warenvertricbs GmbH et Orthica BV contre Allemagne
(lien).

76) Voir note supra note 73.
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- Aliments issus d’un procédé de production non couramment utilisé
«lorsque ce procédé entraine dans la composition ou dans la structure
des aliments ou des ingrédients alimentaires des modifications signi-
ficatives de leur valeur nutritive, de leur métabolisme ou de leur ten-

. ;. 77)
eur en substances indésirables »'".

Au vrai, le Reglement du 25 novembre 2015 retouche partiellement la
définition des nouveaux aliments, mais sans en remettre en cause les
grandes lignes. Seule modification notable, la liste des catégories d’ali-
ments s’allonge, passant de quatre a dix dans le but affiché de s’adapter
aux évolutions technologiques contemporaines et de régler, en outre, le
sort de la commercialisation des insectes comestibles. Relevent ainsi dé-
sormais de la législation de 1I’Union européenne sur les novel foods les
aliments se composant de matériaux d’origine minérale (ou isolés a partir
de ceux-ci), les aliments se composant de cultures cellulaires ou tissu-
laires dérivées d’animaux, de végétaux, de micro-organismes, de cham-
pignons ou d’algues (ou isolés a partir de ceux-ci) ou encore, sous cer-
taines conditions, les vitamines et les denrées utilisées exclusivement dans

les compléments alimentaires” .

77) Art. 1.2.f.

78) La liste compléte est établie a I’article 3.2.a. L’¢largissement de la définition des
nouveaux aliments est susceptible de poser probléme puisqu’un aliment qui ne relevait
pas de I’ancien Réglement peut théoriquement relever du nouveau texte. Le Réglement
n° 2015/2283 reégle heureusement cette question: les denrées alimentaires qui ne sont
pas qualifiés comme des novel foods au sens du Réglement (CE) n°258/97 et qui cir-
culent légalement sur le marché européen avant le 1° janvier 2018 ne peuvent plus re-
gardées comme nouvelles méme si, d’aventure, elles répondaient a la nouvelle
définition. Toutefois, ce régime de faveur connait un tempérament puisqu’il ne bénéfi-
cie a ces aliments que «jusqu'a ce qu'une décision soit prise en conformité avec les
articles 10 a 12 ou avec les articles 14 a 19 du présent Reéglement a la suite d'une
demande d'autorisation d'un nouvel aliment ou d'une notification d'un aliment tradi-
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Qu’en est-il des nanotechnologies ? Entrent-elles dans le champ de la
nouvelle législation et, si oui, a quel titre ? Une certitude : le Reéglement
n°® 2015/2283 entend ne pas laisser échapper les aliments technologiques
ou issus de technologies de pointe de son périmetre d’application. Preuve
en est, le texte prévoit expressément que les vitamines, minéraux et au-
tres substances sont désormais éligibles a la qualification de novel foods
notamment dans le cas ou «ils contiennent des nanomatériaux manu-
facturés (ou) sont constitués de tels nanomatériaux »" .

Mais DP’apport du Reglement en la maticre dépasse la seule affirmation
selon laquelle les denrées se composant de «nanomatériaux manu-
facturés » sont de nature a é€tre saisis sous I’étiquette « nouveaux ali-
ments ». Il consiste surtout dans le fait que ces produits, dont la seule
définition disponible était hier encore insérée dans le Réglement « INCO »™,
sont redéfinis d’une facon plus moderne, la nouvelle définition s’imposant
désormais pour I’ensemble des reégles européennes dispersées applicables
aux nanotechnologies et se substituant donc a celle issue du texte de
2011.Constituent ainsi des nanomatériaux manufacturés « fout matériau
produit intentionnellement présentant une ou plusieurs dimensions de ['or-
dre de 100 nm ou moins, ou composé de parties fonctionnelles distinctes,
soit internes, soit a la surface, dont beaucoup ont une ou plusieurs di-
mensions de l'ordre de 100 nm ou moins, y compris des structures, des

agglomérats ou des agrégats qui peuvent avoir une taille supérieure a

tionnel en provenance d'un pays tiers qui est introduite pour la date fixée dans les
modalités d'exécution adoptées conformément a l'article 13 ou 20 du présent
Réglement, respectivement, mais au plus tard le 2 janvier 2020 » (art. 35.2).

79) Art. 3.2.a.ix.

80) Art. 2.2.t. du Réglement (UE) n°1169/2011 du 25 octobre 2011 concernant I’in-
formation des consommateurs sur les denrées alimentaires, JOCE L 304 du 22 novem-
bre 2011 (lien).
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100 nm mais qui conservent des propriétés typiques de la nanoéchelle.
Les proprietés typiques de la nanoéchelle comprennent : i) les propriétés
lices a la grande surface spécifique des matériaux considerés ; et/ou ii)
des propriétés physico-chimiques spécifiques qui sont différentes de celles
de la forme non nanotechnologique du méme matériau »" .

Cette nouvelle acception est celle qui fait droit, a partir du 1 janvier
2016, au sein de 1’Union européenne. Elle n’est cependant pas tout a fait
figée dans le marbre et, s’agissant d’un domaine en perpétuelle évolution,
il faut saluer la souplesse dont se dote ici délibérément le droit de
I’Union européenne. Dans un souci d’anticipation, il est en effet expressé-
ment prévu a ’article 31 que la Commission européenne est habilitée a
modifier réguliérement cette définition en vue de 1’ajuster et de 1’adapter

«au progres scientifique et technique ou aux deéfinitions convenues au ni-

veau international ».
2.2.1.2. Régime des nouveaux aliments

L’ambition affichée avec les textes européens en maticre de novel foods
et, notamment, avec le Reéglement n° 258/97 est clairement explicitée au
Considérant n°2 de ce texte. Il s’agit, «afin de protéger la santé pub-
lique, [de] s’assurer que les nouveaux aliments et les nouveaux in-
grédients alimentaires font l'objet d’une évaluation d’innocuité unique sui-
vant une procedure communautaire avant d’étre mis sur le marche dans
la Communauté ».

Toute la philosophie de la législation européenne se trouve résumée
dans cette simple phrase, dont le lien de filiation avec le Reéglement

n® 178/2002 est évident. C’est un sentiment non de méfiance, mais de

81) Art. 3.2.f
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prudence, de « précaution »” qui domine en Europe, et cette volonté de
maitriser la circulation de denrées alimentaires nouvelles, donc mal con-
nues, voire suspectes et devant €tre a ce titre soumises a évaluation,
transparait dans le nouveau Reéglement de 2015.

Afin de réaliser 1’objectif de sécurité, il est institué une procédure d’in-
scription sur une liste officielle des nouveaux aliments autorisés a circuler
sur le marché européen pour étre finalement ingérés par les
consommateurs. Pour étre clair, la présence sur la liste vaut autorisation
de mise sur le marche.

Ce systeme de liste n’existait pas dans I’ancien Reéglement qui reposait
sur des autorisations de mise sur le marché délivrées ponctuellement, par
a-coups, la Commission européenne autorisant telle ou telle denrée nou-
velle par un acte individuel”. La méme Commission est chargée au-
jourd’hui d’élaborer cette liste au plus tard au 1 janvier 2018 ainsi que
de l’actualiser au fur et a mesure des demandes dont elle est saisie ou
des initiatives qu’elle prend elle-méme™. L’inscription intervient a I’issue
d’une procédure d’évaluation des risques diligentée par I’Autorité eu-
ropéenne de sécurité des aliments, qui émet un avis sur ’innocuité de la
denrée examinée au regard de sa composition comme de ses conditions

d’utilisation, le tout dans un délai de neuf mois maximum".Cette pré-

82) Sur le principe de précaution dans le droit européen de I’alimentation, v. F. Collart
Dutilleul, précité.

83) Pour un exemple de contentieux issu de cette procédure individuelle, voir par exem-
ple CJCE, 14 avril 2011, aff. C-327/09, Mensch und Natur AG c/ Freistaat Bayern
(lien). Etait soulevée la question de savoir si la décision de rejet d’autorisation de mise
sur le marché, rendue contre un opérateur qui en faisait la demande pour un marché
d’un Etat membre, déployait ses effets contre un tiers commercialisant le méme aliment

dans un autre Etat membre.
84) Art. 6 du Réglement (UE) n° 2015/2283.
85) Art. 12. Elle suppose également que la Commission sollicite 1’avis du Comité perma-
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cision constitue une grande innovation car, jusqu’ici, 1’évaluation était
confiée aux autorités nationales compétentes des Ftats membres. On as-
siste donc, a travers cette européanisation de la procédure, a I’institution
d’un guichet unique dans le but de parvenir a une meilleure harmo-
nisation des décisions. Néanmoins, un bémol doit étre immédiatement ap-
porté : cet examen scientifique n’est pas de principe, il n’a pas de car-
actére automatique, ’article 12.2 prévoyant explicitement 1’hypothése dans
laquelle I’agence indépendante européenne ne serait pas sollicitée. En ré-
alité, sur ce point, le texte est assez mal rédigé et laisse survivre cer-
taines ambiguités au détriment de 1’exigence de sécurité juridique. On sait
seulement que I’Autorité¢ intervient «a la demande de la Commission »,
lorsque se pose la question de savoir si la « mise a jour » de la liste est
susceptible d’avoir un effet sur la sant¢ humaine™. Quid de I’inscription
initiale et des critéres permettant, en pratique, de déterminer a partir de
quand [’aliment peut étre soupconné d’avoir des répercussions sur la
sant¢ des consommateurs ?
Au-dela de la procédure, ne peut Etre autorisé qu’un nouvel aliment
qui réussit par ailleurs et assez classiquement un triple test:
- «l'aliment ne présente aucun risque en matiere de sécurite pour la
santé humaine, compte tenu des données scientifiques disponibles » ;
- «l'utilisation prévue de l'aliment n'induit pas le consommateur en er-
reur, surtout lorsque l'aliment est destiné a en remplacer un autre et
qu'une modification importante est apportée a la valeur nutritionnelle » ;

- «lorsque l'aliment est destiné a remplacer un autre aliment, le nouvel

nent des végétaux, des animaux, des denrées alimentaires et des aliments pour animaux
institué par ’article 58 du Réglement (CE) n° 178/2002 pour qu’il se penche sur le
projet d’acte autorisant ou non les novel foods évalués

86) Art. 10.3.
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aliment ne differe pas de cet autre aliment d'une maniere telle que sa
consommation normale serait désavantageuse pour le consommateur sur

le plan nutritionnel »" .

A noter enfin que le Réglement de 2015 innove sur un point important
pour les relations commerciales extérieures de 1’Union européenne. Le
sort des denrées alimentaires habituellement consommées dans les pays
tiers (hors-UE) est substantiellement modifi¢ : elles bénéficient désormais
d’une procédure simplifiée et accélérée d’autorisation par notification sous
réserve de justifier de leur statut d’aliments dotés d’un « historique d’uti-
lisation sire »" .

En dépit de sa volonté de modernisation, le Reéglement n°® 2015/2283n’a
pas épuisé toutes les interrogations et inqui€tudes au sujet de la catégorie
d’aliments qui nécessiteraient 1’utilisation de nanotechnologies, notion ap-
préhendée dans le texte a travers celle de «nanomatériaux manu-
facturés »”. Certes, il faut mettre au crédit du texte 1’actualisation de leur
définition, laquelle n’est plus enfermée, mais au contraire ouverte vers
I’avenir. Cependant, une difficult¢ demeure, qui est celle de ne saisir ces
technologies nouvelles que sous I’angle des aliments relevant de la légis-

lation sur les novel foods. Autrement dit, il suffit qu’une nanotechnologie

ne réponde pas a la définition des nanomatériaux manufacturés telle

87) Art. 7.

88) Art. 14. Ce point mérite d’étre noté car, en vertu de la jurisprudence européenne
antérieure, « [’expérience quant a l’innocuité d’'un produit alimentaire acquise exclusive-
ment en dehors de I’Europe n’est pas suffisante afin de constater que celui-ci releve
de la catégorie des produits alimentaires "dont les antécédents sont sirs" au sens du
Reglement n°258/97 » ; CJCE, 15 janvier 2009, aff. C-383/07, M-K Europa GmbH &
Co. KG ¢/ Stadt Regensburg (lien).

89) C’est d’ailleurs I'un des facteurs expliquant le retard pris dans I’adoption du texte,
les échanges préparatoires se heurtant sur le sujet; cf. M. Friant-Perrot, précité.
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qu’elle ressort du Réglement, ou que la substance en cause reléve, par
exemple, de la catégorie des additifs alimentaires, pour qu’elle échappe
au champ d’application du texte et soit assujettic a un autre ensemble de
régles. Ainsi, en 1’absence de texte spécifiquement dédi¢, les nano-
technologies continuent d’étre soumises a un régime juridique éclaté au

gré des étiquettes qui leur sont accolées.

2.2.2. Les régles et procédures applicables aux additifs alimentaires.

Rares sont les consommateurs qui savent que derriere les « E551 » ou
« E171 » que l’on trouve inscrits sur les étiquettes de produits disponibles
sur le marché européen se cachent le dioxyde de silicium ou le dioxyde
de titane. La premicére de ces substances est souvent utilisée dans 1’in-
dustrie agroalimentaire pour améliorer la texture de la poudre de cacao
ou celle de la sauce ketchup. La seconde, pour stabiliser la couleur de
bonbons et blanchir certaines vinaigrettes. Dans les deux cas, ces sub-
stances sont ajoutées délibérément a une denrée ou a une préparation ali-
mentaire dans un but précis. Ce sont ce qu’on appelle des additifs ali-
mentaires, produits utilisés afin de rendre ce qui est consommé pour pré-
sentable, plus attrayant ou plus golteux. Les deux produits possédent un
autre point commun : ils ont une taille d’un milliardiéme de millimétre.
Mais avant de savoir comment peuvent se retrouver de tels nano-
matériaux dans les assiettes, une clarification de la définition des additifs

5 90)
s’impose .

90) V. sur les additifs M. Friant-Perrot, « Additifs » in Dictionnaire juridique de la sé-
curité alimentaire dans le monde, sous la direction de F. Collart Dutilleul et J.-P.
Bugnicourt, Larcier, 2013.
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2.2.2.1. Définition des additifs alimentaires

Dans le langage courant, les additifs désignent des produits qui sont
ajoutés a une denrée dans le but, par exemple, de relever son gout (sel,
poivre, épices...) et qui sont donc destinés a étre ingérés par le con-
sommateur d’aliment. Il s’agit donc bien d’un aliment, puisqu’il est de
nature a €tre consommé, en principe sans risque. Cependant, cet aliment
présente une singularit¢ certaine dans la mesure ou il est avalé d’ordi-
naire en étant associ¢ a une denrée qu’on peut qualifier de principale, et
jamais ou rarement seul .

Le droit de I’Union européenne ne porte pas de regard fondamentale-
ment différent sur les additifs qu’il considére comme une denrée alimen-
taire d’un genre spécial. Les deux ¢léments suivant aident a s’en con-
vaincre : en premier lieu, les additifs font I’objet d’un texte particulier.
Tandis qu’ils auraient pu, en tant que denrée alimentaire, se contenter de
relever intégralement du texte-cadre fixant les principes généraux de la

92)

législation alimentaire (Reéglement (CE) n° 178/2002), voire de ’ensem-
ble des regles relatives aux novel foods, le choix a été¢ fait de les isoler
juridiquement pour les soumettre a un texte spécial : le Reéglement (CE)
n° 1333/2008 du 16 décembre 2008 ".En second lieu, et plus directement,
la définition posée se veut 1’exact reflet de 1’ambivalence de 1’additif. Est
ainsi considéré comme tel« toute substance habituellement non consommée

comme aliment en soi et non utilisée comme ingredient caractéristique

dans [’alimentation, possédant ou non une valeur nutritive, et dont [’ad-

91) D’ou le nom d’additif, qui signifie littéralement « qui s’ajoute ».

92) JOCE L 31 du 1% février 2002 (lien).

93) JOUE L 354 du 31 décembre 2008 (lien). Toutefois, le Reéglement n°® 178/2002, du
fait de sa portée générale, continue de s’appliquer pour toutes les questions non stricte-
ment réglées par le Reéglement n° 1333/2008.
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jonction intentionnelle aux denrées alimentaires, dans un but tech-
nologique, au stade de leur fabrication, transformation, préparation, traite-
ment, conditionnement, transport ou entreposage a pour effet, ou peut
raisonnablement étre estimée avoir pour effet, qu’elle devient elle-méme
ou que ses dérivés deviennent, directement ou indirectement, un compo-
sant de ces denrées alimentaires » " .

On remarque immédiatement que la définition est assez compléte et
que le droit de 'UE dépasse en réalité¢ cette vision d’aliment non con-
sommé en tant que tel pour ajouter deux autres ¢éléments a la définition :
I’additif doit étre ajouté « intentionnellement» a la denrée; il doit I’avoir
été «dans un but technologique » qui peut étre, le cas échéant, de pro-
curer & la denrée alimentaire une meilleure coloration, un golt sucré ou
salé ou une durée de conservation prolongée”.

Les quatre ¢éléments mis en lumicre font partie de la définition juridi-
que de I’additif, ils sont indissociablement liés, ce qui permet notamment
de distinguer les additifs de produits voisins. On songe notamment aux

auxiliaires technologiques, qui ont en commun avec les additifs d’étre

non seulement ajoutés de fagon délibérée a une préparation alimentaire,

94) Art. 3.2.a.

