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Kraljevska uredba o izmjeni Kraljevske uredbe od 27. svibnja 2014. o
stavljanju na trziste tvari proizvedenih od nanocestica.

Datum zaprimanja : 20/02/2023
Prestanak razdoblja mirovanja : 22/05/2023

Message

Poruka 002

Priop¢enje Komisije - TRIS/(2023) 00411
Direktiva (EU) 2015/1535

Prijevod poruke 001

Obavijest: 2023/0070/B

No abre el plazo - Nezahajuje odklady - Fristerne indledes ikke - Kein Fristbeginn - Viivituste perioodi ei avata - Kappuia
évapEn npobeopiog - Does not open the delays - N'ouvre pas de délais - Non fa decorrere la mora - Neietekmé atlikSanu -
Atidéjimai nepradedami - Nem nyitja meg a késéseket - Ma’ jiftahx il-perijodi ta’ dawmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opéznien - Nao inicia o prazo - Neotvori oneskorenia - Ne uvaja zamud - Maardaika ei ala tasta - Inleder ingen frist
- He ce npeasuxpa nepuog Ha npekbcBaHe - Nu deschide perioadele de stagnare - Nu deschide perioadele de stagnare.

(MSG: 202300411.HR)
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2.B

3A. SPF Economie, PME, Classes moyennes et Energie

Direction générale Qualité et Sécurité - Service Normalisation et Compétitivité - BELNotif
NG Il - 2eme étage

Boulevard du Roi Albert II, 16

B - 1000 Bruxelles

be.belnotif@economie.fgov.be

3B. SPF Santé Publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et Environnement

Direction générale Environnement - Service Division Politique des Produits Chimiques - Maitrise des Risques liés aux
Produits Chimiques

Avenue Galilée, 5/2

B - 1210 Bruxelles

Soline RORIF, soline.rorif@health.fgov.be ;

Héléne LECLOUX, helene.lecloux@health.fgov.be

4.2023/0070/B - CO0OC

5. Kraljevska uredba o izmjeni Kraljevske uredbe od 27. svibnja 2014. o stavljanju na trziSte tvari proizvedenih od
nanocestica.

6. Tvari proizvedene od nanocestica, pripravci koji sadrze takve tvari i proizvodi u koje su te tvari ugradene (ukljucujuci
biocidne proizvode, materijale i predmete koji dolaze u dodir s hranom, pigmentima i kozmetic¢kim proizvodima).
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Ovo zakonodavstvo ne obuhvada sljedede:

1. lijekove;

2. lijekove za humanu primjenu i veterinarsko-medicinske proizvode;

3. prehrambene proizvode;

4. hranu za zivotinje;

5. lijekove i hranu za Zivotinje s dodanim lijekovima;

6. pomocne tvari u preradi i druge proizvode koji se mogu upotrebljavati za preradu sastojaka poljoprivrednog podrijetla
proizvedenih u skladu s metodom ekoloske proizvodnje.

7. -

8. Glavne izmjene uvedene nacrtom zakonodavstva jesu sljedece:

1. proSirenje podrucja primjene Kraljevske uredbe od 27. svibnja 2014. uklju¢ivanjem biocidnih proizvoda, materijala i
predmeta koji dolaze u dodir s hranom, pigmentima i kozmetickim proizvodima;

2. uspostava sustava utvrdivanja prioriteta po kategorijama predmeta i slozenih predmeta namijenjenih potrosac¢ima i
prijavljenih u pogledu moguce izlozenosti nanomaterijalima, a time i toksi¢nom riziku koji moze proizaci iz takve
izlozenosti;

3. nadzor nad novom uporabom i izloZenostima koje podrazumijeva u vezi s upotrebom maski za lice od strane
neprofesionalnih potrosaca dodavanjem maski za lice kao kategorije predmeta u sustav odredivanja prioriteta;

4. izmjena jednog od kumulativnih uvjeta potrebnih u kontekstu prijave za stavljanje na trziSte sloZzenih predmeta ili
predmeta;

5. odredivanje datuma stupanja na snagu odredaba poglavlja 3. (obavjeS¢ivanje o slozenim predmetima i predmetima u
koje je ugradena jedna ili viSe tvari proizvedenih od nanocestica) Kraljevske uredbe od 27. svibnja 2014.

9. Glavni su ciljevi nacrta zakonodavstva sljedeci:

- poboljsati razinu informacija prosirenjem podrucja primjene postoje¢eg zakonodavstva,

- stedi Sire znanje o trzistu, znaCajkama nanomaterijala i potencijalnom riziku od izloZenosti ljudi tim tvarima,

- optimalno procijeniti rizike povezane s potencijalnom izlozenos¢u nanomaterijalima,

- zastita javnog zdravlja opcenito,

- jaCanje sljedivosti i stoga omogucavanje intervencije nadleznih tijela u slucaju rizika za ljudsko zdravlje ili sigurnost
radnika,

- jaCanje sigurnosti javne nabave,

- promicanje komunikacije,

- osiguranje transparentnosti i ja¢anje povjerenja javnosti i radnika u te tvari.

10. Upucivanja na temeljne tekstove: Belgijski Zakon od 21. prosinca 1998. o normama za proizvode za promicanje
odrzivih metoda proizvodnje i potro$nje te zastitu okolisa, zdravlja i radnika.

Belgijska Kraljevska uredba od 27. svibnja 2014. o stavljanju na trZiste tvari proizvedenih od nanocestica.

11. Ne

12. -

13. Ne

14. Ne

15. -



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

16. Sa stajaliSta TBT-a
Ne - Nacrt nije tehnicki propis i ne odnosi se na postupak ocjenjivanja sukladnosti
Sa stajalista SPS-a

Ne - Nacrt nije ni sanitarna ni fitosanitarna mjera.
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Europska komisija

Sluzba za kontakt Direktive (EU) 2015/1535
Telefaks: +32 229 98043
E-posta: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



