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Notre métier . analyser, évaluer pour maitriser les ri

.. Sanitaires et .. Accidentels et .. liés au ..Par la Formation et
environnementaux phénomeénes comportement la Certification
toxicité, exposition, impact danger, probabilité, gravité conformite, referentiels,

sol et sous-sol

aléa, vulnérabilité, désordre

=

maitriser le risque
pour un déiveloppement durchie
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Mesures
Etudes

perimentation/modelisation

Jeille et appui réglementaire
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Les nanos en taille : loin d’étre a un cheveu pres !

Nano: symbole « n » en SI
1 nanomeétre (nm) = 10°m
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* http://ccgconsultinginc.com/Documents/Track1%620Alcides%20Lopes%20L eao.pdf

* E. Gaffet, 2012
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Les nanos : démultiplicateurs de surface

Surface (¢nm) = 10.000.000 x Surface (¢pcm)

Total Surface Area Total Surface Area Total Surface Area

6 ¢cm? 60 ¢cm? 60,000,000 cm2
(All 1nm cubes)
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Illustration of the Small Mass: Large Surface Area Paradigm

* ParadigmThe Relevance for Food Safety of Applications of Nanotechnology

in the Food and Feed Industries -Irlande -Septembre 2008
* E. Gaffet, 2012
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Nano-objets - Nanomateriaux

rticules ayant 1, 2 ou 3 dimensions . . e _,
extrernes <100 nm _ k. IR

Emulsion silicone + silice TiO2 dans créme solaire diluée

1 | 1 | i |
1 dimension 2 dimensions 3 dimensions
Nanomatériaux
| |
En masse En surtace

| |

Nanofeuillet Nanofibre Nanoparticule
Nanofils Nanotubes Nanotige Particules
|

<__~ Nanofeuillets (argile, graphéne...)

X Nanofibres (carbone, silicium, ZnO...)
Fixées sur Dans un liquide  En poudres « seches »
un support ou un solide

Source : Categorizationframeworkto aid hazard identification of nanomaterials
S. F. HANSEN, et coll — Nanotoxicology 2007, 18

Nanoparticules (noir de carbone, TiO2...)

maitriser le risque
pour un déiveloppement durchie
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NOAA : nano-objets agregés ou ag 0

Un agglomérat : amas de particules qui adherent les unes aux
autres du fait de liaisons physiques faibles (ex. forces de van
der Waals) ou bien sont enchevétrées (ex. cas des nanotubes).

Manoparticule ~ 20 nim
(o8 particuie primake)

Un agrégat : amas de particules qui adhérent les unes aux
autres du fait de liaisons chimiques fortes (liaisons
covalentes).

Agregat de nanoparicules ~ 3 pm

lllustration d’un agrégat de nanoparticules

(cas d’'un agrégat de particules primaires d’environ 20 nm de Ti0,)
Guide7ICI/Inrs I N I:RI S

maitriser le risque
pour un déiveloppement durchie
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De nouvelles propriéteés :

I'iInnovation au service de notre quotidien

SRRy ¥ ,e_f. |
e 1 ;

Traitement anti-bactérien

pneumatiques

FP7 NanoFOL

| L i Automobile/ Polyméres
Etat de surface / facilité d’entretien

Noir de carbone (plus de 100 000 tonnes)

= E Dioxyde de silice (plus de 100 000 tonnes) o Méﬂ?cine |
£ i Carbonate de calcium (entre 10 et 100 000 tonnes) crapie. ciagnostique

= - Dioxyde de titane (entre 10 et 100 000 tonnes)

I Source R-Nano 2015

=

)
Peintures, Vernis

Colles
G - i)

VG
. % .,
)4 b ‘l ' i, 3

i
Franz i i - Emballages alimentaires

Materlaux aux proprletes innovantes ( mecanlque thermique...) Efficacité énergétique I N ERI S

* commission européenne, ** graphique : Développement et conseil 2004 repris par AFSSET 2006, images : internet
INERIS - Nanos - Ustache 13/10/2016 8 maitrisar le risque
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Domaines d’applications sur le marché francais

en 2014

Cing premiers descnpteurs U en 2014 et comparailson avec 2013 et 2012 {ﬂﬂlll'ﬂE-l'ltigEEtrﬂFlg]

&l
—_— 416 000 tonnes* de substances a I’état nanparticulaire déclarées
70 en 2014, avec

environ 300 catégories de substances

Pourcenage ef rang

sud - Fabrication de produits  sui7 - Fabricalion générale, p ex

su1 - agriculbare, sylvicutiure.  su10 - Formuiation [mélange] de sul) - Autres
pacha preparaons abfau aimartaires machings, aquipemants,
recondrionrement (sl aliages) vénicules. aulres matérials fe
transpon