95) Le Reéglement mentionne (art. 6.2) les objectifs que doivent remplir un additif pour
prétendre étre inscrit sur la liste officielle et pouvoir circuler en Europe : conserver la
qualité nutritive ; fournir les ingrédients ou constituants nécessaires a la fabrication de
denrées alimentaires destinées a des groupes de consommateurs ayant des besoins nu-
tritionnels particuliers ; accroitre la capacité de conservation ou la stabilité; améliorer
les propriétés organoleptiques ; aider a la fabrication, a la transformation, a la prépara-
tion, au traitement, a 1’emballage, au transport ou a l’entreposage... Par ailleurs, I’ar-
ticle 6.3 ajoute qu’un additif peut avoir pour effet de réduire la qualité nutritionnelle
d’une denrée alimentaire sous réserve que celle-ci « ne constitue pas une composante
essentielle d’un régime alimentaire normal» ou que l’additif en question soit « nécess-
aire a la fabrication de produits alimentaires destinés a des groupes de consommateurs
ayant des besoins nutritionnels particuliers ».
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mais aussi de I’étre dans un but technologique précis (éviter ’apparition
de mousses au moment du lavage de légumes destinés a étre mis en
conserves, par exemple). En revanche, les auxiliaires technologiques s’en
distinguent en ce qu’il ne doit, en principe, rester aucune trace d’eux
dans la denrée alimentaire produite en bout de chaine. Les auxiliaires
technologiques ont en effet vocation a disparaitre et non a étre ingérés :
leur fait en principe défaut leur nature alimentaire™.

Enfin, le Reglement n° 1333/2008 dresse une liste de produits expressé-
ment exclus de son champ d’application. Y figurent a coté des auxiliaires

technologiques : les substances phytosanitaires; les nutriments; les sub-

) )

e1e » . 97 A 98
stances utilisées pour le traitement de 1’eau " ; les ardbmes ; les enzymes
. . 99) . . , , . .
alimentaires  ; les saccharides ; certaines denrées séchées ou concentrées ;
les produits contenant de la pectine liquide; les bases de gommes a

A 100,
macher, etc."”

96) Deux remarques doivent étre faites au sujet des auxiliaires technologiques: d’une
part, le Réglement du 16 décembre 2008 précise qu’il est en principe inapplicable a
ces substances, mais qu’il peut par exception les concerner lorsqu’elles sont utilisées
comme additifs (art. 2.2.a); d’autre part, dans la mesure ou le risque d’absence d’élim-
ination totale de l’auxiliaire technologique au stade final de fabrication de la denrée
alimentaire existe (présence sous forme de résidus), le texte indique que leur ingestion,
toujours possible et méme quelquefois inévitable, ne doit normalement ni présenter de
menace pour la sécurité sanitaire ni avoir d'effets technologiques sur la denrée (art.
3.2.b).

97) Le texte applicable en la matiére est la Directive n® 98/83/CE du Conseil du 3 no-
vembre 1998 relative a la qualité des eaux destinées a la consommation humaine,
JOCE L 330 du 5 décembre 1998, p. 32 (lien).

98) Les aromes relévent du Réglement (CE) n° 1334/2008 du 16 décembre 2008, JOUE
L 354 du 31 décembre 2008, p.34 (lien).

99) Les enzymes sont soumises au Reéglement (CE) n°1332/2008 du méme jour, JOUE
L 354 du 31 décembre 2008, p.7 (lien).

100) Voir la liste compléte des exclusions aux articles 2 et 3 du Réglement.
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2.2.2.2 Régime juridique des additifs

Le Reéglement n° 1333/2008 poursuit trois objectifs simultanés et rela-
tivement classiques dans la législation européenne : assurer le bon fonc-
tionnement du marché européen, protéger efficacement les consommateurs
et leur santé tout en tenant compte, dans un esprit d’ouverture et de dé-
veloppement durable, de la préservation de I’environnement’ .Quant aux
moyens retenus pour parvenir a ces fins, ils reposent la aussi tradi-
tionnellement sur le triptyque « Respect de certaines conditions d’emploi -
Autorisation préalable - Information des consommateurs ».

Le principe qui se situe a la base de D’architecture réglementaire est en
effet constitu¢ par I’établissement d’une liste officielle des additifs autor-
isés a circuler sur I’ensemble du territoire européen et donc a entrer, en
tant qu’ingrédients, dans la composition d’une denrée alimentaire. Ce
principe est en quelque sorte verrouillé par D'interdiction énoncée a D’ar-
ticle 5: «nul n’est autorise a mettre sur le marché un additif alimen-
taire ou une denrée alimentaire quelconque contenant un tel additif si
[’emploi de cet additif alimentaire n’est pas conforme au présent regle-
ment ».

Pour établir que I’additif est employé en conformité avec le texte, il
faut avoir égard a deux ¢éléments: d’une part, D’inscription de la sub-
stance sur la liste officielle, véritable passeport européen rendant possible
la circulation de 1’additif; d’autre part, une utilisation du produit re-
spectueuse des conditions fixées par le Réglement a I’article 6, a savoir :
- I’état des connaissances scientifiques disponibles ne doit pas faire appa-

raitre D’existence d’un probléme de sécurité pour la sant¢ du con-

101) Art. 1°
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sommateur aux doses proposées pour l’utilisation de 1’additif;

- le recours a ce dernier, a une dose maximale autorisée, doit répondre a
un besoin technologique suffisant, non satisfait par d’autres méthodes
¢conomiquement et technologiquement utilisables ;

- le consommateur ne doit pas étre induit en erreur .

Ces trois conditions sont cumulatives. Il en ressort le sentiment que
I’Union européenne pose des freins au développement et a ['utilisation
des additifs et qu’elle n’est donc pas pleinement libérale en ce domaine.
La volonté des institutions de I’UE est plus exactement de maitriser la
mise sur le marché de tels produits et d’éviter dans toute la mesure du

possible que des additifs présentant certains risques puissent y circuler et

se retrouvés dans l’assiette des consommateurs européens.

Ce méme sentiment de prudence rejaillit sur la question particuliere des
nanotechnologies. Car, ainsi que le souligne une spécialiste du droit eu-
ropéen de D’alimentation, «la réglementation sur les additifs alimentaires
constitue le "premier pas" des institutions de ['Union européenne vers
une régulation ou, tout du moins, une prise en compte des nano-
technologies dans les aliments »". C’est qu’en effet, le sujet n’a pas été
ignoré par le Reglement de 2008, bien au contraire. Le législateur s’est
montré a 1’époque parfaitement conscient que ces nouvelles technologies
¢taient susceptibles d’aboutir & ce qui pouvait lui apparaitre comme un
contournement des régles, notamment celles de sécurité.

Pour faire échec a la notion d’équivalence fonctionnelle entre les addi-

102) A noter que des conditions spécifiques sont énoncées pour les édulcorants (art. 7)
et les colorants (art. 8).

103) K. Merten-Lentz, « Nanotechnologies et droit européen de I’alimentation », Option
qualité, 2013, n® 331.
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tifs derriére laquelle ne manqueraient pas de se retrancher les opérateurs
privés intéressés, I’Union européenne s’est empressée d’intégrer ces sub-
stances nouvelles dans son champ d’application et, plus encore, de sou-
mettre 4 une évaluation des risques par 1’Autorité compétente”’ les addi-
tifs qui, bien que déja inscrits formellement dans la liste communautaire,
seraient obtenus par I’intermédiaire de méthodes de fabrication innovantes.
Il résulte a ce titre de l’article 12 du Reglement n° 1333/2008, qui cite
expressément le cas des nanotechnologies, que « lorsque, s’agissant d’un
additif alimentaire déja inclus dans une liste communautaire, les méth-
odes de production ou les matieres premieres utilisées font [’objet d’une
modification notable, ou lorsqu’intervient une modification dans la taille
des particules, par exemple par [’emploi des nanotechnologies, [ additif
produit avec ces nouvelles méthodes ou matieres premieres est considéré
comme un additif différent et une nouvelle entrée ou une modification des
spécifications dans les listes communautaires est nécessaire avant qu’il

puisse étre mis sur le marché ».

2.2.3. Les nanotechnologies et les regles encadrant les matériaux
en contact avec les denrées alimentaires

On I’a dé¢ja dit, les instances de 1I’Union européenne ont été profondé-
ment marquées par la crise de la vache folle, épisode qui a sensiblement
et durablement affect¢ les échanges commerciaux de produits a base de
viande bovine entre pays membres. Partant, elles se montrent depuis par-
ticulicrement attentives a la sécurit¢ et a la santé des consommateurs en
matiere d’alimentation. La réalisation de cet objectif prépondérant serait

facilement compromise si le législateur européen n’avait pas adopté un

104) L’Autorité européenne de sécurité¢ alimentaire.
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corpus de régles applicables non pas directement aux denrées alimentaires,
mais aux emballages et plus généralement a tous les matériaux ou autres
objets qui entrent en contact avec les aliments. Soucieuse d’efficacité en
maticre de sécurité¢ sanitaire, I’Europe a donc ¢laboré, dans le sillage du
Réglement n° 178/2002, un texte spécifiquement dédié a cet objet" .

Texte de portée générale, le Réglement (CE) n° 1935/2004 du 27 octo-
bre 2004 est accompagné par un cortége de textes spécifiques’ . Il est
construit autour d’un principe connu sous le nom de principe d’inertie

énoncé¢ de la maniere suivante a I’article 3 du Reglement :

« 1. Les matériaux et objets, y compris les matériaux et objets actifs et

105) On rappellera que I’adoption des Réglements n° 178/2002 et n° 1935/2004 s’inscrit
dans un vaste mouvement de réforme du droit de l’alimentation en Europe. Auparavant,
I’Europe 1égiférait surtout a dose de directives en la matiére. Or, les directives obligent
les Etats membres & intégrer des principes communs sans en imposer les modalités de
déclinaison concréte sur leur territoire national. Puisqu’elles laissent aux FEtats une cer-
taine marge de manceuvre pour mettre en pratique, au niveau national, les regles défi-
nies a I’échelon européen, elles n’empéchent pas les différences de droit matériel entre
législations nationales, ce qui peut étre la source de blocages. Cette marge de liberté
qui caractérise la transposition des directives en droit national n’existe plus (ou est tres
sérieusement limitée) lorsque I’UE intervient par réglements: ces instruments sont, par
contraste, des instruments plus efficaces, car d’application directe et uniforme sur l’en-
semble du territoire continental. Ainsi, Dans le cas présent, le Réglement n° 1935/2004
a remplacé deux anciennes directives, jugées obsoletes, peu efficaces au regard de 1’ob-
jectif d’harmonisation du droit en Europe et donc abrogées.

106) Reéglement (CE) n° 1935/2004 du 27 octobre 2004, JOUE L 338 du 13 novembre
2004 (lien).

107) Reéglement (UE) n° 10/2011 du 14 janvier 2011 sur les plastiques, JOUE L 12 du
15 janvier 2011 (lien; sur ce texte, lire notamment A. Soroste, « Les matériaux en
plastique au contact des aliments: nouveau réglement communautaire », Option qualité,
2011, n°303); Directive n° 84/500/CEE du 15 octobre 1984 sur les objets en céram-
ique, JOCE L 277 du 20 octobre 1984 (lien); Directive n°93/11/CEE du 15 mars
1993 sur les tétines et les sucettes en élastomere ou en caoutchouc, JOCE L 93 du 17
avril 1993 (lien). A noter que les Etats membres peuvent prendre toutes mesures pour
encadrer au niveau national I'utilisation de ces matériaux de contact lorsque ’on se sit-
ue en dehors de ces textes (en dehors de tout effort d’harmonisation par le droit de
I’UE).
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intelligents, sont fabriqués conformément aux bonnes pratiques de fab-
rication afin que, dans les conditions normales ou prévisibles de leur em-
ploi, ils ne cedent pas aux denrées alimentaires des constituants en une
quantité susceptible :
a) de présenter un danger pour la santé humaine, ou
b) d’entrainer une modification inacceptable de la composition des den-
rées, ou

¢) d’entrainer une altération des caracteres organoleptiques de celles-ci ».

Le Reglement dresse, en Annexe I, une liste de 17 types d’objets et
de matériaux susceptibles d’étre au contact des aliments et de faire 1’ob-
jet, comme tels, de mesures d’encadrement spécifiques: on y trouve les
colles, les céramiques, le licge, le verre, les textiles, le caoutchouc, les

eqe . . . 108
silicones, le vernis, les cires, le bois"

.. Mais, au fond, le principe d’in-
ertie s’intéresse surtout aux substances qui composent les matériaux
amenés a &tre en contact avec 1’alimentation et qui sont, de ce fait, sus-
ceptibles d’avoir une action (positive ou négative) sur les denrées
alimentaires. Ce sont ces substances qui, sans doute a juste titre, éveillent
I’attention des pouvoirs publics et justifient la plupart du temps la mise
en place de mesures de contrdle en vue d’établir leur innocuité.

Il n’est donc pas surprenant de constater que le Réglement régle aussi,
et peut-&tre surtout, I’utilisation des substances — des « constituants » —
entrant dans la composition des matériaux de contact. Un systeéme de

liste de produits autoris€s, ¢tablie en amont de leur mise sur le marche,

est créé, systtme qui, au demeurant, garantit aux opérateurs une certaine

108) C’est d’ailleurs a ce titre qu’ont été pris les trois textes mentionnés en note 107,
textes qui constituent des mesures spécifiques au sens du Reéglement.
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visibilité et sécurité¢ juridiques. L’UE confie dans ce cadre un rdle de
premier plan a I’Autorité européenne de sécurit¢ des aliments, autorité
centrale chargée de procéder, pour I’ensemble des FEtats membres, a
I’évaluation du degré de sécurité¢ présenté par telle ou telle substance non

9 . I3 J A I3 .
' Une liste de substances évaluées et slres est établie :

encore autorisée’
celles qui y figurent sont mises sur le marché et peuvent étre utilisées
comme constituant de matériaux « de contact»; celles qui n’y appa-
raissent pas peuvent espérer figurer sur la liste a ’avenir puisque celle-ci
peut étre enrichie a la demande des opérateurs, a charge pour eux de
solliciter auprés de I’Etat membre de leur choix une demande d’autorisa-
tion pour la substance dont il est question. Cet Etat membre doit alors
saisir 1’Autorité européenne du dossier a instruire. L’Autorité dispose de

0)

. . , . 11 e
six mois pour €émettre son avis . Enfin, des mesures d’étiquetage des

produits sont prévues préalablement a leur mise au contact des denrées
alimentaires' .

S’il apporte quelques nouveautés, le texte de 2004repose sur un schéma
d’autorisation préalable (par I’intermédiaire de la fameuse liste de pro-
duits) que l’on rencontre désormais fréquemment en Europe. Il n’a pas
non plus opéré de modification radicale au regard des anciennes regles

2)

applicables en ce domaine'”, en particulier dans la définition du principe

d’inertie telle qu’elle ressort de I’article 3'”. A ce titre, si on fait de ce-

109) Art. 7.

110) Art. 8 a 10.

111) Art. 15.

112) Issues de la Directive n° 89/109/CEE du 21 décembre 1988 relative au rapproche-
ment des législations des Etats membres concernant les matériaux et objets destinés a
entrer en contact avec des denrées alimentaires (JOCE L 40 du 11 février 1989 ; lien).

113) Le principe d’inertie, tel qu’il est consacré par le Reglement n°® 1935/2004, avait dé-
ja été posé par la Directive de 1989 : elle indiquait au Considérant n° 6 que le prin-
cipe de base de la réglementation devait €tre « que tous les matériaux et objets qui
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lui-ci une lecture a contrario, on réalise que les matériaux susceptibles
d’étre en contact avec des aliments, que ce soit au moment du stockage,
de la fabrication ou de la commercialisation, peuvent physiquement ou
chimiquement se décomposer et altérer ces aliments a condition que cette
altération ne mette pas en danger la vie des consommateurs ni ne mod-
ifie substantiellement la qualit¢ intrinséque des produits alimentaires
eux-mémes . Il ne s’agit donc pas de n’autoriser que les matériaux ab-
solument neutres, ceux qui conserveraient a tout prix leurs propriétés chi-
miques et physiques propres et initiales sans les échanger avec la sub-
stance avec laquelle ils entrent en contact: ces matériaux peuvent inter-
agir, mais uniquement dans certaines limites quantifiables et réglementaire-
ment définies. En définitive, le droit de I'UE est exigeant en fagade,
mais offre en réalit¢ une certaine souplesse aux opérateurs économiques
du secteur, qui ne sont pas contraints d’utiliser exclusivement des matéri-
aux absolument inertes, qui rend le texte pragmatique et réaliste.

Cette souplesse ouvre-t-elle la porte a I’utilisation de technologies em-
ployées, par exemple, dans le but de préserver activement la qualité¢ ou
I’apparence d’un aliment, ou de substances délibérément incorporées a des

matériaux dans le but précis de libérer leur effet jugé positif soit sur les

sont destinés a étre mis en contact ou sont mis en contact, conformément a leur desti-
nation, avec des denrées alimentaires, que ce contact soit direct ou indirect, doivent
étre suffisamment inertes pour ne pas céder a ces denrées des constituants en une
quantité susceptible de présenter un danger pour la santé humaine, d'entrainer une
modification inacceptable de la composition des aliments ou d'altérer leurs caracteres
organoleptiques ». Le choix de la continuité juridique fait la preuve que l’objectif de
I’Union européenne ¢était, sur ce point, moins de réformer que d’intervenir plus directe-
ment, par la voie d’un Reéglement et non plus par la voie d’une Directive, et de s’as-
surer que les régles seraient appliquées uniformément sur I’ensemble du marché
commun.

