Suite donnée à la résolution du Parlement européen sur les aspects réglementaires des nanomatériaux, adoptée par la Commission le 14 juillet 2009
1.
Rapporteur: Carl SCHLYTER (Verts/ALE/SE)

2. 
Numéro de référence du PE: A6-0255/2009 / P6_TA-PROV(2009)0328

3.
Date d'adoption de la résolution: 24 avril 2009

4. 
Objet: aspects réglementaires des nanomatériaux

Opinion du PE sur les aspects réglementaires des nanomatériaux et observations sur la communication de la Commission (COM(2008)0366) du 17 juin 2008 sur les aspects réglementaires des nanomatériaux.

5.
Commission parlementaire compétente: commission de l'environnement, de la santé publique et de la sécurité alimentaire (ENVI)

6.
Analyse/évaluation synthétiques de la résolution et des requêtes du Parlement:
La résolution concerne la communication de la Commission sur les aspects réglementaires des nanomatériaux.

Le PE reconnaît que l’utilisation des nanomatériaux et des nanotechnologies (ci-après «nanomatériaux») promettent des avancées considérables, lesquelles apporteront de multiples avantages dans de nombreuses applications et peuvent apporter une contribution importante à la compétitivité de l'économie de l’Union européenne et à la réalisation de la stratégie de Lisbonne.

Inversement, ils sont de nature à présenter de nouveaux risques majeurs et à favoriser par là même une toxicité accrue, dès lors qu'ils peuvent librement pénétrer dans le corps humain, et sont susceptibles de faire intervenir des mécanismes d'interférence différents avec la physiologie des espèces humaine et environnementales.

L’Europe reste en retard par rapport à ses principaux concurrents que sont les États-Unis, le Japon et la Corée du Sud qui représentent plus de la moitié des investissements et totalisent les deux tiers des brevets déposés au niveau mondial. Le débat en cours au sujet des nanomatériaux se caractérise par un manque considérable de connaissances et d'informations. Il n’existe aucune information précise quant à l’utilisation de nanomatériaux dans les produits de consommation et la possibilité d’évaluer leur sécurité fait l'objet d'une vive controverse. La possible convergence des nanotechnologies, des biotechnologies, de la biologie, des sciences cognitives et des technologies de l'information pose de sérieuses questions d'éthique, de sûreté, de sécurité et de respect des droits fondamentaux. Une large application aux nanomatériaux des droits conférés par les brevets, au même titre que le coût excessif du brevetage et l'absence de facilités d'accès aux brevets pour les très petites entreprises (TPE) et les petites et moyennes entreprises (PME) sont de nature à freiner les innovations futures.

Le Parlement se demande si, en l’absence, dans le droit communautaire, de toute disposition visant de manière spécifique les nanomatériaux, la législation en vigueur peut être considérée comme couvrant, dans son principe, les risques liés à ce type de matériaux, dès lors qu'en raison de l'absence de données et de méthodes appropriées pour évaluer ces nanomatériaux, ses services sont incapables de traiter ces risques.

Il se demande s’il y a lieu d'apporter des changements réglementaires afin de traiter de manière efficace les risques liés aux nanomatériaux.

Le Parlement demande à la Commission de réviser toute la législation en la matière d'ici deux ans afin de garantir la sécurité de toutes les applications de nanomatériaux dans des produits pouvant avoir un impact sur le plan de la santé, de l'environnement ou de la sécurité tout au long de leur cycle de vie. Le Parlement estime qu’il est particulièrement important de traiter la question des nanomatériaux de façon explicite dans le cadre de la législation relative aux produits chimiques, aux aliments, aux déchets, à l’air et à l’eau ainsi qu’à la protection des travailleurs. Il adresse également à la Commission un certain nombre de requêtes spécifiques relatives à certaines dispositions réglementaires, à l’étiquetage, aux sciences, à l’éthique, à l’implication des parties prenantes, à la réalisation d’enquêtes, à la recherche et à la coordination.

7.
Réponse à ces requêtes et prévisions sur les actions que la Commission a mises en œuvre ou entend mettre en œuvre:
Paragraphes 5-6 (révision des actes législatifs et des instruments d’application)

La Commission compte réviser les dispositions législatives et instruments de mise en œuvre pertinents et présenter un rapport sur cette révision en 2011; des modifications réglementaires seront proposées si nécessaire.

Paragraphes 7, 8, 9 (introduction d’une définition des nanomatériaux)

La Commission convient de la nécessité de formuler une définition, de préférence au niveau mondial, qui servira également de base à l’élaboration de la réglementation communautaire ainsi que de mesures et d’instruments de mise en œuvre.