® Fourcentage 2012 Rang 2012 m Pawrcentage 2013 Rang 2013 mPowrcantage 2014 Rang 2014

*415 773 tonnes répertoriées — Source : Rapport d’études R-Nano ANSES - Déc. 2015 IN I:RI S

9 . .
maitriser le risque
pour un déiveloppement durchie
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Familles de produits nanos sur le marché francais

en 2014

Cing premiers descripteurs PC en 2014 et comparaison avec 2013 et 2012 (pourcentage et rang)

416 000* tonnes de substances a |’état nanoparticulaire

40
déclarées en 2014, avec
environ 300 catégories de substances
= 4 4%
o
28 1%
27,05%
26 FL Rigy]
23 23.0%
. 21.9% 2.2%
E 20, 5%
1] 20
-]
g \
=
=]
=
I
12, 7%
10 +
8.2%
i B,1%
| 5.T% FOA%
| l ’ sgmslts
5 i} 1 1 ERETS
k! 3 3
4 H E I
1 1
1.2%
0 . :
pcET - Produis pcdd - Cosmehguas, produils de poila - Revétaments et peirures, pcid - Carburanis pcd? - Préparations at compasas
P IOphENTE S IgU e 50ins parsonnas solkants, duarnts A base oe polyméres
B Pparceniage 2012 Rang 2012 = Powrcentage 2013 Rang 2013 B Powrcentags 2014 Rang 2014

*415 773 tonnes répertoriées — Source : Rapport d’études R-Nano ANSES - Déc. 2015
INERIS - Nanos - Ustache 13/10/2016 10
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Nanomatériaux et risques associés

Les propriétés particulieres des NM peuvent potentiellement
engendrer des risques accrus ou nouveaux

4

¥ &

Technologiques Environnementaux

Toxicologiques

FluoSpheres® Quantum Dots®

Ol | Injection || Dermal |

Nanotubes de carbone inhalés,

s . Explosion de poussieres Contamination des animaux
ayant transités dans les tissus EXpios! P : . .
pulmonaires (gauche), puis d’aluminium dans une usine, marins par des nanoparticules
7
Novembre 2003

phagocytés (droite)

maifriser le ricque
pour un déiveloppement durchie
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Nanos : étre ou ne pas étre...
Peut-on changer de paradigme ?

R&D Santé et Sécurité Marché
€/%

R&D Marché Santé et w
€/% Sécurité

Marché
€/$
Along terme...

Santé et sécurité intégrées des la
conception R&D

—Enjeux : Exemplarité - Développer en maitrisant le risque.

Objectifs : Protéger sa santé, son environnement, mais aussi son économie.

maitriser le
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Nanomatériaux et reglementation (S)

= REACH et CLP

» Reglement REACh (Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of
Chemicals) de 2006 :
« Enregistrement aupres de 'lECHA des substances chimiques importées
ou fabriquées dans 'UE en quantités 2 a 1 tonne/an
« Evaluation possible du dossier d’enregistrement ou de la substance

» Soumission possible a autorisation ou restriction en fonction des
caractéristiques de la substance

» Lereglement CLP (Classification Labelling and Packaging) de 2008

» Obligation de notifier a ’'ECHA les substances, sous les formes dans
lesquelles elles sont mises sur le marché, qui répondent aux criteres de
classification comme substances dangereuses, indépendamment de
leur tonnage.

Source : Veille stratégique INERIS Nanos (CIVS - 08/2016) IN I:RI S

INERIS - Nanos - Ustache 13/10/2016 13 N
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Nanomateériaux et reglementation (S)

= Autres réglements sectoriels faisant reférence aux nanomatériaux

0 Reglement Cosmeétiques (2009) : obligation de notification et d’étiquetage.

0 Reglement Biocides (2012) : procédure d’autorisation et évaluation, obligation
d’étiquetage

0 Reglement INCO (2011) : obligation d’étiquetage pour I'information des consommateurs sur
les denrées alimentaires

O Novel Food (2015) : procédure d’autorisation et évaluation pour les nouveaux aliments
composés de nanomatériaux manufactures avec « les méthodes d'essai les plus récentes »

0 Réglement sur les additifs alimentaires (2008) : procédure d’autorisation et évaluation

O Reglement sur les emballages alimentaires en plastique (2011) : procédure d’autorisation
spécifique par 'EFSA (Autorité Européenne de Securité des Aliment)

Source : Veille stratégique INERIS Nanos (CIVS - 08/2016) IN I:RI S
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Nanomatériaux et reglementation (S)

Reglements REACH et CLP (CE n° 1907/2006 -18/12/2006 sur l'enregistrement,
I'évaluation et l'autorisation des substances chimiques)

Publication par la Commission Européenne d’une analyse d’'impact initiale en janvier 2016 pour
étudier la prise en compte des nanos dans reglement REACH : proposition de modification
pour fin 2016 ?