114) On désigne parfois par le terme d’« alimentarité » la qualité d’inertie d’un matéri-
au/d’une substance en contact avec la denrée alimentaire.
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denrées alimentaires, soit sur leur environnement immédiat? La volonté
d’intégrer les nouvelles technologies a échelle nanométrique ne ressort pas
de facon évidente des termes du Reéglement. Du coup, s’il est tentant de
les englober dans les « nouveaux types de matériaux et d’objets » Visés
au considérant n°4'"” d’autres se contentent de souligner qu’il n’est fait
explicitement aucune référence directe a ces éléments'*.11 y a, au fond,
sur cette question une incertitude juridique qui n’a pas été levée par la
jurisprudence. Tout juste doit-on observer que la question n’a plus en ré-
alit¢ qu’un intérét résiduel : conscient de la spécificit¢ que certains maté-
riaux présentent, le législateur européen a posé, a Darticle 4, des «ex-

7)

. . N \ 11 . . \ r
igences particulieres » a leur encontre ~ et des principes et des regles ¢€l-

8)

, . ey . 11 . . N
émentaires concernant leur utilisation . Ces « exigences particulieres »

115) « De nouveaux types de matériaux et d’objets destinés a préserver activement ou d
améliorer [’état des denrées alimentaires (...) ne sont pas, de par leur conception, in-
ertes, contrairement aux matériaux et objets classiques destinés a entrer en contact
avec des denrées alimentaires. D’autres types de nouveaux matériaux et objets sont
congus pour controler [’état des denrées alimentaires (...). Ces deux types de matéri-
aux et objets sont susceptibles d’étre mis en contact avec des denrées alimentaires.
Dans un souci de clarté et de sécurité juridique, il convient deés lors d’inclure les ma-
tériaux et objets actifs et intelligents destinés a entrer en contact avec des denrées ali-
mentaires dans le champ d’application du présent réglement et de définir les princi-
pales exigences applicables a leur utilisation » ; considérant n®4 (c’est souligné par
nous).

116) K. Merten-Lentz, « Nanotechnologies et droit européen de I’alimentation », précité.

117) « Les matériaux et objets actifs peuvent modifier la composition ou les caractéres
organoleptiques des denrées alimentaires a condition que la modification soit conforme
aux dispositions communautaires applicables aux denrées alimentaires, entre autres aux
dispositions de la Directive 89/107/CEE relative aux additifs pouvant étre employés
dans les denrées alimentaires destinées a [’alimentation humaine, ainsi qu’a ses dis-
positions d’exécution, ou, S’il n’existe aucune disposition communautaire, aux dis-
positions nationales applicables aux denrées alimentaires ».

118) Par exemple, ces substances « délibérément incorporées » a des matériaux «en vue
d’étre libérées » doivent, selon le Reglement, étre qualifiées juridiquement d’« in-
grédients » et traités comme tels. Les consommateurs ne doivent pas étre induits en er-
reur du fait de [’utilisation de ces matériaux actifs et intelligents et un étiquetage rig-
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avaient alors un caractére provisoire. Elles avaient été adoptées dans I’at-
tente de [’¢laboration d’un texte réglant plus spécifiquement le sort des
« matériaux actifs et intelligents », catégorie de produits susceptibles d’étre
plus aisément rapprochés de certaines nanotechnologies — chose qui a été
faite plus de quatre ans plus tard avec le Réglement (CE) n° 450/2009 du
29 mai 2009"”. Or, ce dernier texte prend en compte formellement les
nanomatériaux, méme si ce n’est que par le biais d’un considérant™.

Le Reglement n°450/2009 distingue de fagon rigoureuse entre matéri-
aux «actifs » (délibérément utilisés pour prolonger la durée de con-
servation ou maintenir, voire améliorer, I’état de denrées alimentaires em-
ballées) et « intelligents » (qui « controlent » 1’état de ces denrées ou leur
environnement) " . Toutefois, les deux types d’objets ont beau étre fonc-
tionnellement différents, ils connaissent un régime juridique commun en
ce qui concerne leur commercialisation. Ils doivent, les uns comme les
autres, remplir certaines conditions pour prétendre a leur mise sur le mar-

122)

ché¢ ™ : adaptation a la finalit¢ poursuivie; efficacité ; conformité au prin-

oureux révélant la présence de ces derniers doit étre pratiqué.

119) JOUE L 135 du 20 mai 2009 (lien). Les matériaux actifs et intelligents relévent
donc désormais du Reéglement n° 1935/2004 (principes généraux) et de celui de 2009
(regles spécifiques).

120) Considérant n° 14, in fine: « Les nouvelles technologies qui produisent des sub-
stances a une dimension particulaire présentant des propriétés chimiques et physiques
sensiblement différentes de celles de particules plus grandes, par exemple sous la
forme de nanoparticules, doivent étre évaluées au cas par cas pour ce qui est des ris-
ques, jusqu’a ce que l'on dispose de davantage d’informations a leur sujet. Par con-
séquent, la notion de barriere fonctionnelle ne doit pas s’appliquer a ces nouvelles
technologies ».

121) Art. 3, a) et b). Ils comprennent aussi bien «les substances a [’origine de la fonc-
tion active et/ou intelligente (se trouvant) dans un contenant distinct, par exemple un
petit sachet en papier, ou (...) directement incorporées dans le matériau d’emballage,

par exemple dans le plastique d’une bouteille en plastique » ; considérant n° 5.
122) Art. 4.
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cipe général énoncé a l’article 3 du Réglement n°® 1935/2004 (ne pas con-
stituer de menace pour la sécurité des consommateurs et ne pas altérer
substantiellement la denrée alimentaire); conformité aux regles régissant

la composition de ces matériaux énoncées aux articles 5 et suivants du

3) 4)

Reéglement n°450/2009 ; conformité aux mesures générales et spéciales”

d’étiquetage.

La composition des matériaux fait naturellement I’objet de toute 1’atten-
tion du législateur européen. Les substances autorisées comme constituants
actifs et intelligents figurent sur une liste communautaire. Si, en principe,
seules celles qui y apparaissent peuvent étre utilisées, une dérogation ex-
iste pour certaines substances, notamment celles :

- «Incorporées a des matériaux et objets actifs par des techniques telles
que la greffe ou ['immobilisation, dans le but d’exercer une fonction
technologique dans les denrées alimentaires » (a certaines conditions
relatives a I’intensité de la migration des substances vers 1’aliment””).

- Qui ne sont au contact immédiat de la denrée alimentaire et sont « sé-
parées par une barriere fonctionnelle», a 1’exclusion des substances
mutageénes ou cancérigenes et des « substances produites délibérément a
une dimension particulaire présentant des propriétés physiques et chimi-
ques fonctionnelles sensiblement différentes de celles de particules plus
grandes » - ce qui recouvre les nanotechnologies qui ne sont pas en
contact avec 1’aliment™.

En pratique, 1I’Autorit¢ européenne de sécurité des aliments a élabore,

dans le prolongement de la publication du Reglement n°450/2009, un

123) Art. 15 du Reéglement n® 1935/2004.
124) Art. 11 a 13 du Réglement n° 450/2009.
125) Art. 9.

126) Art. 5.2.
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Guide pour 1’évaluation de la sécurité des substances en question””. Ce
document sert a informer les industriels du secteur des attentes et ex-
igences de 1I’Union européenne et a leur permettre en toute transparence
de demander [Dinscription dans la liste communautaire des substances

qu’ils produisent.

2.2.4. Les nanotechnologies et les régles encadrant 1’information
des consommateurs

La politique de I’Union européenne en matiere alimentaire ne serait pas
complete si elle ne reposait pas sur un dernier pied: I’information des
consommateurs. En sus des mesures d’étiquetage particuliéres prévues par
les Reglements (CE) n° 1935/2004 et n°450/2009, la législation eu-
ropéenne applicable au secteur de [’alimentation prescrit une obligation
générale d’information justifiée en premier lieu, dans le Reéglement (CE)
n° 178/2002, par la volonté de ne pas induire ces derniers en erreur .

Mais, dans le secteur de 1’alimentation, 1’information des consommateurs
reléve essentiellement d’un autre texte fondamental : le Reéglement (CE)

n° 1669/2011du 25 octobre 20117, baptisé Réglement « INCO », qui

énonce les objectifs prioritaires portés par la politique européenne en mat-

127) Lignes directrices a Dattention de I’industrie sur la maniére de soumettre les de-
mandes d’évaluation de la sécurité des substances actives et intelligentes présentes dans
les matériaux destinés a étre en contact avec les aliments, 2009 : http://www.efsa.eur-
opa.eu/fr/efsajournal/pub/1208

128) Art. 16: «sans préjudice de dispositions plus spécifiques de la législation alimen-
taire, [l'étiquetage, la publicité et la présentation des denrées alimentaires et des ali-
ments pour animaux, y compris leur forme, leur apparence ou leur emballage, les ma-
teriaux d'emballage utilisés, la fagcon dont ils sont présentés et le cadre dans lequel ils
sont disposés, ainsi que les informations diffusées par n'importe quel moyen, ne doivent

pas induire le consommateur en erreur ».
129) JOUE L 304 du 22 novembre 2011 (lien).
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icre d’information (protection de la santé des individus et libre circulation
des marchandises)"".

Apres avoir rappelé que I’information a fournir aux consommateurs doit
porter par exemple sur la composition, 1’usage ou la dimension nu-
tritionnelle de la denrée alimentaire commercialisée, et que cette obliga-
tion est absolument « fondamentale »"" dans 1’espace couvert par le mar-
ché commun, le Reéglement apporte une double précision intéressante con-
cernant les nanomatériaux.

En premier lieu, le texte donne de ces technologies une définition,
chose relativement rare en droit positif. Comme on le sait, celle-ci est is-
sue du nouveau Réglement (UE) n°2015/2283 encadrant la circulation
des nouveaux aliments en Europe”. Ainsi, D’article 2.2 présente les nano-
matériaux manufacturés comme « tout matériau produit intentionnellement
presentant une ou plusieurs dimensions de ['ordre de 100 nm ou moins,
ou composé de parties fonctionnelles distinctes, soit internes, soit a la
surface, dont beaucoup ont une ou plusieurs dimensions de [’ordre de
100 nm ou moins, y compris des structures, des agglomérats ou des
agregats qui peuvent avoir une taille supérieure a 100 nm mais qui con-

er, . I 133 . r
servent des propriétés typiques de la nanoéchelle »™”. L Union européenne

130) Art. 3 : «linformation sur les denrées alimentaires tend a un niveau élevé de pro-
tection de la santé et des intéréts des consommateurs en fournissant au consommateur
final les bases a partir desquelles il peut décider en toute connaissance de cause et
utiliser les denrées alimentaires en toute sécurité, dans le respect, notamment, de con-
sidérations sanitaires, économiques, écologiques, sociales et éthiques. La législation
concernant linformation sur les denrées alimentaires vise a établir, dans [’Union, la
libre circulation des denrées alimentaires légalement produites et commercialisées,
compte tenu, le cas échéant, de la nécessité de protéger les intéréts légitimes des pro-
ducteurs et de promouvoir la fabrication de produits de qualité ».

131) Art. 6.

132) V. supra pages 19 et suivantes.

133) Ces propriétés typiques sont, en vertu du texte: les « propriétés liées a la grande
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se montre relativement audacieuse : elle se risque a fournir une définition,
certes volontiers technique, et ce faisant, évite de donner une définition
sous forme d’inventaire (« sont des nanomatériaux ceux qui figurent dans
la liste suivante... »), solution souvent choisie quand le droit est confronté
au défi de cerner des objets qui, pour une raison ou pour une autre, ne
sont pas encore aisément saisissables — et il en est ainsi de la nano-
science””’. Néanmoins, le texte de 2011 indique qu’en dépit de cet effort,
la définition ainsi donnée est susceptible de subir des modifications afin
de I’adapter aux évolutions techniques et scientifiques ou/et aux normes
internationales adoptées en la matiére””.

En second lieu, le législateur précise qu’un étiquetage particulier doit
étre appliqué aux produits alimentaires proposés aux consommateurs eu-
ropéens dans le cas ou ceux-ci contiennent des nanomatériaux. En effet,
la mention suivante doit spécialement apparaitre : « (nom de [’ingrédient)
[nano]»"®. 11 est indiqué en outre que la présence de nanomatériaux doit
apparaitre « clairement ».

Cette nouvelle obligation emporte son lot de conséquences sur la
chaine des relations commerciales. En pratique, le consommateur n’est pas
le seul bénéficiaire de l’obligation spécifique d’information. En effet, si le
principal débiteur de celle-ci est ’opérateur qui met effectivement sur le

r 7o 137 . . .
marché le nanomatériau””’, les partenaires de ce professionnel qui sont les

surface spécifique des matériaux considerés » et les « propriétés physico-chimiques spéc-
ifiques qui sont différentes de celles de la forme non nanotechnologique du méme ma-
tériau ».

134) En ce sens, A. Di Lauro, « Les nanotechnologies dans 1’assiette. Les regles sur les
nanofoods », in Penser une démocratie alimentaire, Vol. 1I, INIDA, 2014, p. 487 (lien).

135) Art. 18.5.

136) Art. 18.3.

137) Art. 8.2: « L’exploitant du secteur alimentaire responsable des informations sur les
denrées alimentaires veille a la présence et a [’exactitude des informations sur les den-
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maillons intermédiaires entre ce débiteur et le consommateur sont égale-
ment appelés a bénéficier de cette information, cela afin de les mettre en
mesure eux-mémes d’avertir les destinataires finaux des denrées alimen-
taires de la présence de nanotechnologies dans leur assiette. En somme,
«il s’agit donc d’une obligation d’information descendante, depuis le
professionnel mettant en marché le nano-ingrédient jusqu’au con-
sommateur en passant par les professionnels utilisant ce nano-in-
grédient »" .

Le dispositif, qui n’est pas sans faire écho au systéme de responsabili-
sation général construit par le Reglement n° 178/2002, parait efficace.
Néanmoins, comme dans toute reégle de droit, il existe des exceptions a
I’étiquetage obligatoire des ingrédients et, dans la mesure ou les nano-
technologies ne font pas 1’objet de dispositions spéciales, il n’existe a
priori aucune raison de ne pas les faire profiter de ces dérogations. C’est
ainsi que lorsque 1’emballage couvre une surface inférieure a 10 cm’,
I’obligation n’est plus maintenue. Pareillement, le Reéglement INCO fixe
aux articles 19 et 20 une liste de denrées alimentaires et de constituants

de denrées exclus du périmétre de I’information obligatoire™.

rées alimentaires conformément a la législation applicable concernant [’information sur
les denrées alimentaires et les exigences des dispositions nationales pertinentes ».

138) K. Merten-Lentz, « Nanotechnologies et droit européen de I’alimentation », précité.

139) Fruits et légumes frais, eaux gazéifiées, vinaigres de fermentation, beurre, laits et
cremes fermentés, ainsi que les constituants qui, «au cours du processus de fab-
rication, ont été temporairement soustraits pour étre réincorporés ensuite en quantité
ne dépassant pas la teneur initiale », les additifs et enzymes alimentaires « dont la
présence dans une denrée alimentaire est uniquement due au fait qu’ils étaient con-
tenus dans un ou plusieurs ingrédients de cette denrée (...) et sous réserve qu’ils ne
remplissent pas de fonction technologique dans le produit fini», etc.
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3. La réglementation des nanotechnologies dans
le secteur alimentaire en France

Le cas des nanotechnologies est emblématique des problématiques juri-
diques posées par I’évolution des sciences et des techniques contemporaines.
Il interroge le cadre et les procédures actuelles de la réglementation des
nouvelles technologies. Les choix francais en la mati¢re sont trés dépend-
ants de la politique et de la réglementation élaborée au niveau européen
(I’objet de la Partie II). Désormais, il s’agit de présenter les reégles et la
maniére dont, a 1’échelon national francais, sont abordées les nano-
technologies dans le domaine alimentaire.

Pour comprendre le droit national relatif aux nanotechnologies, il con-
vient de préciser rapidement la structuration et les liens entre le droit de
I’Union européenne et le droit francais en se focalisant sur les problém-
atiques liées a I’alimentation (A). Nous aborderons ensuite les principales
problématiques de la reglementation des nanotechnologies dans I’alimenta-
tion et des matériaux en contact avec les denrées alimentaires (B). Le
principe essentiel gouvernant la réglementation du secteur alimentaire en
général, et incluant les nanotechnologies, est celui de I’analyse des ris-
ques (C). Il est compléter par d’autres mécanismes juridiques permettant

d’assurer la santé publique (D).
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A. Les relations entre le droit de I’Union
europé¢enne et le droit francais

Les relations entre le droit de 1’Union européenne et le droit francais
sont régies par le principe de subsidiarité et une vision pyramidale de la
hiérarchie des normes qui s’applique au secteur alimentaire (1). Les évo-
lutions du droit ont conduit a une organisation particuliere des obligations

et des responsabilités dans ce secteur (2).

1. Principes de repartition des compétences

La hiérarchie des normes dans D'ordre juridique francais fait prévaloir
le droit de I’Union européenne sur le droit francais, c’est-a-dire qu’il y a
primauté du droit de I’Union européen sur les droits nationaux. Ainsi, en
cas de conflit entre une norme nationale et une norme européenne, c’est
en principe la norme européenne qui I’emporte.

Le droit de I’Union européenne a un effet direct en droit francais.
Concernant les Reglements et les décisions, les normes s’appliquent en
tant que telles et n’ont besoin d’aucune mesure de droit interne pour étre
mise en ocuvre. Concernant les directives, les Etats membres, dont la
France, ont une obligation de transposition dans un certain délai.