Paragraphes 11, 12, 13 et 15 (examen de la nécessité de réviser certains aspects particulièrement spécifiques du règlement REACH, de la législation en matière de déchets, de la législation dans le domaine de l'air et l'eau et de la législation en matière de protection des travailleurs)

Lors de l’examen de la nécessité d'une révision de la législation communautaire, la Commission sera particulièrement attentive aux questions suggérées par le Parlement européen et rendra compte de ses conclusions dans le cadre du processus d’examen susmentionné.

Paragraphe 16 (inventaire des différents types et utilisations des nanomatériaux sur le marché; rapport sur la sécurité)

La Commission entend présenter en 2011 des informations sur les types et les utilisations des nanomatériaux, et notamment sur les aspects relatifs à la sécurité.

Paragraphe 17 (information et étiquetage)

La Commission estime que les risques et les dangers doivent être étiquetés conformément à la législation communautaire. Elle prend note de la position du Parlement selon laquelle tous les ingrédients présents sous forme de nanomatériaux doivent être clairement indiqués, quels que soient les risques ou les dangers qu’ils présentent, et étudiera cette question de manière plus approfondie.

Paragraphe 20 (augmentation du financement consacré aux nanotechnologies au titre du PC7; établissement d’un fonds européen spécial)

La Commission est du même avis que le Parlement européen quant à l’importance de la recherche consacrée aux aspects liés à l’hygiène, à la sécurité et à l'environnement (HSE) des nanomatériaux. Près de 50 Mio EUR ont d’ailleurs déjà été engagés dans ce domaine entre 2004 et 2008. Le budget total alloué devrait augmenter pour atteindre un chiffre d'au moins 100 Mio EUR d'ici 2013, grâce aux dispositions spécifiques des programmes de travail du PC7 et aux investissements correspondants des États membres, qui sont activement coordonnés. Par ailleurs, la plupart des sujets de R&D dans le domaine des nanotechnologies (par ex. les lignes pilotes pour la modernisation des procédures de laboratoires) prennent déjà en considération les aspects HSE, ce qui constitue une contribution supplémentaire. La Commission estime toutefois que les critères d’évaluation du PC7 sont adéquats pour assurer le financement d’activités de R&D de très haute qualité et d’une grande efficacité, et qu’aucune révision n'est donc nécessaire à cet égard.
Paragraphe 21 (coordination et échanges entre États membres)

La Commission continuera à promouvoir la coordination à l’aide des structures existantes et, le cas échéant, par la création de nouvelles structures.

Paragraphe 22 (mise en place d’un réseau européen permanent, indépendant et décisionnel, chargé de surveiller les nanotechnologies et les nanomatériaux, ainsi qu’un programme de recherche appliquée sur les méthodes de cette surveillance)

La Commission examinera notamment cette requête en se fondant sur les conclusions du projet relatif à un observatoire européen d’analyse scientifique et économique par des experts des nanotechnologies. 

Elle attire l’attention sur le fait qu’un réseau de ce type existe déjà dans le domaine de la protection des travailleurs (agence européenne pour la sécurité et la santé au travail, Bilbao).

Paragraphe 23 (lancement d’un débat public à l’échelle européenne sur les nanotechnologies, les nanomatériaux et les aspects réglementaires en la matière)

L’implication des citoyens reste prioritaire pour la Commission. Celle-ci accordera une attention particulière à cet aspect dans le cadre du suivi du premier plan d'action et étudiera les mécanismes permettant de transposer au niveau européen les résultats des initiatives nationales, lorsque certaines questions nécessitent un suivi à l'échelle européenne.

Paragraphe 24 (éliminer les obstacles pour les très petites entreprises et les PME)

La Commission envisage cette question dans le cadre de l’initiative relative aux PME («Small Business Act»).

Paragraphe 25 (avis de suivi du groupe européen d'éthique)

À la lumière de la recomposition du GEE, la Commission ne prendra pas avant 2010 de décision sur le bien-fondé et la portée d’un nouvel avis, en tenant compte des travaux en cours, notamment au sein du GEE.

Paragraphe 26 (participation des partenaires sociaux au développement des nanotechnologies)

La Commission continuera à impliquer activement les partenaires sociaux dans ses activités. Elle surveillera la mise en œuvre du code de conduite pour une recherche responsable en nanosciences et nanotechnologies.

Paragraphe 27 (étudier la nécessité de réviser la législation afin de traiter, de façon efficace du point de vue des coûts, la question des nanomatériaux qui sont le sous-produit nanométrique fortuit des processus de combustion)

Dans le cadre du processus de contrôle et d’évaluation susmentionné, la Commission étudiera également les nanomatériaux qui sont le sous-produit nanométrique fortuit des processus de combustion.
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