ECHA (Agence européenne des produits chimiques) : Evaluation en cours

» Nano Argent (Evaluation par les Pays-Bas depuis 2014) : Adoption par le Comité des Etats
membres (MSC) de I'ECHA du projet de décision fin avril 2016 -> les entreprises qui enregistrent de
I'argent sous forme nanométrique dans REACH devront tester leur toxicité pour les organismes
aquatiques. Seuls « les plus petits » nanomatériaux devront faire I'objet de tests de toxicité sur des
puces d'eau (daphnies), des algues et des microorganismes. Si les nanoformes se révélaient plus
toxiques que la forme ionique, des tests supplémentaires seraient nécessaires pour évaluer le devenir
des nanoparticules d'argent dans le sol.

» Les nanotubes de carbone multi-parois : évaluation prévue en 2017 par I'Allemagne (Institut fédéral pour la
SST - BauA).

» L'oxyde de zinc sous forme nano : évaluation prévue en 2017 par I’Allemagne (Institut fédéral pour la SST -
BauA).

> Le dioxyde de titane, notamment sous forme nano : évaluation prévue en 2017 par la France (Anses).

SST : sécurité et santé au travail
Source : Veille stratégique INERIS Nanos (CIVS - 08/2016) IN I:RI S
maitriser lo
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http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-table/-/dislist/details/0b0236e1807ee629

Nanomatériaux et reglementation (S)

Classification du dioxyde de titane

mali 2015,

1 - Soumission par ’'Anses a I'ECHA d’une proposition de classification du
dioxyde de titane en tant que substance cancérogene par inhalation de categorie
1B, pour toutes ses formes y compris nanomeétrique.

2 - Consultation publigue sur le site Internet de 'TECHA du 31 mai au 15 juillet 2016

3 - Processus d’instruction de la proposition de classification (reglement (CE) n°
1272/2008 du 16/12/2008 relatif a la classification, a I'étiquetage et a I'emballage
des substances et des mélanges (CLP), jusqu’a I'adoption d’un avis final par le
Comite d’évaluation des risques de 'ECHA.

4 — Décision a venir de la Commission européenne sur l'inclusion (ou non) de la
classification proposée par I'Anses dans le reglement CLP.

Source : Veille stratégique INERIS Nanos (CIVS - 08/2016) IN I:RI S

INERIS - Nanos - Ustache 13/10/2016 16

maitriser le risque
pour un déiveloppement durchie


https://www.anses.fr/fr/content/mise-en-consultation-publique-de-la-proposition-de-l%E2%80%99anses-pour-un-classement-du-dioxyde-de
https://www.anses.fr/fr/content/mise-en-consultation-publique-de-la-proposition-de-l%E2%80%99anses-pour-un-classement-du-dioxyde-de

Nanomatériaux et reglementation (S)

Produits cosmétiques: Reglement (CE) n° 1223/2009 du 30 novembre 2009 modifié

en avril 2016 :

les nanoparticules d'oxyde de zinc ajoutées a lI'annexe VI (liste des filtres ultraviolets),
autorisant a partir de mai 2016 leur utilisation a une concentration max de 25 % sauf
dans les applications sous forme de spray (risque d'exposition des poumons de
I'utilisateur final par inhalation).

En juillet 2016 :

le noir de carbone sous forme nano ajouté a ’Annexe IV (liste des colorants) autorisant
des fin aolt 2016 son utilisation dans les cosmétiques a une concentration max de 10 %
(sauf dans les applications sous forme de spray).

le dioxyde de titane sous forme nano ajouté a I'annexe VI (liste des filtres ultraviolets)
des fin aolt 2016 leur utilisation dans les cosmétiques a une concentration max de 25 %
(sauf dans les applications sous forme de spray).

Source : Veille stratégique INERIS Nanos (CIVS - 08/2016) IN I:RI S
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Nanomateériaux et reglementation (s)

francais | English

, Ministére

' \ die Mecologie,

; o | R-INano.1r anses { }

dherad = Egaivd = Franreniid durable = z ” », P o = a "‘.
UBLIQUE FRANGAISE l et de Mnergie Déclaration des substances a I'état nanoparticulaire - _ oy

Déclaration de substances a I’état nano-Particulaire avant le 1" mai de chaque
annee (R-nano) (arrété du 6 ao(t 2012 en application des art. R. 523-12 et R. 523-13 du code de 'Env.)

v’ par toutes « les personnes qui fabriquent, importent ou distribuent des substances a I'état nanoparticulaire,
en 'état ou contenues dans des mélanges sans y étre liées, ou des matériaux destinés a rejeter de telles
substances dans des conditions normales ou raisonnablement prévisibles d'utilisation ».