Le principe de subsidiarit¢ permet de répartir les compétences d’inter-
vention juridique entre I’Union européenne et les Etats membres. Le prin-
cipe de subsidiarit¢ est défini a l'article 5 du trait¢ sur 1'Union
européenne. Son objectif de garantir que les décisions sont prises au ni-
veau le plus adapté, c’est-a-dire au niveau européen ou au niveau

national.
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Article 5 TFUE!0) : « (---) 3 . En vertu du principe de subsidiarité,
dans les domaines qui ne relévent pas de sa compétence exclusive, 1'Un-
ion intervient seulement si, et dans la mesure ou, les objectifs de I'action
envisagée ne peuvent pas étre atteints de maniére suffisante par les Ftats
membres, tant au niveau central qu'au niveau régional et local, mais peu-
vent I'étre mieux, en raison des dimensions ou des effets de l'action envi-
sagée, au niveau de 'Union (--*) »

Ce principe implique que I'Union européenne ne doit pas intervenir a
moins que son action ne soit considérée comme plus efficace que celle
envisagée au niveau national. Ce principe est a comprendre en lien avec
le principe de proportionnalité, qui exige que l'intervention de I'Union eu-
ropéenne n'aille pas au-dela des actions nécessaires a la réalisation des
objectifs formulés dans les traités.

Il y a principalement deux grands types de compétences a répartir :

- les compétences exclusives (article 3 TFUE) : I’Union européenne est

la seule compétente pour légiférer

- les compétences partagées (article 4 TFUE) : 1’Union européenne et

I’Etats membres peuvent légiférer. Les Etats membres ne peuvent ex-
ercer leur compétence que dans la mesure ou I’Union européenne n’a

pas choisi d’exercé la sienne

Concernant la problématique des nanotechnologies dans le secteur ali-
mentaire, on se situe principalement le champ de compétences partagées.
Ce droit est caractéris€ par un éclatement de ses sources, et partant, des
compétences exercées par le législateur. Ainsi, le marché intérieur, I’envi-

ronnement, la protection des consommateurs et la santé¢ publique sont des

140) TFUE : Traité sur le fonctionnement de 1’Union européenne.
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compétences partagées entre les législateurs européens et francais. Cette
situation complexifie la compréhension et la lisibilit¢ de la réglementation
des nanotechnologies qui est écartelée entre le droit européen et les droits
nationaux. En vertu du principe de libre circulation des marchandises ga-
ranti par le droit de I’Union européenne, les nanotechnologies sont ainsi
soumises au droit européen, et ainsi susceptible d’étre soumises a différ-
ents droit nationaux si elles sont destinées a étre commercialisées dans

plusieurs Etats membres.

2. Les obligations et les responsabilités en France

A la différence d’autres secteurs économiques (médicament, cosmétique
ou chimie), le secteur alimentaire a fait 1’objet d’une harmonisation eu-
ropéenne importante ces deux dernieres décennies. Il en résulte un corpus
juridique particulier par rapport a celui du médicament par exemple.

Les droits, obligations et responsabilités entre les acteurs privés et pub-
liques du secteur font 1’objet d’une répartition unique en son genre. Dans
I’ordre juridique francgais, il faut regarder tant du co6té du droit européen
que du coté du droit national pour saisir la situation.

Depuis I’entrée en vigueur du Réglement (CE) n° 178/2002 le ler
janvier 2005141), les principes généraux et les prescriptions générales sont
fixées par le droit européen concernant le secteur alimentaire.

Si auparavant la sécurité sanitaire était principalement assurée par les
pouvoirs publics, désormais la responsabilité de la sécurité sanitaire de la

filiere alimentaire peése en premier lieu sur les exploitants du secteur ali-

141) Reéglement (CE) n° 178/2002 du Parlement européen et du Conseil du 28 janvier
2002 établissant les principes généraux et les prescriptions générales de la Iégislation
alimentaire, instituant 1'Autorité européenne de sécurité des aliments et fixant des
procédures relatives a la sécurité des denrées alimentaires, JO L 31 du 1.2.2002, p. 1
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mentaire, c’est-a-dire la personne physique ou morale représentant une «
entreprise publique ou privée assurant, dans un but lucratif ou non, des
opérations de production, de fabrication, de transformation, d'entreposage,
de transport ou de distribution d'aliments pour animaux, y compris tout
producteur agricole produisant, transformant ou entreposant des aliments
destinés a l'alimentation des animaux sur sa propre exploitation »142). De
la fourche a la fourchette, toutes les entreprises de la filiere agro-
alimentaire sont désormais les principaux acteurs de la gestion des risques
sanitaires et plus avant des risques chimiques comme ceux relatifs aux
nanomatériaux.

Les entreprises sont donc débitrices d’obligations (autocontrdle, sécurité,
conformité, information du consommateur, tragabilité:--) par rapport aux
aliments qu’elles mettent sur le marché. Un défaut dans I’accomplisse-
ment de ces obligations est susceptible d’engager leur responsabilité sur
le plan civil, voire sur le plan pénal. Concernant la mise en ceuvre de
ces responsabilités se sont principalement les régles de droit interne qui
seront applicables

En outre, les personnes publiques ont toujours un réle important con-
cernant la sécurité¢ sanitaire, notamment dans le cadre de D’analyse des
risques. Les actions des institutions étatiques et les agences d’évaluation,
comme I’ANSES, relatives aux risques sanitaires peuvent également faire

I’objet de recours devant les juridictions administratives.

B. Regulatory Issues about Nano technology
in food and its related materials.

La réglementation des nanotechnologies se heurte a différents problémes.

142) Reglement (CE) n° 178/2002, art. 3.
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Ils sont typiques des problématiques liées aux rapports entre les sciences,
les techniques et le droit. Il en va ainsi de I’éclatement du droit (1), de
la définition juridique des nanotechnologies (2), des divergences de ré-
glementation entre Etats membres (3) et de la protection de I’innovation
(4). La spécificité de I’aliment et des matériaux en contact avec les den-
rées alimentaires s’ajoute a ces difficultés, en particulier a propos de la

gestion de I’incertitude quant a la dangerosité (5).

1. L’éclatement du droit

Le droit applicable aux nanotechnologies, comme celui applicable aux
aliments, se caractérise par un triple éclatement!43),

Ce droit est éclaté au regard de sa nature. Il recouvre évidement des
lois générales, qu’elles soient civiles, pénales, commerciales, administratives.
A ces normes, a la juridicité incontestable, s’ajoute des normes et des ré-
glementations techniques et/ou scientifiques. Il s’agit donc d’un droit
mixte (droit privé et droit public) auquel s’agrége d’autres normes dont
le vocabulaire est puisé¢ dans les sciences du vivant.

Ce droit est éclaté au regard de son contenu (figure ci-dessous). Il est
partagé entre un grand nombre de nos Codes : Code civil, Code de com-
merce, Code de la consommation, Code de la santé¢ publique, Code de

I'environnement, etc. (cf. schéma ci-dessous).

143) A ce propos : F. Collart Dutilleul, « La régulation juridique du développement

durable et le droit agroalimentaire européen », in Production et consommation durables

de la gouvernance au consommateur-citoyen, Actes du colloque international du
CEDE, sept. 2008, G. Parent (dir.), éd. Yvon Blais, 2008, p. 393
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Code de la
consommation

Code de
'environnement

Droit applicable

Code de la santé

Code de commerce

publique aux nanos dans

le secteur
alimentaire.

Code de la propriété
intellectuelle

Enfin, ce droit se caractérise par un éclatement des sources. Les regles
proviennent du droit national et du droit de I'Union européenne et égale-

ment du droit international (OMC, Codex alimentarius).

2. La définition juridique de la nanotechnologie

Le choix du vocabulaire est difficile dans un domaine technique et
scientifique. Cette difficulté est exacerbée en matiere de nanotechnologies
qui se situent a un carrefour scientifique entre la chimie, la physique et
les sciences du vivant. L’objet « nanotechnologique » est mal défini, si
ce n’est par un critere de taille infiniment petite, par des propriétés spéc-
ifiques et des risques mal connus. Les définitions techniques et scientifi-
ques restent floues, ce dont témoigne la définition juridique frangaise.

Malgré tout, les nanotechnologies restent un objet de science et de droit
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éminemment désirable qui suscite une trés virulente concurrence internationale.

Le gouvernement francais s’est fixé des objectifs clairs : développer et
réguler les nanotechnologies. Le décret du 17 février 2012 s’inscrit dans
cette lignée, et vise a développer les nanotechnologies et leurs applica-
tions, tout en apportant des réponses au besoin d’information publique
continue et actualisée!44). Un objectif de régulation des substances a I'état
nanoparticulaire est ¢galement fixé.

La définition frangaise se situe a I’article R. 523-12 du Code de I’envi-
ronnement (créé¢ par Décret n°2012-232 du 17 février 2012), qui entend
par :

« Substance a l'état nanoparticulaire » : substance telle que définie a
l'article 3 du reéglement (CE) n° 1907/2006, fabriquée intentionnellement a
'échelle nanométrique, contenant des particules, non liées ou sous forme
d'agrégat ou sous forme d'agglomérat, dont une proportion minimale des
particules, dans la distribution des tailles en nombre, présentent une ou
plusieurs dimensions externes se situant entre 1 nm et 100 nm.

Cette proportion minimale peut étre réduite dans des cas spécifiques
lorsque cela se justifie pour des raisons tenant a la protection de I'envir-
onnement, a la santé publique, a la sécurit¢ ou a la compétitivité. Elle
est précisée par un arrété conjoint des ministres chargés de l'environne-
ment, de l'agriculture, de la santé, du travail et de I'industrie.

Par dérogation a cette définition, les fullerénes, les flocons de graphéne
et les nanotubes de carbone a paroi simple présentant une ou plusieurs

dimensions externes inférieures a 1 nm sont a considérer comme des sub-

144) S. Lacour, « L’impossible définition des substances a [’état nanoparticulaire.
Eléments d’analyse du décret n°® 2012-232 du 17 février 2012 relatif a la déclaration
annuelle des substances a 1’état nanoparticulaire pris en application de l'article L. 523-4
du Code de I’environnement », Envir. 2012, Etude n° 8.
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stances a l'état nanoparticulaire.
Aux fins de cette définition, les termes « particule », « agglomérat »

et « agrégat » sont définis comme suit :

1 2

a. On entend par " particule ” un fragment de maticre possédant

des contours physiques bien définis ;

n

b. On entend par " agrégat ” une particule constituée de partic-

ules fortement liées ou fusionnées ;

n 9

c. On entend par agglomérat un amas de particules ou
d'agrégats faiblement liés dont la surface externe globale cor-
respond a la somme des surfaces de ses constituants
individuels.

« Substance a 1'état nanoparticulaire contenue dans un mélange sans y
étre lice » : substance a I'état nanoparticulaire incorporée intentionnelle-
ment dans un mélange dont elle est susceptible d'€tre extraite ou libérée
dans des conditions normales ou raisonnablement prévisibles d'utilisation
(=) »

Il est intéressant de questionner le choix de I’expression « substances a
I’état nanoparticulaire ». Cette formulation n’est en effet pas issue du vo-
cabulaire scientifique. Par ailleurs, les débats du Grenelle de I'environne-
ment!45) portaient sur « les nanomatériaux » et « les nanoparticules ».
C’est seulement dans la loi dite Grenelle 1146) qu’apparait la périphrase «
substances a 1’état nanoparticulaire ».

Le projet francais propose ainsi un nouveau concept qui fait explicite-

ment référence au champ des substances chimiques et aux nanoparticules

145) Rapp., 27 sept. 2007, du Groupe de travail n® 3 du Grenelle de l'environnement «
Instaurer un environnement respectueux de la santé », consultable sur www.legrenelle-
environnement.{t.

146) Loi n° 2009-967, 3 aolt 2009, de programmation relative a la mise en oeuvre du
Grenelle de I’environnement (1).
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et nanomatériaux, mais les rapporte a une échelle particuliere qu’est celle
du nanomeétre. S’il est courant en droit francais de laisser au juge la
tache de définir tel ou tel concept juridique, les rédacteurs du décret
n°2012-232 ont néanmoins souhait¢ poser des jalons suffisamment précis
en définissant certains des termes employés dans les lois Grenelle.

La définition telle que nous pouvons la lire aujourd’hui est cependant
le fruit de différents essais marqués par la volonté de suivre la définition
donnée a I’échelon européen en tenant compte des critiques qui lui
avaient ¢t¢ adressées. Plusieurs projets de décret ont donc été nécessaires
a D’émergence de cette définition des « substances a 1’état nano-
particulaires » qui se caractérise par une inspiration d'ordre technique.

Dans le cadre de l'obligation de déclaration qu'il institue, le pouvoir ré-
glementaire est animé par un souci d’exhaustivité, et fait ainsi appel a la
technique dans le but de décrire avec précision ce qui fait la spécificité
des nanotechnologies. Cette logique peut paraitre surprenante, dans la me-
sure ou il ne s'agit pas de définir un objet technique - qui plus est en-
core mal défini sur le plan scientifique - mais bien un objet juridique.

Il semble en outre que dans sa recherche de catégorisation, le pouvoir
réglementaire ait fait abstraction du fait que la régle, aussi précise
soit-elle, sera en toute hypothése sujette a interprétations. En ce sens, la
définition des substances a 1'état nanoparticulaire reste partiellement
insatisfaisante.

Par ailleurs, dans le but de prévenir tout contournement de I'obligation
de déclaration par les déclarants, le décret précise que les « substances a
I'état nanoparticulaire incorporées dans un mélange sans y étre liées » de-
vaient également faire l'objet d'une déclaration périodique. Il faut sou-

ligner la pertinence de cette précision, qui permet une prise en consid-
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ération du cycle de vie des nanomatériaux, et la tempérer a la fois,
compte tenu des nombreuses incertitudes scientifiques qui persistent dans
I'étude du cycle de vie des nanomatériaux.

Il faut souligner également que les substances a 1'état nanoparticulaire
sont rarement commercialisées en tant que telles. Le fait qu’elles soient
dans de nombreux cas liées a d’autres mélanges risque de réduire consid-
¢rablement la portée de l'obligation de déclaration, en particulier dans le

domaine de I’industrie agroalimentaire.

3. Les divergences au sein des Etats membres

Une autre problématique liée a la réglementation des nanotechnologies
dans le domaine alimentaire est la possibilit¢ de distorsion de re-
glementation au sein de 1’Union européenne. Une problématique classique
dans des domaines des sciences et des techniques qui ne sont pas ou peu
harmonisés au niveau européen. Dans ces cas, les Etats membres peuvent
légiférer de manicres différentes concernant la libre-circulation, la pro-
duction ou [l’utilisation de ces produits. Bien qu’il ne s’agisse pas d’une
nanotechnologie, le cas de la réglementation du Bisphénol A pour les
produits en contact avec les denrées alimentaires illustre cette problématique.

Le bisphénol A est utilis¢é pour la fabrication industrielle de plastiques
polycarbonates et de résines ¢époxy depuis une cinquantaine d’années.
Dans le domaine alimentaire, ces résines servent au revétement intérieur
des boites de conserves, des canettes ou des réservoirs résidentiels de
stockage de 1’eau. La sécurité sanitaire de cette substance est contestée
depuis quelques années par certaines études scientifiques.

De ce fait, la réglementation du Bisphénol A est hétérogene dans I’es-

pace juridique européen. L’usage du bisphénol A a ¢été restreint en
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France par précaution, face aux risques et dangers soulevés. La loi n°
2010-729 du 30 juin 2010 modifiée par la loi n°2012-1442 du 24 décem-
bre 2012 suspend I'importation et la mise sur le marché a titre gratuit ou
onéreux de tout conditionnement, contenant ou ustensile comportant du
bisphénol A et destiné a entrer en contact direct avec toutes les denrées
alimentaires a partir du ler janvier 2015147,

La France est précurseur dans la mise en ceuvre de cette ré-
glementation, limitée aux biberons en polycarbonate en 2010, et général-
isée a I’ensemble des matériaux au contact des denrées alimentaires en
2012. La loi «bisphénol A» est une illustration de la mise en ceuvre du
principe de précaution par les pouvoirs publics.

La conciliation entre les intéréts €économiques et la protection de Ia
santé¢ publique reste difficile et le principe de précaution peut parfois par-
aitre insuffisant pour justifier de telles restrictions. Le risque d’un recours
en manquement par la Commission européenne n’est cependant pas a
négliger pour la France. La pertinence d’une telle loi a été contestée par
les industriels!48), qui défendent leurs intéréts, notamment sur la question
des substituts. La question de la potentielle nocivité des substituts au bi-
sphénol A mérite en effet d’étre soulevée. Afin d’en juger, il est nécess-
aire d’avoir plus de recul sur la mise en ceuvre de cette loi. Des études
scientifiques supplémentaires s’imposent, a la fois sur le bisphénol A,
mais aussi sur ses substituts. Il est également important de stimuler 1’in-

novation pour la recherche de nouveaux moyens a la fois plus slrs et

147) La décision QPC n°2015-480 du Conseil Constitutionnel du 17 septembre 2015 a
conduit a exclure de la loi n°® 2010-729 du 30 juin 2010 modifi¢ée la suspension de la
fabrication et de I'exportation de tout conditionnement, contenant ou ustensile
comportant du bisphénol A et destiné a entrer en contact direct avec toutes les denrées
alimentaires.

148) V. not. en ligne : http://bisphenol-a-info.com
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plus efficaces. L’Union européenne a un role a jouer dans cette évolution.

La loi de 2010 a lancé le mouvement pour I’interdiction du bisphénol
A dans les biberons en polycarbonate. L’Union européenne pourrait suivre
la France dans la généralisation des restrictions si ’EFSA aligne sa posi-
tion sur celle de I’Anses. Dans 1’attente de nouvelles études, I’EFSA et
I’Anses se concertent et tentent de trouver une position commune, qui
pourrait peut-étre conduire a une évolution de la réglementation eu-
ropéenne ou alors a 1’alignement de la France.

Il est possible de faire un parallele entre le traitement réglementaire des
nanotechnologies avec celui du Bisphénol A, ce dernier pouvant préfigurer
les évolutions du droit des nanotechnologies dans le domaine alimentaire.
En effet, il est probable qu’avant de voir émerger une législation com-
mune au sein de I’Union européenne, 1’on reste dans une période ou les

nanotechnologies seront traités différemment suivant les Etats membres.

4. La protection de I’innovation

Au-dela des enjeux sanitaires et environnementaux, les nanotechnologies
se développent « dans un cadre concurrentiel international exacerbé »149).
La réglementation devrait assurer un équilibre entre cet enjeu économique
et les enjeux de sécurité sanitaire. Cependant, face aux nanotechnologies,
le droit des brevets est aussi mis a 1’épreuve.

La philosophie du droit des brevets d’invention vise avant toute chose
a favoriser I’innovation et le progres. Ce droit place donc sur un pied

d’égalité¢ le principe la diffusion des connaissances par un mécanisme de

149) Communiqué intermin., 27 oct. 2011 portant engagement du Gouvernement sur les
suites a apporter au débat public relatif au développement et a la régulation des
nanotechnologie

227



publication des inventions et la rémunération de I’inventeur par la mise
en place d’un monopole économique sur I’invention.
Le droit des brevets d’invention trouve cependant des limites en mat-

icre de nanotechnologies :

Difficulté de délimitation de la frontiére entre découverte et invention,

Difficulté d’appréciation des critéres de nouveauté et d’activité in-

ventive,

Course au dépot de brevet,

Manque d’adéquation de brevets déposés aux criteres classiques posés
par le droit des brevets, susceptible d’engendrer des recours et

proces.

5. La gestion de I’incertitude quant a la dangerosité :
le principe de précaution

Comme pour le Bisphénol A, la question des nanotechnologies est syn-
onyme d’incertitudes scientifiques. Le législateur se retrouve a encadrer
les risques sanitaires. Les risques sanitaires, notamment ceux liés aux
nanotechnologies ne connaissent pas les frontiéres séparant les FEtats. Les
obligations pesant sur les acteurs de 1’analyse des risques et la mise en
ccuvre de la responsabilité restent des questions juridiques principalement
nationales, et de plus en plus européennes concernant le domaine
alimentaire.

Pour comprendre la nature juridique des risques nanotechnologiques li¢s
a Dl’alimentation, il convient de se référer au reglement CE n° 178/2002.
Toutefois, il n’est pas expressément fait mention de ces risques. Pour les
cerner, il faut se référer a la définition générale du « risque » qui ne

peut pas étre comprise sans celle de « danger » :
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- « risque”, une fonction de la probabilit¢ et de la gravité d'un effet
néfaste sur la santé, du fait de la présence d'un danger;

- “danger”, un agent biologique, chimique ou physique présent dans les
denrées alimentaires ou les aliments pour animaux, ou un état de ces
denrées alimentaires ou aliments pour animaux, pouvant avoir un ef-

fet néfaste sur la santé»!50);

Ainsi, le risque se compose donc d’un danger, qui peut étre chimique,
et d’un aléa (I’incertitude).

Le droit s’intéresse au risque certain et au risque incertain. I1 mobilise
le principe de prévention dans le premier cas et le principe de précaution
dans le second. Rappelons que le danger n’est pas propre au risque
suspecté. Qu’il soit suspecté ou avéré, le risque comporte toujours un
danger, c’est seulement I’incertitude qui varie. Elle peut porter sur les ef-
fets sanitaires (gravité¢ et étendue) ou scientifiques (lien de causalité).

Ainsi, une contamination de denrées alimentaires au plomb (le danger)
peut avoir des effets néfastes sur la sant¢ (le risque). Dans cet exemple,
I’incertitude peut étre mesurée a 1’aide de seuils d’exposition. On se
trouve alors dans la prévisibilit¢é et la probabilité, c’est-a-dire dans le
champ de la prévention. L’incertitude est sanitaire et non scientifique.

On entre dans le champ de la précaution lorsque 1’aléa s’étend au sci-
entifique, c’est-a-dire quand le lien de cause a effet est incertain. Par ex-
emple, le lien entre I’utilisation de nanotechnologies et I’émergence de
nouvelles maladies. Cette hypothése pourrait relever du principe de
précaution. Toutefois, I’application de ce principe n’est pas automatique.

Ainsi, selon le Conseil National de I’Alimentation, il faut que la possibi-

150) Réglement (CE) n° 178/2002, art. 3.
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lit¢ d’un effet nocif soit étayée par une hypothése scientifique sérieuse
permettant de suspecter un risquelSD,

La finesse de la frontiere entre la prévention et la précaution, alors que
ce dernier terme est souvent déformé dans les médias, montre 1’im-
portance de fixer un vocabulaire commun aux différents acteurs du sec-
teur alimentaire. C’est d’ailleurs 1’'un des objectifs de la législation ali-
mentaire en précisant les principales définitions valables pour le secteur
alimentaire. Ainsi, elle fixe le cadre d’application du principe de pré-
caution qui impose d’adopter des mesures provisoires de gestion des ris-
ques « dans des cas particuliers ou une évaluation des informations dis-
ponibles révele la possibilité d'effets nocifs sur la santé, mais ou il sub-
siste une incertitude scientifique»!52),

Dans le champ de la prévention comme dans celui de la précaution,
les acteurs du secteur alimentaire sont débiteurs d’obligations quant a la
gestion des risques dans le but de protéger la santé du consommateur. En
cas de déficience dans leur accomplissement, divers mécanismes de re-

sponsabilité juridique sont susceptibles d’€tre mis en ceuvre.

C. Risk management issue of Nano technology
applied in food sector in France

En réaction aux crises sanitaires qui ont touchées 1I’Europe dans les an-
nées 90153), le législateur européen a rénové I’ensemble de sa législation

alimentaire afin de viser le plus haut niveau de sécurité sanitaire!54). Ces

151) Conseil National de I’Alimentation, Rapport et avis sur le principe de précaution et
la responsabilité dans le domaine alimentaire, Avis n° 30, 20 septembre 2001, 36 p.

152) Réglement (CE) n® 178/2002, art. 7.

153) Principalement les crise dites de la « vache folle » et du « poulet a la dioxine ».

154) Livre blanc sur la sécurité¢ alimentaire, Doc. COM (1999) 719 final.
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crises n’ont pas été seulement sanitaires, car elles ont eu d’importantes
répercussions politiques et économiques. Ces crises ont notamment mené
a I’adoption du reglement CE n°178/2002 établissant la législation alimen-
taire européenne. C’est le texte central de la politique de sécurité sani-
taire des denrées alimentaires de 1’Union européenne. Il est d’application
direct dans le systéme juridique francais. Ainsi, 1’objectif de la nouvelle
législation est également d’assurer le bon fonctionnement du marché, la
libre concurrence ne devant pas se faire au détriment de la sant¢ et de la
confiance du consommateur.

Toutefois, 1’enjeu n’était pas seulement interne. En effet, ce nouveau
corpus juridique permet également a 1I’Union européenne de justifier cer-
taines mesures sanitaires caractérisant des barrires non tarifaires au com-
merce international.

Cette « nouvelle » approche de la sécurité sanitaire se fonde en par-
ticulier sur le principe de 1’analyse des risques, et notamment ceux liées
aux nanotechnologies (1). C’est dans ce cadre qu’évoluent les différents

acteurs du secteur agroalimentaire (2).

1. Le principe de I’analyse des risques

Conformément au Reglement CE n°178/2002, le principe de [’analyse
des risques s’applique en France dans le secteur alimentaire. L’analyse des
risques est une méthodologie comportant trois volets interconnectés : éval-
uation des risques, gestion des risques et communication sur les risques.
Ce processus a pour objectif de « déterminer des mesures efficaces, pro-

portionnées et ciblées ou d'autres actions pour protéger la santé »155).

155) Reéglement CE n° 178/2002, art. 17. Plus largement sur I’obligation d’autocontréle,
§ 17 et art. 3 10).
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ANALYSE DES RISQUES

!

EVALUATION

GESTION COMMUNICATION

L’évaluation des risques repose sur des bases scientifiques et comprend
quatre étapes : l'identification des dangers, leur caractérisation, 1'évaluation
de l'exposition et la caractérisation des risques. En principe, I’évaluation
doit étre objective et impartiale. Les opinions non scientifiques (par ex-
emple concernant les aspects économiques, sociologiques ou juridiques) ne
doivent pas influencer les résultats. L’objectivité de I’évaluation est no-
tamment assurée par la transparence et la collégialit¢ de la procédure
d’évaluation. Ainsi, 1’évaluation se fait dans le cadre de comités d’ex-
pertises et les documents sont généralement publiés (avis, rapport d’acti-
vité, ordre du jour::-). L’évaluation est également opérée de manicre in-
dépendante par des autorités d’évaluation comme I’ANSES pour la Franc
e!56). Cette indépendance concerne les comités d’experts, qui font une
déclaration d’intérét et d’engagement par rapport au secteur privé. L’in-
dépendance est également fonctionnelle. L’Autorité d’évaluation doit dis-
poser d’une autonomie juridique et financiére par rapport au gestionnaire
du risque. En France, I’ANSES est une autorit¢ administrative in-

dépendante qui dispose d’un budget propre et de la personnalité juridique.

156) Cf. infra.
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En effet, afin d’assurer efficacement la sécurité sanitaire, il est nécessaire
que ce volet de I’analyse des risques soit assuré¢ par une entité distincte
de celle assurant la gestion des risques.

La gestion des risques consiste « a mettre en balance les différentes
politiques possibles, en consultation avec les parties intéressées, a prendre
en compte de l'évaluation des risques et d'autres facteurs légitimes, et, au
besoin, a choisir les mesures de prévention et de contréle approprices
»157), Ce volet est principalement assuré par les autorités publiques en
particulier a travers la police administrative. Il peut s’agir de production
normative tendant la restriction voire l’interdiction de mise sur le marché
de denrées alimentaires, mais aussi a travers des opérations de contrdle
du respect des prescriptions de la Ilégislation alimentaire par les
exploitants. Ces derniers ont également un role a jouer dans la gestion
des risques. En cas de danger pour le consommateur, ils doivent par ex-
emple retirer les produits concernés du marché.

La communication sur les risques est une composante originale du
processus d’analyse des risques car elle s’adresse a I’ensemble des acteurs
du secteur alimentaire, alors que 1’évaluation et la gestion des risques
concernent un nombre plus restreint d’acteurs.

Ce volet de I’analyse des risques est défini a I’article 3 13) du regle-
ment CE n°178/2002 comme « I'échange interactif, tout au long du proc-
essus d'analyse des risques, d'informations et d'avis sur les dangers et les
risques, les facteurs liés aux risques et les perceptions des risques, entre
les responsables de I'évaluation des risques et de la gestion des risques,
les consommateurs, les entreprises du secteur alimentaire et du secteur de

l'alimentation animale, les milieux universitaires et les autres parties intér-

157) Réglement CE n° 178/2002, art. 3 12).
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essées, et notamment l'explication des résultats de I'évaluation des risques
et des fondements des décisions prises en matiere de gestion des risques
»158).

La nature de la communication caractérise le changement de paradigme
opéré dans le cadre de la nouvelle législation européenne, en particulier
concernant I’évolution du rdle des autorités administratives. Les relations
entre 1’administration et ses administrés €tait jusqu’alors surtout envisagée
verticalement : ’administration était responsable de la sécurité sanitaire et
encadrait les activités du secteur alimentaire en ce sens. L’information «
descendait » de I’administration vers les opérateurs du secteur
(transformateurs, distributeurs, transporteurs:-+). Désormais, ces relations
sont plus horizontales. Ainsi, la communication sur les risques est pré-
sentée comme un ¢échange interactif entre tous les opérateurs du secteur
alimentaire, y compris 1’administration. La communication n’est pas envi-
sagée « a sens unique » mais avec des « allers-retours », et ce tout au
long du processus d’analyse des risques. Ainsi, la communication sur les
risques constitue le ciment qui assurer la stabilit¢ et le fonctionnement de

I’analyse des risques sanitaires des aliments.

2. Les acteurs de I’analyse des risques

Différents acteurs de la chaine alimentaire sont sollicités pour mettre en
ceuvre le principe de 1’analyse des risques : les évaluateurs (a), les autor-
ités publiques (b) et les exploitants (c). En France, le rdole des lanceurs
d’alerte a été reconnu législativement, ils ont également un rdéle dans la

protection de la santé publique (d).

158) Reéglement CE n° 178/2002, art. 3 13).
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a. Les évaluateurs

Issue en 2010 de la fusion de I’Agence francaise de s€curit¢ sanitaire
des aliments et de I’Agence francaise de sécurité¢ sanitaire de I’environne-
ment et du travail, I'Agence nationale de sécurité sanitaire de [’alimenta-
tion, de I’environnement et du travail (Anses) est un établissement public
a caractere administratif placé sous la tutelle des ministres chargés de la
Santé¢, de 1'Agriculture, de I'Environnement, du Travail et de Ia
Consommation sur le territoire francais.

Les missions de I'ANSES, fixées par l'ordonnance n°2010-18 du 7
janvier 2010159, couvrent I'évaluation des risques dans le domaine de
l'alimentation, de l'environnement et du travail, en vue d'éclairer les pou-

voirs publics dans leur politique sanitaire.

159) Ordonnance n°® 2010-18 du 7 janvier 2010 portant création d'une agence nationale
chargée de la sécurité sanitaire de l'alimentation, de l'environnement et du travail, JORF
n°0006 du 8 janvier 2010 p. 453.
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Par une expertise scientifique indépendante et pluraliste, I’ANSES a
pour vocation principale de contribuer a assurer la sécurité sanitaire hu-
maine dans les domaines de I'environnement, du travail et de
l'alimentation. Plus spécifiquement, ses travaux portent sur la protection
de la sant¢ et du bien-étre des animaux, la protection de la santé des
végétaux, l'évaluation des propriétés nutritionnelles et fonctionnelles des
aliments, les médicaments vétérinaires. Elle assure ainsi des missions de
veille, d'alerte, de vigilance et de référence. Elle définit, met en ceuvre et
finance des programmes de recherche scientifique et technique.

L'Agence a pour mission de réaliser l'évaluation des risques, de fournir
aux autorités compétentes toutes les informations sur ces risques, ainsi
que l'expertise et l'appui scientifique et technique nécessaires a I'¢labora-
tion des dispositions législatives et réglementaires et a la mise en ceuvre
des mesures de gestion des risques. Elle propose a ces autorités toute
mesure de nature a préserver la santé publique, et lorsque celle-ci est
menacée par un danger grave, elle recommande a ces autorités les me-
sures de police sanitaire nécessaires.

Elle participe aux travaux des instances européennes et internationales,
et y représente la France a la demande du Gouvernement. L’agence a
ainsi coordonné 1’action conjointe européenne Nanogenotox!60), cofinancée
par la Commission européenne, dont les résultats publiés en 2013 ont no-
tamment permis de mettre en évidence la nécessité d’adapter a la spécif-
icit¢ des nanomatériaux les lignes directrices de I’OCDE pour les tests de
génotoxicité des substances chimiques.

L’ANSES assure pour le France le relai de 1’évaluation et de la com-

munication sur les risques sanitaires de I'Autorité européenne de sécurité

160) http://www.nanogenotox.eu/
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des aliments (EFSA)!61). L’indépendance et la transparence de cet organ-
isme en font une source d'informations sur toutes les questions relevant
dans tous les domaines ayant un impact direct ou indirect sur la sécurité
des denrées alimentaires et des aliments pour animaux!62). Chargée de
I’évaluation des risques, elle assure 1’évaluation et la communication sur
les risques dans les domaines relevant de sa compétence : nutrition, santé
et bien-étre des animaux et des végétaux, OGM, nouvelles technologies
liées a I’alimentation:-- Sauf exceptions, elle publie I’ensemble des avis
scientifiques qu’elle émet, y compris les avis minoritaires. L’objectif est
de fournir une information objective, fiable et facilement compréhensibl
el63). Elle intervient notamment dans le domaine des nanotechnologies!4)

afin de favoriser 1’harmonisation de son traitement scientifique et juridique.

b. Les autorités publiques

Les institutions européennes, au premier rang desquels la Commission,
restent pleinement responsable de la gestion et de la communication sur
les risques. Il s’agit notamment d’échanges d'informations appropriés entre
I'Autorité et la Commission!63)., Dans le cadre de 1’urgence (situation de
crise), la Commission joue un rdle essentiel dans la coordination entre les
Etats membres. La procédure du Systéme d’alerte rapide pour les denrées

alimentaires et les aliments pour animaux!66) prévoit des modalités spéc-

161) Reglement CE n°® 178/2002, art. 40.

162) Reéglement CE n° 178/2002, art. 22.

163) Reéglement CE n° 178/2002, § 54.

164)Cf. supra partie II et Annual report of the EFSA Scientific Network of Risk
Assessment of Nanotechnologies in Food and Feed for 2015, en ligne :
https://www.efsa.europa.eu/fr/supporting/pub/939e

165) Reéglement CE n°® 178/2002, § 53.

166) Réglement CE n° 178/2002, art. 50 et s. En anglais: Rapid Alert System for Food
and Feed (RASFF).
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ifiques de communication sur les risques. Elle met en place un plan gén-
éral de gestion des crises comprenant notamment un volet de communica-
tion sur les risques.

Les autorités publiques partagent la mission de communication sur les
risques avec les agences d’évaluation pour opérer une communication
commune sur la sécurit¢ et les risques des denrées alimentaires et des
aliments pour animaux. Toutefois, de facon a garantir la séparation entre
I’évaluation et la gestion des risques, les agences d’évaluation peuvent
¢galement communiquer sur les risques de leur propre initiative.