v' 2100 grammes par an.

v « substance a |'état nanoparticulaire » : substance fabriqguée intentionnellement a I'échelle
nanometrique, 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. » (article
3 du reglement (CE) n° 1907/2006)

v Sont inclus : les fullerénes, les flocons de graphéne et les nanotubes de
carbone a paroi simple présentant une ou plusieurs dimensions externes inférieures a 1 nm.

v/ 3 000 euros d’amende et une astreinte journaliére de 300 euros | N ER| S

INERIS - Nanos - Ustache 13/10/2016 18
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Les risques toxicologigues

Toxicité potentielle

Classification du Centre international de recherche sur le cancer (CIRC)

Sont classées dans la catégorie 2B « Peut-étre cancérigeéne pour ’homme », les substances
suivantes :

e le noir de carbone (2010)
* le dioxyde de titane (2010)

* Les nanotubes de carbone multi-parois de type 7 (longueur comprise entre 1 et
19um, diametre compris entre 40 et 170nm).

sLes autres types de nanotubes de carbone sont laissés en catégorie 3 « ne peut étre
classé cancérigene pour ’homme » (avis donné en 2014, classification en cours).

Agence nationale francaise de sécurité sanitaire

L’ANSES, en avril 2014, a préconisé le classement des nanomatériaux comme substances
dangereuses dans le cadre de la réglementation européenne CLP.

INERIS - Nanos - Ustache 13/10/2016 19
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http://veillenanos.fr/wakka.php?wiki=ClpNano
http://veillenanos.fr/wakka.php?wiki=ClpNano

TiO, nanométrique :

vers la premiere VLEP Francaise ?

Notes techniques de I'INRS 6 Hygiene et sécurité du travail - n°242 - Mars 2016

En France:

Pas de VLEP pour le TiO, ultrafin

VLEP indicative de 10 mg/m?3 de Ti pondérée de 8h/j et 40h/sem mais sans précision de fraction de I’aérosol ni de la
granulométrie (1987)

Japon (NEDO 2011):
0,6 mg/m3 pour le TiO, ultrafin (fraction alvéolaire)

Grande-Bretagne (BSI 2007) :
0,26 mg/m3 pour le TiO, nano (fraction alvéolaire)

Allemagne (MAK 2007):

0,3 mg/m3 pour les poussieres biopersistantes telles que le TiO, nano (fraction alvéolaire) pour une densité de 1
Allemagne (BAuA 2013)

0,5 mg/m3 pour les nanomatériaux biopersistants sans propriété toxicologique spécifique (tels que le TiO, ) pour une
densité de 2,5

Allemagne (BAuA 2015)

0,075 mg/m?3 pour les nanomatériaux biopersistants sans propriété toxicologique spécifique (tels que le TiO, ) pour une
densité de 1

0,11 a2 0,19 mg/m3 pour les NOAA biopersistants sans propriété toxicologique spécifique pour une densité comprise entre
1,5et 2,5

USA (NIOSH 2011) :
2,4 mg/m3 pour le TiO, fin (particule primaire + AA, fraction alvéolaire > 100 nm)
0,3 mg/m3 pour le TiO, ultrafin (NOAA, fraction alvéolaire < 100 nm)

! : VLEP prenant en compte la relation dose-réponse de cancers pulmonaires chez le rat
extrapolées aux expositions professionnelles avec risque de cancer de 1/1000

« Valeur bien argumentée peut étre utilisée comme base de travail contribua
a I’etablissement d’une future VLEP francaise pour le TiO, nanomeétrique »
INERIS - Nanos - Ustache 13/10/2016 20
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NANQOS / Risques et prévention

— Toujours pas de réglementation specifique SST « nanomatériaux » mais :

> ldentifier les dangers présentes par I'agent chimique
(collecter des informations sur I'agent et ses dangers) ;

> Eviter les risques si possible en les supprimant ;

> Evaluer les risques pour la santé et la sécurité au travail
gui ne peuvent étre evités, en fonction des procedes, des
modes de travail, des quantités, etc. ;

» Mettre en place des mesures collectives puis
individuelles visant a prévenir ou a limiter les risques ;

> Vérifier I'efficacité des mesures prises ;

> Assurer la formation et I'information des salariés.

Nanomatériau : produit chimique
dangereux ??7?

INERIS - Nanos - Ustache 13/10/2016 21

Préve

Nanomatériaux
ntion des risques dans les laboratoires

WWW.INTS.fr « nano »

maitriser le risque |
pour un déiveloppement durchie


http://www.inrs.fr/

Quelle demarche pour le responsable

Evaluation des risques

Description des propriétés physico-chimiques pertinentes
des nano-objets nécessaires a une évaluation des risques :

v tailles des particules / distribution granulométrique ;

v’ état d’agrégation / agglomération ;

v forme ;

v' surface spécifique ;

v’ composition chimique, pureté avec le taux d’'impureté;
v' chimie de surface ;

v’ charge superficielle ;

v' solubilité et dispersibilité.