L’administration francaise, comme celle des autres Etats membres, est
aussi mise a contribution. L’article 17 du reéglement CE n° 178/2002 est
explicite concernant les obligations des FEtats. Ceux-ci doivent fixer les
régles relatives aux mesures et sanctions applicables en cas de violation
de la législation alimentaire!67). [’administration fonde ses décisions en
tenant compte de [’évaluation scientifiques des risques, du principe de
précaution et des autres facteurs légitimes!68). Elle est également chargée
du contréle et de la vérification du respect par les exploitants des pre-
scriptions applicables de la législation alimentaire a toutes les étapes de
la production, de la transformation et de la distribution. La Direction
générale de D’alimentation (DGAL) et la Direction générale de la con-
currence, de la consommation et de la répression des fraudes sont partic-
uliécrement mises a contribution s’agissant de la sécurit¢ des denrées ali-
mentaires (DGCCRF).

La DGAL est une direction dépendante du ministere de ’agriculture, de

I’agroalimentaire et de la forét. Sa mission est notamment de veiller a la

167) Cf. infra : Les principaux mécanismes juridiques de gestion des risques.
168) Reéglement CE n° 178/2002, art. 6 § 3.
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sécurit¢ et a la qualité des aliments a tous les niveaux de la chaine ali-
mentaire en coordination avec les services de 1’Etat en départements et
régions et avec les différents acteurs concernés : professionnels du monde
agricole, associations, consommateurs, etc. Elle ¢labore le dispositif juridi-
que correspondant a ses missions et en controle I’application avec 1’appui
des services déconcentrés (les directions départementales des territoires).
Chaque année, la Direction générale de l'alimentation pilote des plans de
surveillance et de controle dans le cadre du dispositif de sécurisation san-
itaire des aliments. Elle réalise annuellement plus de 30 000 contrdles en
¢levage, prés de 80 000 inspections d’établissements de la chaine alimen-
taire, et inspecte plus de 80 000 lots a I’'importation!69).

La DGCCRF est une direction du ministére de I’Economie, de I'Indus-
trie et du Numérique!79). L’une de ses mission consiste a assurer la qual-
it¢ que les consommateurs sont en droit d'attendre d'un produit ou d'un
service (régles d'étiquetage, de composition et de dénomination des
marchandises, controle des falsifications et tromperies!’l). La DGCCRF
intervient sur tous les produits, alimentaires et industriels et a tous les ni-
veaux (production, importation, distribution) pour préserver la sécurité
physique et la santé¢ des consommateurs. Elle contrdle l'ensemble des pro-
duits alimentaires, veille au respect des bonnes pratiques d'hygi¢ne et re-
cherche les agents chimiques ou biologiques pouvant engendrer des ris-
ques pour l'homme, et notamment les nanotechnologies. Elle suit au ni-
veau européen les indices de dangerosité des produits qui lui sont com-
muniqués par les Etats membres de 1'Union européenne. Au niveau local,

ces missions sont assurées par les directions régionales des entreprises, de

169) http://agriculture.gouv.fr
170) http://www.economie.gouv.fr/dgcerf/La-DGCCRF/Missions
171) Cf. infra sur ces infractions.
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la concurrence, de la consommation, du travail et de l'emploi (DIRECCTE/

DIECCTE).

c. Les exploitants

Les exploitants du secteur alimentaires prennent également part a I’ana-
lyse des risques. Le reéglement CE n°178/2002 leur impose des obligations
qui ont trait aux trois volets de ce processus. L’obligation de coopération
les contraint ainsi d’informer les autorités cas de suspicion d’un risque et
des mesures prises a cet égardl72). Il s’agit d’une application du principe
de précaution aux exploitants. Par ailleurs [’obligation générale d’in-
formation du consommateur fait ¢galement partie du volet communication
de I’analyse des risques. A travers I’étiquetage notamment, les exploitants
devront informer effectivement et précisément les consommateurs en cas
de retrait du marché pour non-conformité d'un produit aux prescriptions de
sécurité!73) et fournir aux consommateurs des informations leur permettant

d'apprécier les risques inhérents a l'utilisation d'un produit!74).

d. Les lanceurs d’alertes

Le constat de l'insuffisance de l'expertise et des alertes institutionnelles

dans les crises sanitaires récentes!’S) a mené le législateur francais a

172) Reéglement CE n°® 178/2002, art. 19 § 3.

173) Réglement CE n°® 178/2002, art. 19 § 1.

174) Directive 2001/95/CE du Parlement européen et du Conseil du 3 décembre 2001
relative a la sécurité générale des produits, JO L 11 du 15.1.2002, p. 4 - 17, art. 5 §1,
al. 1 et 2 ; Reéglement CE n° 178/2002, art. 14 § 3 b.

175) Par exemple, le bisphénol A n'a été interdit que par une loi du 24 décembre 2012,
alors que des alertes par des expertises indépendantes attiraient l'attention sur les risque
en matiere de reproduction dés les années 2000. Alerte lancée par André Cicolella,
chimiste et toxicologue, conseiller scientifique a I'Institut national de I'environnement
industriel et des risques (Ineris), et enseignant a sciences Po : il envoyait en autres
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adopter la loi n°2013-316176), adoptée le 16 avril 2013, relative « a 1'in-
dépendance de l'expertise en matiére de santé et d'environnement et a la
protection des lanceurs d'alertes ». Par une meilleure protection des lan-
ceurs d’alertes!??), il s’agit de prévenir la réalisation des risques sanitaires
liés a l'alimentation. L’article 1 de la loi définit le lanceur d’alerte
comme : « toute personne physique ou morale a le droit de rendre pub-
lique ou de diffuser de bonne foi une information concernant un fait, une
donnée ou une action, dés lors que la méconnaissance de ce fait [---] lui
parait faire peser un risque grave sur la sant¢ publique ou sur l'envir-
onnement ». Il s’agit d’une consécration formelle du droit d'alerter sur les
risques graves (y compris scientifiquement incertains), environnementaux
et sanitaires, qui existait déja substantiellement en droit positif a travers
la jurisprudence. Cette loi formalise le renouveau d'un dialogue avec la
société civile pour compenser les défaillances des pouvoirs publics.
Concernant les nanotechnologies, le statut des lanceurs d’alerte pourrait,
par exemple, étre utilis€ en cas de suspicion d’un risque sanitaire par un

salarié travaillant dans ce domaine.

choses, tous les trois mois, une lettre aux ministres concernés, contenant les derniers
résultats de la wveille scientifique. (Et aujourd'hui l'auteur d'un ouvrage : Toxique
planéte - Le scandale invisible des maladies chroniques, 2013).

176) Loi n° 2013-316 du 16 avril 2013 relative a l'indépendance de I'expertise en
matiere de santé et d'environnement et a la protection des lanceurs d'alerte, JORF
n°0090 du 17 avril 2013 p. 6465

177) La protection du lanceur d'alerte explicite a Dl’article L. 1351-1 du Code la santé
publique issu de l'article 11 de la loi : « aucune personne ne peut [subir de mesure
d'intimidation ou autre] pour avoir relat¢ ou témoigné, de bonne foi, soit & un
employeur, soit aux autorités judiciaires ou administratives de faits relatifs a un risque
grave pour la santé publique ou l'environnement dont elle aurait eu connaissance dans
I'exercice de ses fonctions »
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D. Safety Issue: protecting the public health

Concernant les problemes de sécurité sanitaire posés par les nano-
technologies, différents risques ont été identifiés deés le début des années
2000 (1). Différents mécanismes juridiques ont été¢ développés pour les

geérer (2).

1. Les risques identifiés

Dés le début des années 2000, les organismes d’Etat travaillent sur les
questions liées aux nanotechnologies en relation avec la thématique ali-
mentaire et la protection de I’environnement. En 2008, 1’Agence frangaise
de sécurité¢ sanitaire des aliments (AFSSA) consacre un travail aux nano-
technologies dans le secteur alimentaire!7®). L’auteur, M.-H. Loulergue, y

décrit 4 domaines suscitant des interrogations sérieuses :

Les nanoparticules comme ingrédients alimentaires dans 1’alimentation

humaine et 1’alimentation animale

Les nanotechnologies et matériaux au contact des aliments

Les nanoparticules / nanomatériaux appliqués au traitement de 1’eau

Les nanoparticules dans I’environnement et contamination des aliments

Il est difficile de réaliser une synthése des connaissances en maticre
toxicologique et écotoxicologique des nanomatériaux manufacturés. En ef-
fet, les recherches menées sur ce terrain mettent généralement en évi-
dence le fait que chaque cas proposé est un cas particulier a lui seul,

devant étre étudié sur un cycle de vie complet pour apporter des ré-

178) Marie-Héléne Loulergue, AFSSA, Nanotechnologies et secteur alimentaire, Nanoforum
du CNAM, 7 Février 2008, https://www.anses.fr/fr/system/files/AUT-Co-NanoForum.pdf.
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ponses concretes. On remarque également une hétérogénéité dans la qual-
it¢ des études scientifiques menées sur ces questions.

L’Anses a toutefois répertorié dans ses différents rapports des catégories
non exhaustives de risques potentiels liés aux nanotechnologies dans 1’ali-
mentation :

- Modification de I’absorption, interactions avec d’autres nutriments,

- Persistance de nanomatériaux dans les organismes vivants animaux ou

végétaux,

- Modification de la biodistribution (répartition d’une substance dans les
différents organes du corps), passage de certaines barriéres physi-
ologiques (hémato-placentaire, testiculaire, intestinale, cutanée, alvéo-
lo-capillaire---),

- Evaluation des apports au regard des limites d’apport journalier,

- Caractéristiques physiques et toxicité, interrogations sur la migration
des composés des nanomatériaux, notamment via les emballages, ef-
fets génotoxiques et de cancérogénese, hypersensibilité et allergies,

- Problématique environnementale liée a des produits industriels, et a la
difficult¢ d’identification des nanoparticules dans 1’environnement,
I’eau et les aliments,

- Vision imprécise de la réalit¢ commerciale internationale.

2. Les principaux mécanismes juridiques de gestion
des risques

Face aux risques sanitaires liés aux nanotechnologies, le législateur a
décidé qu’il convenait d’informer les consommateurs sur leur présence
dans les denrées alimentaires (a), d’obliger les exploitants a les déclarer

(b) et enfin d’encadrer la mise sur le marché de ces produits (c).
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a. Informer les consommateurs

L’information des consommateurs peut étre considérée comme 1’un des
moyens juridiques de gestion des risques. En matiere alimentaire, 1’¢ti-
quetage des nanomatériaux manufacturés est théoriquement obligatoire sur
le territoire européen depuis décembre 2014. Cette obligation résulte du
Reglement européen n° 1169/2011 du Parlement européen et du Conseil
du 25 octobre 2011 concernant I’information des consommateurs sur les
denrées alimentaires!79).

Cependant, la mise en ceuvre de cette obligation semble faire défaut.
Une enquéte de I’association « Agir pour I’environnement » de juin 2016
révele la présence de nanoparticules dans des produits alimentaires dont
I’étiquetage n’en fait pas mention!80). Pourtant, le non-respect de ces obli-
gations est assorti de sanctions administratives et pénales.

Concernant les sanctions administratives, elles peuvent étre prononcés
par I’administration, la DGCCRF en particulier, pour tout manquement a
I’obligation générale d’information du consommateur en vertu de Darticle
L. 131-1 du Code de la consommation. Le montant de cette amende ne
peut excéder 3 000 euros pour une personne physique et 15 000 euros

pour une personne morale.

179) Reéglement (UE) n o 1169/2011 du Parlement européen et du Conseil du 25 octobre
2011 concernant 1’information des consommateurs sur les denrées alimentaires,
modifiant les réglements (CE) n o 1924/2006 et (CE) n o 1925/2006 du Parlement
européen et du Conseil et abrogeant la directive 87/250/CEE de la Commission, la
directive 90/496/CEE du Conseil, la directive 1999/10/CE de la Commission, la
directive 2000/13/CE du Parlement européen et du Conseil, les directives 2002/67/CE et
2008/5/CE de la Commission et le réglement (CE) n o 608/2004 de la Commission
Texte présentant de l'intérét pour I'EEEJO L 304 du 22.11.2011, p. 18 - 63

180) http://www.agirpourlenvironnement.org/communiques-presse/enquete-exclusive-des-analyses-
revelent-la-presence-de-nanoparticules-dans-3980. 11 s’agit du dioxyde de titane (additif
colorant E171)et du dioxyde de silice (additif antiagglomérant ES51).
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Concernant les sanctions pénales, l’infraction de tromperie permet, en
vertu de D’article L. 441-1 du Code de la consommation, de sanctionner
les exploitants qui n’aurait pas mentionné par la présence de nano-
particules sur I’étiquetage d’une denrée alimentaire.

L’article L. 441-1 du Code de la consommation interdit :

« pour toute personne, partic ou non au contrat, de tromper ou tenter
de tromper le contractant, par quelque moyen ou procédé que ce soit,
méme par l'intermédiaire d'un tiers:

- 1° Soit sur la nature, l'espece, l'origine, les qualités substantielles, la
composition ou la teneur en principes utiles de toutes marchandises
(=) »

En T’espéce, le défaut de la mention « nano » sur I’étiquetageldl)
d’une denrée alimentaire en contenant peut constituer 1’¢lément matériel
d’une infraction de tromperie sur la composition du produit. La tromperie
est puni d'une peine d'emprisonnement de deux ans et d'une amende de
300 000 euros au maximum selon I’article L. 454-1 du Code de Ia
consommation. L’amende peut étre portée de manicere proportionnée aux
avantages tirés du délit, a 10 % du chiffre d'affaires moyen annuel, cal-
culé¢ sur les trois derniers chiffres d'affaires annuels connus a la date des
faits (art. L. 454-4 du Code de la consommation).

Concernant 1’élément moral de la tromperie, I’infraction doit étre in-
tentionnelle : les juges doivent relever les éléments caractérisant la mauv-
aise foi. Cependant, la jurisprudence retient la mauvaise foi en cas de
controles insuffisants (délit par imprudence ou par négligence)!82). L’obli-
gation d’auto-controle qui repose sur les exploitants joue alors un rdle

essentiel. Méme si, lorsque le professionnel procede a toutes les vér-

181) Obligatoire en vertu de I’article 18 du Réglement (UE) n°® 1169/2011.
182) Cour de cassation, chambre criminelle, 10 décembre 1996.
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ifications qu’impose la loi et selon les méthodes obligatoires, ces procé-
dures ne suffisent pas toujours. Lorsque des méthodes facultatives de con-
trole existent (par exemple certification ISO 22000) et qu’elles sont sug-
gérées pour tester les produits, le professionnel doit y recourir s’il ne
souhaite pas que 1’élément moral de I’infraction soit retenu!83),
L’infraction de falsification peut également étre mise en oceuvre con-
cernant les nanotechnologies dans le domaine de [’alimentation. L’article.
L. 413-1 du Code de la consommation interdit « 1°de falsifier des pro-
duits servant a l'alimentation humaine ou animale, des boissons et des pro-
duits agricoles ou naturels destinés a étre vendus . 2° d'exposer, de mettre
en vente ou de vendre des produits servant a l'alimentation humaine ou
animale, des boissons et des produits agricoles ou naturels, sachant qu'ils
sont falsifiés, corrompus ou toxiques (:-*) ». La falsification est puni d'une
peine d'emprisonnement de deux ans et d'une amende de 300 000 euros au
maximum selon I’article L. 451-1 du Code de la consommation. Ces
peines peuvent étre portées a sept d’emprisonnement et 750 000 euros
d’amende, « si la substance falsifiée ou corrompue est nuisible a la santé
humaine ou animale (-:©) » selon l’article L. 451-2 du Code de Ia
consommation. L’¢lément matériel est constaté lorsqu’il y a « recours a
une manipulation ou a un traitement illicite ou non conforme a la ré-

glementation de nature a altérer la constitution physique du produit »184).

b. Déclarer les nanotechnologies

En France, un débat public est initi¢ en 2009 et piloté par la Commission

national du débat public dans le cadre fixé par les articles L. 121-1 et

183) Cour de cassation, chambre criminelle, 17 sept 2002.
184) Cour de cassation, chambre criminelle, 13 décembre 1993.
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suivant du Code D’environnement!85). Dans la loi Grenelle 1 de 2009, le
législateur se donne deux ans pour mettre en ceuvre un systeme de décla-
ration obligatoire!86), celle-ci sera inscrite dans la loi Grenelle 2 de 2010 :

Article L523-1 du Code de I’environnement (créé¢ par la loi n°
2010-788 du 12 juillet 2010) : « Les personnes qui fabriquent, importent
ou distribuent des substances a 1'état nanoparticulaire, en 1'état ou con-
tenues dans des mélanges sans y é&tre liées, ou des matériaux destinés a
rejeter de telles substances dans des conditions normales ou raisonnable-
ment prévisibles d'utilisation déclarent périodiquement a l'autorit¢é admin-
istrative, dans un objectif de tracabilit¢ et d'information du public, l'iden-
tité, les quantités et les usages de ces substances, ainsi que l'identit¢ des
utilisateurs professionnels a qui elles les ont cédées a titre onéreux ou
gratuit.

Les informations relatives a l'identité et aux usages des substances ainsi
déclarées sont mises a disposition du public dans les conditions fixées
par l'article L. 521-7 du Code de I’environnement. L'autorit¢ admin-
istrative peut prévoir des dérogations au deuxiéme alinéa du présent ar-
ticle lorsque cela est nécessaire a la sauvegarde des intéréts de la défense
nationale. Les informations concernant l'identit¢ des utilisateurs pro-
fessionnels sont reconnues comme relevant du secret industriel et com-

mercial et sont traitées conformément au Il de l'article L. 521-7 ».

185) Cf. Décision n°® 2009/16/NANO/1 du 4 mars 2009 relative aux options générales en
matiere de développement et de régulation des nanotechnologies, JORF n°0069 du 22
mars 2009. Les résultats du débat : v. en ligne : http://cpdp.debatpublic.fr/cpdp-nano/.

186) L. n° 2009-967, 3 aout 2009, art. 42 : « [..] L'Etat se donne pour objectif que,
dans un délai de deux ans qui suit la promulgation de la présente loi, la fabrication,
I'importation ou la mise sur le marché de substances a I'état nanoparticulaire ou des
matériaux destinés a rejeter de telles substances, dans des conditions normales ou
raisonnablement prévisibles d'utilisation, fassent I'objet d'une déclaration obligatoire,
relative notamment aux quantités et aux usages, a l'autorit¢ administrative ainsi que
d'une information du public et des consommateurs [...] ».
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Le pouvoir réglementaire a fixé les modalités concrétes d'application de
la déclaration obligatoire de ces substances dans le décret du 17 février
2012 relatif a la déclaration annuelle des substances a I'état nano-
particulaire!87). Ce régime de déclaration, motivé par la nécessité d’établir
un recensement fiable des nanomatériaux, ne devait prendre effet qu'au
ler janvier 2013. Des sanctions administratives sont prévues en cas de
non-respect de la réglementation. Ainsi, l'autorit¢ administrative peut or-
donner le paiement d'une amende au plus égale a 3 000 € et une as-
treinte journaliere de 300 € courant a partir de la notification de la de-
cision la fixant et jusqu'a la satisfaction de l'obligation en vertu de 1’ar-
ticle L. 523-3 du Code de I’environnement.

Il contient en substance un risque juridique : D’action de recenser les
nanomatériaux implique de distinguer ces derniers d'autres types de maté-
riaux ou substances chimiques, et de viser a I’exhaustivité, faute de quoi
la qualification juridique en cause, et, par la méme, la régle de droit
spécifique qui lui est attachée, perdrait de son effectivité!8®).

Depuis 2013, I’Anses geére pour le ministére en charge de 1’écologie la
déclaration obligatoire des substances a 1’état nanoparticulaire!89) : en
matiere de tragabilité, et suite aux engagements du Grenelle de
I’Environnement, tous les opérateurs, fabricants, importateurs ou distrib-
uteurs d’une substance a 1’état nanoparticulaire doivent donc se déclarer
annuellement quelle que soit la destination de cette substance. Un arrété

a précisé les modalités de cette déclaration qui doit s’effectuer auprés de

187) Cf. annexes.
188) S. Lacour, « L’impossible définition des substances a |’état nanoparticulaire.

Eléments d’analyse du décret n°® 2012-232 du 17 février 2012 relatif a la déclaration
annuelle des substances a 1’état nanoparticulaire pris en application de l'article L. 523-4
du Code de I’environnement », Envir. 2012, Etude n° 8.

189) http://agriculture.gouv.fr/les-nanotechnologies-dans-lalimentation
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I’Anses. Elle a pour ce faire créé un site Internet de déclaration
Www.r-nano.fr.

Dans le domaine agroalimentaire, les personnes concernées par ce ré-
gime sont principalement les fabricants, les importateurs, les distributeurs
et les utilisateurs professionnels!90) de produits phytopharmaceutiques et
de médicaments vétérinaires!9D. Celui-ci complete le régime d’autorisation
de mise sur le marché qui prévaut en la matiérel%2),

L’entrée en vigueur de la déclaration obligatoire des substances a 1’¢état
nanoparticulaire, conformément aux articles L.523-1 a L.523-8 du Code de
I’environnement, a permis de dresser un premier état des connaissances de
I’identité, des usages et des quantités de nanomatériaux produits, importés
et distribués en Francel93). Ce rapport public souligne la présence de ton-

nages importants de nanomatériaux présents sur le marché francais.

c. L’encadrement de la mise sur le marché

Comme nous 1’avons vul!94), les nanotechnologies peuvent étre soumises
a la législation européenne relative aux nouveaux aliments. En France,
I'"ANSES est 1'organisme compétent pour réaliser les évaluations. Ces éval-
uations sont faites a la demande de la DGCCRF. D’autre part, concernant
les nanotechnologies, on peut également imaginer un traitement sui gen-

eris a I'instar de ce qui a été fait pour le Bisphénol A195).

190) L’article R.523-12 du Code de I’environnement donne une définition des fabricants,
importateurs, distributeurs et utilisateurs professionnels en mati¢re de substances a I’état
nanoparticulaire.

191) Article R. 253-37 du Code rural frangais et R. 5161-1 du Code de la santé
publique.

192) Article L. 253-1 du Code rural francais.

193) http://'www.developpement-durable.gouv.fi/IMG/pdf/Rapport_public format final 20131125.pdf

194) Cf. partie 2.2.1 Les nanotechnologies et la Iégislation sur les nouveaux aliments.

195) Cf supra Partie 1II B 3 Les divergences au sein des Etats membres
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4. Conclusion : Quelles responsabilités ?

Face aux nanotechnologies, le droit réagit principalement de maniére a
concilier enjeux économiques et sanitaires. Les mécanismes juridiques sol-
licités pour la gestion des risques se focalisent principalement sur une ap-
préhension par la prescription (déclarer, informer, interdire) que par la
responsabilisation. En effet, si toutes les entreprises de la filiere agro-
alimentaire sont désormais les principaux acteurs de la gestion des risques
sanitaires et sont notamment débitrices d’une obligation de sécurité par
rapport aux aliments qu’elles mettent sur le marché, la mise en ceuvre de
leur responsabilité est assez peu abordée par le droit européen par rapport
a ces enjeux. Dans le domaine alimentaire, il n’est pas évident de déter-
miner le régime applicable aux acteurs du secteur agroalimentaire. Les
obligations générales sont fixées par le droit de 1’Union européenne pour
tous les Etats membres, mais les régimes de responsabilité sont princi-
palement déterminés par les législations nationales sur le plan civil, voire
sur le plan pénal. Au niveau francais, les conditions de mise en ceuvre
de celle-ci se heurtent aux caractéristiques des risques liés nanotechnologies.

L’un des principaux obstacles est a la mise en ceuvre de la re-
sponsabilité face aux risques liés aux nanotechnologies est la démon-
stration d’un lien de causalit¢ entre le fait générateur et la réalisation du
dommage sanitaire. Les risques liés aux nanotechnologies sont principale-
ment d’ordre chimique. Or, contrairement aux agents microbiens, a 1’ori-
gine de pathologies qui se déclenchent en quelques heures a quelques
jours, les agents chimiques, tels que les nanotechnologies, peuvent causer
des pathologies a long terme, qui apparaissent plusieurs années apres

I’exposition, parfois méme plusieurs dizaines d’années. C’est par exemple
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le cas des cancers. Les cancers sont de plus des pathologies dites multi-
factorielles, c’est-a-dire qu’elles sont liées a plusieurs facteurs déclen-
chants et favorisants. Les agents chimiques en font partie mais aussi
d’autres parametres comme 1’exposition au soleil ou I'absence de pratique
réguliére d’une activit¢ physique. Le caractére multifactoriel est un ob-
stacle a I’engagement de la responsabilité.

Qui plus est, les dangers chimiques sont rarement présents en quantités
importantes dans les aliments, sauf accident, comme ce fiit par exemple
le cas avec la « crise de la dioxine » en 1999. Lors de cette crise, des
animaux d’¢levages belges, en particulier des volailles, furent exposés a
des quantités importantes de polychlorobiphényles (PCB) et de dioxines
(PCDF principalement) via leur alimentation, dans laquelle avaient été in-
troduites des graisses de recyclage contaminées. Il s’ensuivit une con-
tamination des viandes et produits issus de ces animaux et, partant, des
personnes ayant consommé ces denrées. Pour autant, cette crise n’entraina
pas de pathologies immédiates, mais seulement une augmentation du ris-
que de cancer pour les personnes ayant consommé des produits issus
d’animaux contaminés!®0). Les effets nocifs pour I’'Homme liés a la prés-
ence de dangers chimiques sont donc le plus souvent le fait d’une ex-
position chronique a de faibles doses. Il en ressort que le lien de causa-
lit¢ entre d’une part, cette exposition au danger chimique via [’alimenta-
tion (le plus souvent une exposition chronique et répétée dans le temps a
de faibles doses), et d’autre part, les effets nocifs pour I’Homme, sera
difficile a établir. Des lors, il sera complexe d’engager la responsabilité

d’un opérateur de la chalne alimentaire. Pour établir ce lien de causalité,

196) J.-F.FOCANT et al.,, « Le point, trois ans apres, sur « la crise belge de la dioxine
» - Impact probable sur la santé de la population belge », Ann. Méd. Veét., 2002, Vol.
146, p. 321-327.
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il est nécessaire de faire appel a des experts scientifiques. C’est ainsi que
I’expertise prend une place de plus en plus importante dans les processus
juridiques et judiciaires. Comme nous l’avons wvu, elle intervient non
seulement en amont de I’établissement des textes législatifs et réglemen-
taires, mais aussi lors des contentieux. Cependant, dans ce dernier cas, il
importe de démontrer le lien de causalité. Toutefois, il apparait improb-
able, vu les trés faibles doses.

Dans le domaine des nanotechnologies, et plus largement celui des scien-
ces et des techniques, le droit de la responsabilité est sans doute le champ
du droit sur lequel le législateur a le plus de marge de manceuvre afin

d’assurer la sécurité sanitaire, tant pour ’homme que pou I’environnement.
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Extraits du Code de I’environnement
frangais :
Partie législative
> Livre V : Prévention des pollutions,
des risques et des nuisances
> Titre 1I : Produits chimiques, bi-
ocides et substances a 1'état nano-
particulaire
> Chapitre IV : Prévention des ris-
ques pour la santé¢ et l'envir-
onnement résultant de l'exposi-
tion aux substances a 1'état nano-

particulaire
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Article L523-1
Créé par LOI n° 2010-788 du 12 juillet

2010 - art. 185
Les personnes qui fabriquent, im-
portent ou distribuent des substances
a l'état nanoparticulaire, en I'état ou
contenues dans des mélanges sans y
étre liées, ou des matériaux destinés a
rejeter de telles substances dans des
conditions normales ou raisonnable-
ment prévisibles d'utilisation déclarent
périodiquement a [l'autorit¢ admin-
istrative, dans un objectif de tracgabi-
lit¢ et d'information du public, I'iden-
tité, les quantités et les usages de ces
substances, ainsi que l'identité des uti-

lisateurs professionnels a qui elles les
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ont cédées a titre onéreux ou gratuit.

Les informations relatives a I'identité
et aux usages des substances ainsi dé-
clarées sont mises a disposition du
public dans les conditions fixées par
l'article L. 521-7.

L'autorit¢ administrative peut prévoir
des dérogations au deuxiéme alinéa du
présent article lorsque cela est nécess-
aire a la sauvegarde des intéréts de la
défense nationale.

Les informations concernant l'identité des
utilisateurs professionnels sont reconnues
comme relevant du secret industriel et
commercial et sont traitées conformément
au II de l'article L. 521-7.

Article L523-2
Créé par LOI n° 2010-788 du 12 juillet

2010 - art. 185
Les personnes qui fabriquent, im-
portent ou utilisent des substances

mentionnées a l'article L. 523-1 trans-

mettent, a la demande de l'autorité
administrative, toutes les informations
disponibles relatives aux dangers de
ces substances et aux expositions aux-
quelles elles sont susceptibles de con-
duire, ou utiles a I'évaluation des ris-
ques sur la sant¢ et l'environnement.
Ces informations sont mises a la dis-
position du public dans les conditions

fixées a l'article L. 521-7.
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Article L523-3
Créé par LOI n° 2010-788 du 12 juillet

2010 - art. 185
Les informations obtenues en applica-
tion des articles L. 523-1 et L. 523-2
sont mises a la disposition des autor-
ités de contrdle mentionnées a l'article
L. 521-12, ainsi qu'a des organismes
désignés par décret, notamment a des
fins d'évaluation des risques.

Article L523-4
Modifié par Ordonnance n°2012-34 du

11 janvier 2012 - art. 14

En cas de manquement aux obliga-
tions prévues aux articles L. 523-1 et
L. 523-2, l'autorit¢ administrative peut
ordonner le paiement d'une amende
au plus égale a 3,000 € et une as-
treinte journaliere de 300 € courant a
partir de la notification de la décision
la fixant et jusqu'a la satisfaction de

l'obligation.

L'amende ne peut étre prononcée plus
d'un an a compter de la constatation
des manquements.

L'opposition a I'état exécutoire pris en
application d'une astreinte ordonnée
par l'autorité administrative devant le
juge administratif n'a pas de caractére
suspensif.

Article L523-5
Créé par LOI n° 2010-788 du 12 juillet

2010 - art. 185
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Les articles L. 523-1 a L. 523-4 s'ap-
pliquent aux substances entrant dans
la composition des

tionnés a l'article L. 522-1.

produits men-

Article L523-6
Créé par Ordonnance n°2012-34 du 11
janvier 2012 - art. 14
Les dispositions de l'article L. 521-11-1
aux controles des

sont applicables

substances a l'é¢tat nanoparticulaire
mentionnées a l'article L. 523-1.
* Article L521-11-1  (Créé
Ordonnance n°2012-34 du 11 janvier
2012 - art. 14)

I. — Pour les besoins de leurs mis-

par

sions de controle des mesures prévues
au présent chapitre, les agents chargés
des

échantillons en vue de faire effectuer

du controle peuvent prélever

par un laboratoire des analyses ou

des essais.
Les prélévements d'échantillons sont
réalisés en présence du directeur

d'établissement ou de son représentant
si le contrdle a lieu dans une in-
stallation de fabrication ou de stock-
age ou si les substances ou produits
sont

faisant l'objet du prélévement

conditionnés en vrac. Les substances
ou produits faisant 1'objet du préléve-
ment sont inventoriés et laissés a la
Ces

garde du détenteur. opérations
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font I'objet d'un rapport dont une co-

pie est remise au détenteur.

II. — Pour les besoins de leurs mis- | @

sions de contrdle des mesures prévues
par le présent chapitre, les agents
chargés du contréle peuvent ordonner
la consignation des substances ou
mélanges, ou des produits manu-
facturés ou équipements les contenant,
dans l'attente des résultats des con-
troles de leur conformit¢ aux dis-
positions du présent chapitre et a

celles prises pour son application.

Les substances, mélanges, les produits | 2.

manufacturés ou équipements con-
signés sont laissés a la garde de leur
détenteur. La mesure de consignation

ne peut excéder quinze jours.

Si l'intéressé refuse d'obtempérer ou si | 3.

le délai de consignation se révele
d'une durée insuffisante, le juge des
libertés et de la détention du tribunal
de grande instance dans le ressort du-
quel est situ¢ le lieu ou les sub-
stances, les mélanges, les produits
manufacturés ou les équipements sont
détenus peut, sur saisine du chef de
service compétent et par ordonnance

motivée, décider de passer outre au

refus de l'intéressé ou accorder une | *

prorogation du délai de consignation.
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Le juge des libertés et de la dé-
tention peut ordonner la mainlevée de
la mesure de consignation a tout
moment. La consignation est levée de
plein droit par l'agent habilité dés lors
que la conformité des substances ou
ou des produits

mélanges, manu-

facturés ou équipements consignés aux

réglementations auxquelles ils sont
soumis est établie.
III. — Un décret en Conseil d'Etat

précise les conditions d'application du
présent article.
Article 1L.523-7
Créé par Ordonnance n°2012-34
du 11 janvier 2012 - art. 14

Les dispositions des articles L.
521-12 a L. 521-20 sont applicables a
la recherche et a la constatation des
infractions aux dispositions du présent
chapitre.
Pour les besoins de leurs missions de
recherche et de constatation de ces
infractions, les fonctionnaires et agents
mentionnés a l'article L. 521-12 peu-
vent procéder aux opérations prévues
a larticle L. 521-11-1 dans les con-
ditions définies par ce méme article.
Article L523-8
Créé par Ordonnance n°2012-34 du
11 janvier 2012 - art. 14

Un décret en Conseil d'Etat précise
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les conditions et modalités d'applica-

tion du présent chapitre.

Partie réglementaire
> Livre V Prévention des pollu-
tions, des risques et des nuisances

> Titre II : Produits chimiques, bi-
ocides et substances a I'état nano-
particulaire
> Chapitre IV Prévention des
risques pour la santé¢ et l'envir-
onnement résultant de l'exposi-
substances a 1'état

tion aux

nanoparticulaire
Article R523-12
Créé par Décret n°2012-232 du 17
février 2012 - art. 2

Pour l'application du présent chapitre,
on entend par :

" Substance a I'état nanoparticulaire
. substance telle que définie a l'article
3 du réglement (CE) n° 1907/2006,
fabriquée intentionnellement a 1'échelle
nanométrique, contenant des particules,

non liées ou sous forme d'agrégat ou

sous forme d'agglomérat, dont une
proportion minimale des particules,
dans la distribution des tailles en

nombre, présentent une ou plusieurs
dimensions externes se situant entre |
nm et 100 nm.

Cette proportion minimale peut étre

réduite dans des cas spécifiques lors-
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que cela se justifie pour des raisons
tenant a la protection de I'environne-
ment, a la sant¢ publique, a la sécur-
it¢ ou a la compétitivité. Elle est pré-
cisée par un arrété conjoint des min-
istres chargés de I'environnement, de
l'agriculture, de la santé, du travail et
de l'industrie.

Par dérogation a cette définition, les
fullerénes, les flocons de graphéne et
les nanotubes de carbone a paroi sim-
ple présentant une ou plusieurs di-
mensions externes inférieures a 1 nm
sont a considérer comme des sub-
stances a 1'état nanoparticulaire.