Caractérisation physico-chimique des nano-objets
manufacturés soumis aux essais tox (projet ISO/TR13014 :2012)

mairrIser Il‘ riEquUe
pour un déiveloppement durchie
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Quelle démarche pour le responsable Mg

Evaluation des risques

Opeéerations programmees avec ou sans production
Operations non programmees géneralement en mode déegradé

v'Présence (potentielle) de nanos

v'Evaluation des risques (Dangers/Exposition)
v'Modalités d’intervention (prévention/protection)
v'Modalités de transport

v'Gestion des déchets

v'Information et formation des personnels

maitriser le risque
pour un déiveloppement durchie
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Quelle démarche pour le responsable HSE ?

Emissivité du
procéde

Caractérisation
du produit

Mesurage au
poste de travalil

Analyse de
risque

Formation
opérateurs,
préventeurs

Adaptation des
EPC, EPI

Adaptation des
modes
opératoires

Adaptation de
la surveillance

Certification de
poste, de
compeétences

Management
des risques.

INERIS - Nanos - Ustache 13/10/2016
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Etapes clés pour I'entreprise

Travailleur - Consommateur / env.

v Fin de vie ?

v'Produits finis
v'"Maintenance
v'Déchets/Prod
v'Flux matiéres

Intégration
dans le
systeme de
gestion du

risque

Mesures

préventives
correctives

Nanos ?
Risque (s) ?

pour un développement durebie
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Des compétences et des outils au seTvieege = N\

'iInnovation maitrisée et sécurisee - SN

@
Recyclage Usages

Fin de vie Usures

- T

maitriser le risque
pour un développement durebie
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Plateforme S-nanos intégrant 5 laboratoires nano-sécurisés:

= L aboratoire unique en France
v'Prélévements et mesures in situ, analyses et caractérisation
v'Caractérisation des parameétres de sécurité (explosivité, inflammation)
v'Poudres : : rhéologie, électrostatique, mesure du pouvoir de resuspension, essais de
dispersion
v'Métrologie : aérosols nanostructures,
v'Etude du cycle de vie (émissivité en usage, incinération...)

Une animalerie intégrant des moyens d’essais vivo, Vitro :

= Systeme unique d’'inhalation
v'Dédié aux études de toxicité pulmonaire (routine)
v'Peut servir en neurotox, tox alimentaire ...
—> Validation de modeles in-vitro, in-silico

Plateforme ARDEVIE
= Centre de recherche et expertise sur les déchets, matériaux et nanopartlcules

v Vieillissement/altération de matériaux nanostructurés
v' Modélisation géochimie/transport.
IN IZRI S

v’ Plate-forme extérieure/ condition env. _
http://www.ardevie.eu
pour un diulnppnmnr durcbie
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= Incendies; explosions

= Pertes de confinement

* Paramétres de sécurité (MIE, Kst...)
= Modeélisation moléculaire

TOXICOLOGIE
* Expérimentale
{stress, inflammation, génotoxicité...)
* In vitro (barriére pulmonaire,
hémato-testiculaire...)
* Moyens d'essals dédiés
{in vitro, in vive inhalation)

ECOTOXICOLOGIE
» Efude expérimentale
* Moyens d'essais dédiés

P
ANALYSE
SOCIO-ECONOMIQUE
* |ntégration de résultats d'ACV, LCC
= Analyses co(it bénéfice

& colit efficacité (CBA, CEA)
= Nouveaux indicateurs

| & analyses multicritére (MCA)

| FORMATIONS

Maitrise des risques
des nanotechnologies

DEVELOPPEMENTS

INSTRUMENTAUX

* Suivi alr/eau par technique
optique (LIBS, LIl, LIF)

« Moyens de prélévement
(microscopie THR)

* Moyens d’étalonnage,
vérification de performance

= Maoyens de génération
&t de mise en suspension

DES PRODUITS

= Propriétés chimiques (MET, MEB...)

= Essais reproduisant I'usage et I'usure
= Evaluation de I'émissivité

*Fin de vie (recyclage, incinération)

Accompagner
les industries,
les laboratoires et
les autorites dans
les développements
de procédeés
propres et sdrs

» Formation & Agglomération
* Chimie- Transport
*QSARS, QSPRs, Q. Meca

ANALYSE DU RISQUE

» Qutils “Control banding”

= Maitrise semi-quantitative

» Definition des barriéres de sécurité
= Sécurité fonctionnelle

CERTIFICATION
= NanoCert Compétences
= NanoCert MTD

MAITRISE
DES EXPOSITIONS
* Exposition en ambilance
de travail
* Scénario d'exposition
accidentelle
» Exposition environnementale

APPUI

ET EXPERTISE

= Autorité, ministére (décret...)
= nanoREACH, ANSES

+ SO, CEN & AFNOR

» OECD - WPNM

SPECIFIQUES

* Opérateurs, préventeurs,
prescripteurs

= Spécificite du risque

www.ineris.fr

nano

Contact nan ; '

sConnaitre la dangerosité des produits le long de
la chaine de valeur :

v’ Parameétres physiques, chimiques, toxicologiques,
éco-toxicologiques, pouvoir émissif

v Positionnement réglementaire et/ou normatif
(décret nano, Reach-Nano, tracabilité,
étiquetage...)

*Maitriser les risques industriels

v Audit et diagnostics de procédés, postes de travalil,
sites industriels

v'Formation des acteurs (travailleur, préventeurs),

v Certification des postes de travail/ moyens de
protection collective

v'Estimation de la contribution environnementale
« nano » d’un site « nano »

*Aide au développement industriel

v'Accompagner I'innovation dans une finalité safer-
by-design
v Fournir des éléments décisionnels colts/ bénéfices

maitriser le risque
pour un développement durebie
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Nano-CERT : —
Certification des personnes et des Meilleures Techniques DispOmgles

pour les postes de travail en présence de nanoparticules

\

/4 Etat de I'art

Imposé par des
autorités (F, UE)

Aujourd'hui, initiative INERIS

Collecte des bonnes
pratiques et partage
_ _ de I'expérience NA NQ P
Historique ‘ ER

INERIS

2009 : Débat public
2010 : Programme national Nano Innov, INERIS concoit la certification Nano-CERT
2011 : Lancement des formations et émission des premiers certificats

2012 : Déploiement de la certification des personnes et développement de la

certification des Meilleures Techniques Disponibles
INCRIS

INERIS - Nanos - Ustache 13/10/2016 30 . .
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Elaboration d’'un schéma de o

Partir du besoin exprimé

1
2. Etablir un référentiel, basé sur I'état de I'art,
3

! NANGDP

Rassembler les parties prenantes au sein d’un comité de certification

4.  Approuver le référentiel

Le Comité de certification Nano-CERT :

> INERIS

> CEA

> INSTN

> CNRS

»Ministere du travail

» Industriels : STM, THALES, ARKEMA...

» Ecologie sans frontiere

‘ __,::f_;ii-':-:"""' E/ _. Ministére du Travail, de la Solidarité
, l /|:1 RKKemnA bes - Egalné - awreitt g e |a Fonction Publique

REPUBLIQUE FRANCAISE
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Les Hommes Les Modes
Opératoires

Les Moyens de protection

=

Ffnstry THALES INERIS

pour un déiveloppement durchie




Objectifs de la formation et de la certificatiol Sesgersonn

Le transfert des connaissances nécessaires aux laboratoires et aux industriels pour

une bonne utilisation des dispositifs de securité

L’nharmonisation des parcours et des contenus de formations

L’évaluation de la connaissance des personnes ‘NA NQER

INERIS

La qualification/certification permet aussi de sensibiliser le personnel de I'entreprise

sur son role et son implication dans la gestion des nanoparticules

maitriser le risque
pour un déiveloppement durchie
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Fonction des personnes cibléees

Pour les personnes destinées a exécuter une ou des taches en lien direct ou indirect
avec des nanoparticules.

Le reférentiel propose des parcours de formation et des niveaux de compétences
pour differents types d’activité :

=Opérateur : celui qui manipule ou se trouve en présence de nanoparticules

= Preventeur securité : celui qui participe a I'analyse des postes, qui définit les
regles et les consignes necessaires a la mise en place et au maintien des
conditions de reduction et/ou de maitrise des risques au poste de travalil

= Formateur : celui qui anime les formations (a venir)

= Services d’'intervention en situation accidentelle (a venir)

maitriser le
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ROle de I'INERIS et de I'employeur

L’'INERIS atteste de la compétence et de la capacité a mettre en ceuvre les regles de
sécurité définies dans le cadre du référentiel

L’employeur fait respecter les regles d’hygiene et de sécurité spécifiques au poste de
travail (code du travail). Parmi ces regles, une habilitation du demandeur peut étre
delivree par 'employeur sur la base du certificat INERIS

> La démarche de certification est fondéee sur le volontariat de I'entreprise

» Compte tenu des specificités inhérentes a chaque poste de travail, une formation
complémentaire (interne/externe) peut étre nécessaire pour répondre aux
obligations du code du travail

INERIS - Nanos - Ustache 13/10/2016 34 |
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Certification des Meillleures Techniques Disponibles
NanoCERT/MTD

NANQ ep

INERIS

INERIS

maitriser le risque |
pour un diveloppement durable




Pourquol et comment certifier ?