Aux fins de

"particule”,

cette définition, les

termes "agglomérat” et
"agrégat” sont définis comme suit :

a) On entend par "particule” un frag-
ment de matiére possédant des con-

tours physiques bien définis ;

n bR

b) On entend par agrégat une
particule constituée de particules forte-
ment liées ou fusionnées ;

2

agglomérat ” un

c) On entend par
amas de particules ou d'agrégats fai-
blement liés dont la surface externe
globale correspond a la somme des
surfaces de ses constituants individuels.
“Substance a I'é¢tat nanoparticulaire
contenue dans un mélange sans y étre
liée” : substance a I'état nanoparticulaire

incorporée intentionnellement dans un
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mélange dont elle est susceptible d'étre
extraite ou libérée dans des conditions
normales ou raisonnablement prévi-
sibles d'utilisation ;

“Territoire” le territoire national, a
I'exclusion de la Nouvelle-Calédonie, de
la Polynésie frangaise, de Wallis-et-Futuna
et des Terres australes et antarctiques
frangaises ;

fab-

riquant dans l'exercice de ses activités

“Fabricant” toute personne
professionnelles sur le territoire, pour
son propre usage ou en vue de leur
cession a titre onéreux ou gratuit, une
substance a 1'état nanoparticulaire, en
I'état ou contenue dans un mélange
sans y étre liée, ou un matériau des-
tiné a rejeter une telle substance dans

des conditions normales ou raisonna-

blement prévisibles d'utilisation ;

“Importateur” : toute personne qui in-
troduit dans l'exercice de ses activités
professionnelles sur le territoire une
substance a I'état nanoparticulaire, en
I'état ou contenue dans un mélange
sans y étre liée, ou un matériau des-
tiné a rejeter une telle substance dans
des conditions normales ou raisonna-
blement prévisibles d'utilisation, en
provenance d'un autre Etat membre de
I'Union européenne ou d'un Etat tiers ;
“Distributeur” : toute personne établie

sur le territoire, y compris un détail-
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lant, qui exécute des opérations de
stockage et de cession a titre onéreux
a des utilisateurs

ou gratuit pro-

fessionnels d'une substance a 1'état
nanoparticulaire, en 1'état ou contenue
dans un mélange sans y étre liée, ou
d'un matériau destiné a rejeter une
telle des

raisonnablement

substance dans conditions

normales ou prévi-
sibles d'utilisation ;

“Utilisateur professionnel” : toute per-
sonne établie sur le territoire, autre que
le fabricant ou l'importateur, qui utilise,
dans l'exercice de ses activités pro-
fessionnelles une substance a I'état nano-
particulaire, en I'état ou contenue dans
un mélange sans y étre liée, ou un ma-
tériau destiné a rejeter une telle sub-
stance dans des conditions normales ou

raisonnablement prévisibles d'utilisation ;

“Recherche et développement scientifi-
ques”: toute activité d'expérimentation

scientifique, d'analyse ou de re-
cherche, telle que définie a l'article 3
du réglement (CE) n° 1907/2006 ;

“Activités de recherche et de dével-
oppement axées sur les produits et les
processus” : tout développement sci-
entifique li¢ a ['¢laboration de pro-
duits ou a la diversification des uti-
lisations d'une substance, tel que défi-
ni a larticle 3 du réglement (CE) n°

1907/2006.
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Article R523-13
Créé par Décret n°2012-232 du 17
février 2012 - art. 2
Chaque fabricant, importateur et dis-
tributeur d'une substance a 1'état nano-
particulaire, en I'état ou contenue dans
un mélange sans y étre liée, ou de
matériaux destinés a rejeter cette sub-
stance dans des conditions normales
ou raisonnablement prévisibles d'utilisa-
tion effectuent la déclaration exigée a
l'article L. 523-1 dés lors qu'il produit,
importe ou distribue au moins 100

grammes par an de cette substance.

Cette déclaration est adressée chaque
année, avant le ler mai, au ministre
chargé de l'environnement. Elle se rap-
porte a l'année civile précédente et
mentionne les données exigées a l'ar-
ticle L. 523-1. La gestion des déclara-
tions et des données qu'elles con-
tiennent est confiée a 1'Agence natio-
nale de sécurité¢ sanitaire de l'alimenta-

tion, de l'environnement et du travail.

Un

chargés de l'environnement, de l'agri-

arrété conjoint des ministres
culture, de la santé, du travail et de
I'industrie précise le contenu et les
conditions de présentation de cette
déclaration.

Article R523-14
Créé par Décret n°2012-232 du 17

février 2012 - art. 2
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Lorsque la production, I'importation
ou la distribution de la substance a
I'état nanoparticulaire, en 1'état ou
contenue dans un mélange sans y étre
li¢e, ou de matériaux destinés a rej-
des con-

eter cette substance dans

ditions normales ou raisonnablement
prévisibles d'utilisation, se fait dans le
cadre d'une activit¢ de recherche et
développement scientifiques sans mise
sur le marché, le déclarant peut se
contenter de ne déclarer que son iden-

tité et le secteur d'activité concerné.

Article R523-15
Créé par Décret n°2012-232 du 17
février 2012 - art. 2

Lorsque les fabricants, importateurs et
distributeurs visés a l'article R. 523-13
sont des organismes publics de re-
cherche, la déclaration qu'ils effectuent
peut étre une déclaration unique couv-
rant l'ensemble de leurs activités de
recherche.

Un arrété conjoint des ministres charg-
¢s de l'environnement et de la re-
cherche précise le contenu et les con-
ditions de présentation de cette décla-
ration unique.

Article R523-16
Cré¢é par Décret n°2012-232 du 17
février 2012 - art. 2

Si la déclaration mentionnée aux ar-
ticles R. 523-13 a R. 523-15 est in-
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compléete, I'Agence nationale de sécur-

=
ité sanitaire de l'alimentation, de l'en- | A3l
s

vironnement et du travail demande au
déclarant de la compléter ou d'apport-
er les précisions nécessaires dans un
délai de deux mois.
Article R523-17
Créé par Décret n°2012-232 du 17
février 2012 - art. 2

Les informations mentionnées a l'ar- | A|L. 523-2%°) 7| H AKX = AR 9
ticle L. 523-2 sont transmises a | %
I'Agence nationale de sécurité sanitaire | ©

=
de l'alimentation, de I'environnement | 3%3+7 =5 Q4 o] A ¥}

et du travail dans un délai de deux
mois a compter de la réception du
courrier adressé par le ministre chargé
de l'environnement demandant leur
communication.
Article R523-18
Créé par Décret n°2012-232 du 17
février 2012 - art. 2

Le déclarant mentionne les in- | D A= HRE FFo F7ls=
formations pour lesquelles il demande Aol e 71d & A7 A
la confidentialit¢ parce que leur mise | <] A& Ak Hall&E = F A&
a disposition du public porterait at- A5 71E A5 872 + A
teinte au secret industriel ou commer- A= 2AAle]l g5 Jdstal
cial ou a la propriété intellectuelle of gk}

des résultats de recherche. Il justifie

alors sa demande.

Les informations contenues dans une | @ 53]& YAl 23H HH = 57
demande de brevet demeurent con- T=o] AA4dE wj7bA] 7de] 7A
fidentielles jusqu'a la publication de H, A3 AE e AlaLo A 55
celui-ci dont le déclarant est tenu | 2] TFAAS AT G A &
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d'informer le ministre chargé de l'en-
vironnement lors de la déclaration
suivante.

Lorsque la production, I'importation
ou la distribution de la substance a
'état nanoparticulaire, en 1'état ou
contenue dans un mélange sans y étre
liée, ou de matériaux destinés a rej-
eter cette substance dans des con-
ditions normales ou raisonnablement
prévisibles d'utilisation, se fait dans le
cadre d'une activit¢é de recherche et
développement axée sur les produits
et les processus sans mise sur le mar-
ché, les informations déclarées sont
systématiquement considérées comme
confidentielles, sans que le déclarant

ait a en faire la demande.

Article R523-19
Créé par Décret n°2012-232 du 17
février 2012 - art. 2
La mise a disposition du public pré-
vue aux articles L. 523-1 et L. 523-2
est réalisée chaque année au plus tard
six mois aprés la date limite de
déclaration.
Article R523-20
Créé par Décret n°2012-232 du 17
février 2012 - art. 2
Lorsqu'une personne tenue de faire
une déclaration au titre de l'article L.
523-1 du code de [I'environnement

souhaite faire usage de la dérogation
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relative a la mise a disposition du
public prévue au troisiéme alinéa de
cet article, elle le signale dans sa
déclaration. Elle transmet alors une
demande justifié¢e de dérogation au
ministre de la défense dans un délai
maximum de cinq jours a compter de
la date de la déclaration.
La dérogation est accordée par déci-
sion du ministre de la défense. La
dérogation est notifi¢e au demandeur
et transmise a I'Agence nationale de
sécurité sanitaire de l'alimentation, de
I'environnement et du travail. En 1'ab-
sence de décision explicite a l'issue
d'un délai de trois mois a compter de
la réception de la demande, celle-ci
est réputée rejetée.
Un arrété conjoint du ministre de la
défense et du ministre chargé de l'en-
vironnement précise les conditions de
présentation et d'instruction des de-
mandes de dérogation.

Article R523-21

Cré¢é par Décret n°2012-232 du 17

février 2012 - art. 2
Lorsqu'un fabricant, un importateur ou
un distributeur n'a pas transmis la
déclaration prévue a l'article L. 523-1
a l'échéance prévue par l'article R.
523-13 ou lorsque les informations de-
mandées a un déclarant en application
de larticle R. 523-16 ou celles de-
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mandées a un fabricant, un im-
portateur ou un utilisateur en applica-
tion de l'article R. 523-17 ne sont pas
transmises aux ¢chéances prévues par
ces deux articles, le ministre chargé
de Il'environnement peut ordonner Ie
paiement d'une amende au plus égale
a 3 000 euros et une astreinte jour-
naliere de 300 euros courant a partir
du jour de la décision la fixant et

jusqu'a la satisfaction de l'obligation.

Article D523-22
Créé par Décret n°2012-233 du 17
février 2012 - art. 1
Sont désignés, en application de l'ar-
ticle L. 523-3, comme organismes a
la disposition desquels I'Agence natio-
l'ali-

mentation, de l'environnement et du

nale de sécurité sanitaire de

travail peut mettre les informations
obtenues en application des articles L.
523-1 et L. 523-2 :

I'Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé ;

I'Institut national de veille sanitaire ;
'Institut national de recherche et de
sécurité ;

|'Institut national de I'environnement
industriel et des risques ;
-les organismes chargés de la tox-
icovigilance mentionnés a l'article L.
1341-1 du code de la santé publique.

Cette mise a disposition est effectuce,
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a la demande des organismes men-
tionnés plus haut, a des fins d'évalua-
tion des risques et dans la limite des
informations correspondant a leur do-
maine d'expertise.

Ces organismes assurent la gestion de
ces informations dans le respect des
de de
fidentialit¢ des données prévues a l'ar-
ticle L. 521-7.

regles protection et con-
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2006

Report of the OECD Workshop on the Safety of Manufactured
Nanomaterials: Building Co-operation, Co-ordination and

Communication

2006

Current Developments/ Activities on the Safety of Manufactured
Nanomaterials: Tour de table at the 1st Meeting of the Working

Party on Manufactured Nanomaterials

2007

Current Developments/ Activities on the Safety of Manufactured
Nanomaterials: Tour de table at the 2nd Meeting of the Working

Party on Manufactured Nanomaterials

2008

Manufactured Nanomaterials: Programme of Work 2006-2008

2008

Current Developments/ Activities on the Safety of Manufactured
Nanomaterials: Tour de table at the 3rd Meeting of the Working

Party on Manufactured Nanomaterials

2008

List of Manufactured Nanomaterials and List of Endpoints for

Phase One of the OECD Testing Programme

2008

Current Developments/ Activities on the Safety of Manufactured
Nanomaterials: Tour de table at the 4th Meeting of the Working

Party on Manufactured Nanomaterials

2009

Preliminary Analysis of Exposure Measurement and Exposure

Mitigation in Occupational Settings: Manufactured Nanomaterials

2009

EHS Research Strategies on Manufactured Nanomaterials:

Compilation of Outputs

10

2009

Identification, Compilation and Analysis of Guidance Information
for Exposure Measurement and Exposure  Mitigation:

Manufactured Nanomaterials

11

2009

Emission Assessment for the Identification of Sources and Release
of Airborne Manufactured Nanomaterials in the Workplace:

Compilation of Existing Guidance
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Comparison of Guidance on Selection of Skin Protective

12 2009 | Equipment and Respirators for Use in the Workplace: Manufactured
Nanomaterials

3 5009 Report of an OECD Workshop on Exposure Assessment and
Exposure Mitigation: Manufactured Nanomaterials

" 5009 Guidance Manual for the Testing of Manufactured Nanomaterials:
OECD Sponsorship Programme

s 5009 Preliminary Review of OECD Test Guidelines for their
Applicability to Manufactured Nanomaterials

16 2009 | Manufactured Nanomaterials: Work Programme 2009-2012
Current Development/ Activities on the Safety of Manufactured

17 2009 | Nanomaterials: Tour de table at the 5th Meeting of the Working
Party on Manufactured Nanomaterials

18 5009 Manufactured Nanomaterials: Roadmap for Activities during 2009
and 2010

19 5009 Analysis of Information Gathering Initiative on Manufactured
Nanomaterials
Current Development/ Activities on the Safety of Manufactured

20 2010 | Nanomaterials: Tour de table at the 6th Meeting of the Working
Party on Manufactured Nanomaterials

)1 2010 Report of the Workshop on Risk Assessment of Manufactured
Nanomaterials in a Regulatory Context

» 5010 OECD Programme on the Safety of Manufactured Nanomaterials
2009-2012: Operational Plans of the Projects

’3 2010 Report of the Questionnaire on Regulatory Regimes for
Manufactured Nanomaterials

Y 2010 Preliminary Guidance Notes on Sample Preparation and Dosimetry

for the Safety Testing of Manufactured Nanomaterials

282




U2z #8 OECD HiA &2

ofe | of M =

55 5010 Guidance Manual for the Testing of Manufactured Nanomaterials:
OECD Sponsorship Programme: First Revision
Current Development/ Activities on the Safety of Manufactured

26 2010 | Nanomaterials: Tour de table at the 7th Meeting of the Working
Party on Manufactured Nanomaterials
List of Manufactured Nanomaterials and List of Endpoints for

27 2010 | Phase One of the Sponsorship Programme for the Testing
Manufactured Nanomaterials: Revised

58 2010 Compilation and Comparison of Guidelines Related to Exposure to
Nanomaterials in Laboratories
Current Development/ Activities on the Safety of Manufactured

29 2011 | Nanomaterials: Tour de table at the 8th Meeting of the Working
Party on Manufactured Nanomaterials

30 2011 | Regulated Nanomaterials: 2006-2009

31 2011 Information Gathering Schemes on Nanomaterials: Lessons
Learned and Reported Information

32 2011 | National Activities on Life Cycle Assessment of Nanomaterials

13 2012 Important Issues on Risk Assessment of Manufactured
Nanomaterials
Current Development/ Activities on the Safety of Manufactured

34 2012 | Nanomaterials: Tour de table at the 9th Meeting of the Working
Party on Manufactured Nanomaterials

35 012 Inhalation Toxicity Testing: Expert Meeting on Potential Revisions
to OECD Test Guidelines and Guidance Document

iy 010 Guidance on Sample Preparation and Dosimetry for the Safety
Testing of Manufactured Nanomaterials

37 2012 | Current Developments in Delegations on the Safety of
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Manufactured Nanomaterials - Tour de Table at the 10th Meeting
of the WPMN
Co-Operation on Risk Assessment: Prioritisation of Important

38 2013 | Issues on Risk Assessment of Manufactured Nanomaterials - Final
Report

1 2013 Environmentally Sustainable Use of Manufactured Nanomaterials
- Workshop held on 14 September 2011 in Rome, Italy

10 2014 Ecotoxicology and Environmental Fate of Manufactured
Nanomaterials: Test Guidelines

Al - Report of the OECD Expert meeting on the Physical Chemical
Properties of Manufactured Nanomaterials and Test Guidelines

0 2014 Report of the questionnaire on regulatory regimes for manufactured
nanomaterials 2010-2011

N 2014 Genotoxicity of Manufactured Nanomaterials: Report of the
OECD expert meeting
These items are the dossiers derived from the Testing Programme

44 on Manufactured Nanomaterials which are located at:

~54 http://www.oecd.org/chemicalsafety/nanosafety/testing-programme
-manufactured-nanomaterials.htm
Harmonized Tiered Approach to Measure and Assess the Potential

55 2015 | Exposure to Airbone Emissions of Engineered Nano-objects and
their Agglomerates and Aggregates at Workplaces.

56 2015 Analysis of the Survey on Available Methods and Models for
Assessing Exposure to Manufactured Nanomaterials

5 2015 Guidance Manual towards the integration of risk assessment into
life cycle assessment of nano-enabled applications
Preliminary guidance notes on Nanomaterials: Interspecies

58 2015

variability factors in human health risk assessment
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59 2015 | Developments on the safety of manufactured nanomaterials: 2013
60 2015 Developments in delegations on the safety of manufactured
nanomaterials - Tour de table
61 2015 Developments in delegations on the safety of manufactured
nanomaterials - Tour de table
Considerations for using dissolution as a function of surface
62 2015 | chemistry to evaluate environmental behaviour of nanomaterials in
risk assessments: Preliminary Case Study Using Silver Nanoparticles
63 016 Physical-chemical parameters: measurements and methods
relevant for the regulation of nanomaterials
approaches on nano grouping/ equivalence/ read-across concepts
64 2016 | based on physical-chemical properties (GERA-PC) for regulatory
regimes
65 016 Physical-chemical properties of nanomaterials: Evaluation of
methods applied in the OECD-WPMN testing programme
66 2016 | Categorisation of manufactured nanomaterials
Developments in delegations on the safety of manufactured
67 2016

nanomaterials - Tour de table
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