O Evaluer les performances des dispositifs de sécurité afin d’attester que les
meilleures techniques disponibles sont bien utilisées dans les conditions
requises.

Permettre de définir les méthodes pour qualifier les dispositifs et technologies de
protection a partir des connaissances acquises en meétrologie des
nanoparticules et des pratigues dans des domaines similaires (protection
contre l'inhalation des substances chimiques CMR, contre I'exposition aux
poussieres micrometrigues, contre les risques microbiologiques).

Se limiter a évaluer et quantifier les performances des dispositifs et ne pas
aborder le niveau d’acceptabilité du risque - qui incombe a l'utilisateur ou
I'employeur.

INERIS - Nanos - Ustache 13/10/2016 36 |
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Processus de certification

Demande de certification
par un fabricant ou un utilisateur

}

« Evaluation du matériel en sortie d’usine

* Respect des regles de sécurité

« Définition des conditions d’utilisation

« Performances de protection du/des opérateurs
» Performances de filtration

« Evaluation des dispositifs de sécurité

 Evaluation de [l'adéquation du matériel a
I'environnement d’utilisation

» Mesure des fuites

» Mesure des performances aérauliques

» Evaluation de 'adéquation du matériel a son

environnement
« Evaluation de la sécurité du procédé

!

Certificat

maitriser le risque
pour un déiveloppement durchie
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Classification du niveau de sécurité

TRANSFERT
e Continu _I [..—— Discontind v
Sorfie Tuninal de Transf&rt Four Autoclave

dynamique stérillsation DPTE Sas chimigue

VENTILATION &

v'Définir les parameétres significatifs

» Pression positive

v'Définir les niveaux d’exigences pour chaque i\
parametre

+ Parois flexibles

s — .
i + Parols rigides o
2
Gant [ Manchette Demi-scaphandre
SCQIH'I&I'I'EUI'I‘
RELS MANIPULATION

4 Catégories proposees :

Catégorie Confinement Propreté de Sécurité Type/Technologie @
surface fonctionnelle
CO Extraction et filtration N1 S1 Sorbonne ou PSM type |
C1 Extraction et flux N1 S1 PSM type I
dynamique
C2 extraction et double N2 S2 PSC
filtration
C3 systeme clos et filtration N3 S3 Isolateur
f 1 | risy
fl‘ | | E‘
l L v H:""h:—
"/ s pe— OO
(1) a titre d’exemple et non limitatif, en particulier les technologies innovantes sont a prendre en compte INERIS
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Elaboration d’'un référentiel

Caractériser les equipements de protection collectifs en « sortie d’'usine »

Quantifier les performances sur site
= Méthode adaptée a une qualification de laboratoires de recherche et
de sites de production (gaz SF6 et génération de nanoparticules)

= Methode adaptée a differentes technologies (sorbonne nanosécurisé,

autres techniques industrielles)

Préciser le domaine de la certification — nano-objets, taille < 100 nm

INERIS - Nanos - Ustache 13/10/2016 39 |
mairriser Il'-"'SITI."l‘

pour un déiveloppement durchie



Certification — Formation spécifigue

- Des certificats opérationnels

‘NANQEE
INERIS
« Nano-Cert « MTD protection collectives »

 Certification des équipements de protection et systemes associes
(ex : sorbonne), vérification et audit des installations

— Référentiel accepté (vote, novembre 2012)

-2 1°" certificat en 2014
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Litksrerd = Egallid = Frarsemisd
REFUBLICHUE FRANCAISE

GERINA

dSCfS

dirtction ginérate de la complitall

de [industras & des sernces

Outil financier spécifigue pour soutenir
I'innovation et les nanotechnologies au

service des PME et ETI

bpi INERIS

maitriser le risque
n développement durable



REPUBLICE FRANCAISE

Bénéficiaires : PME et ETI s

Levnn v me arurio; | Oelindusivie el des senvioes

PME selon la définition communautaire
(recommandation 2003/361/CE de la Commission du 6 mai 2003),

v'moins de 250 personnes,
v chiffre d’affaires inférieur ou égal a 50 millions d’euros ou un total du bilan

inférieur ou égal a 43 millions d’euros.

(en données cumulées avec les entreprises liees ou partenaires)

ETI - Entreprise de Taille Intermédiaire

v'250 et 4999 salariés,

Vet

soit un chiffre d'affaires n'‘excédant pas 1,5 milliards d'euros
soit un total de bilan n'excédant pas 2 milliards d'euros.

42 i ;
maitriser le risque
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P rogramme d’aide GERINA - modal e

PME/PMI : 50% de subvention du total des dépenses

ETI: 25% de subvention du total des dépenses

INERIS

v'Réalisation technique _ _ o

v Gestion du financement GERINA »Prestations sur devis spécifique
»Prise en charge par I'INERIS de la

Relais PME partie subventionnée

v'Fédérations professionnelles

v'Pbles de compétitivité : pble Risques, Axelera
v'Plateformes technologiques

v'Pbles innovation régionaux (Aquitaine, Picardie)
vDIRRECTE

v CARSAT

V...

mairTiser Il‘ riEquUe
pour un déiveloppement durchie

INERIS - Nanos - Ustache 13/10/2016 43



Prestations éligibles au titre de GERI

Prestations financées a hauteur de 50% (PME) ou 25 % (ETI)

v'Formations certifiantes nanoCERT

v'Formations — sensibilisations spécifiques
v'"Métrologie sur sites d’exploitation

v'Diagnostics / procédés existants et recommandations
v'Evaluation des rejets en milieu naturel

v'Caractérisation des émissions dans I’environnement durant I'usage, la fin
de vie, le recyclage

v'"Méthodologie de gestion des risques HSE :
v'Caractérisation des dangers des substances/produits
v'Référentiel de certification des postes de travalil

Prestations individuelles INERIS au cas par cas

Opérations collectives PME :
Phase de sensibilisation/formation collective

Phase d’accompagnement individuel
INCRIS
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Opération Nanos collective et/ou individ#e

Phase collective : Formation nanoCERT :
(a titre indicatif) Opérateurs/Encadrement : 1 jour
o NANG)
Préventeurs, HSE : 3 jours NAN E,’SER,S
+ 1jour REX...
Phase individuel le (a titre indicatif) :
Prestation Nb de Contenu
jours
Accompagnement individuel sans 1 - Visite 1 ingénieur INERIS
mesure 1 2 - Identification des principales situations de travail exposantes

3 — Compte-rendu écrit sur les points marquants

1 - Visite 1 ingénieur INERIS

2 - ldentification des principales situations de travail exposantes

3 - Mesures de la concentration en nombre sur 1 poste de travail potentiellement
exposant + 3 prélevements

4 - Compte-rendu écrit sur les points marquants

Accompagnement individuel avec
mesures 1
PME < 5 postes de travail nano

Jour 1
1 - Visite 1 ingénieur INERIS

s 2 - ldentification des principales situations de travail exposantes
Accompagnement individuel avec

mesures 2

. Jour 2
PME > 5 postes de travail nano our

3 - Mesures de la concentration en nombre sur 2 postes de travail potentiellement
exposant + 6 prélevements

4 - Compte-rendu écrit sur les points marquants Y
iNERIS
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malfriser le risque |
pour un développement durable

‘Nano-Cert

=® | INERIS contribue a la securité
des nanotechnologies

Nano-Cert :
- référentiel pour la qualification des personnes aux postes de travail
- référentiel pour la certification des Meilleures Techniques Disponibles (MTD)

I'INERIS propose une démarche de certification volontaire visant & renforcer la sécurité

au poste de travail par la formation qualifiante des intervenants et par la certification des
équipements de protection collective des opérateurs (sorbonne, poste nano sécurité,...).

Le référentiel de certification Nano-Cert a été adopté par un comité de certification constitué

de I'INERIS, du CEA, des utilisateurs dans les industries de |'électronique, la chimie, la pharmacie,
de la recherche publique et privée et des représentants des ONG.

Formations : publics concernés

e Opérateur hano
personne travaillant au contact des nanoparticules :
en fabrication, recherche, maintenance, traitement des déchets.

Préventeur sécurité

personne gui définit les regles et les consignes de sécurité.

Equipe d'intervention :

pompiers gui interviennent en situations dégradées.

Meilleures Techniques Disponibles
processus de certification a la demande
d’un fabricant ou d’un utilisateur :

Demande de certification par un fabricant

Evaluation du matériel en sortie d'usine l

- Respect des régles de sécurité

- Définition des conditions d’utilisation
- Performances de filtration

- Evaluation des dispositifs de sécurité

Rapport d’évaluation de modéle *

Evaluation de l'adéquation du matériel '
a l'environnement d'utilisation

- Mesure des fuites

- Mesure des performances aérauliques (débit d'extraction, bilan...)

- Evaluation de I'adéquation du matériel 4 son environnemsnt

- Evaluation de la sécurité du procédé mettant en ceuvre I'équipement
- Mesure du confinement

Certificat pour un usage donné *

www.ineris.fr

Merci de votre attention

ER

INERIS

Contact INERIS Nanos :
sophie.kowal@ineris.fr

INCRIS

maitriser le risque
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