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

Notification of Regulatory Barriers

Numarul notificarii : 2023/0070/B (Belgium)

Decret regal de modificare a Decretului regal din 27 mai 2014 privind
introducerea pe piata a substantelor sub forma de nanoparticule.

Data primirii : 20/02/2023
Terminarea perioadei de status quo : 22/05/2023

Message

Mesaj 002

Comunicarea Comisiei - TRIS/(2023) 00411
Directiva (UE) 2015/1535

Traducerea mesajului 001

Notificare: 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.RO)
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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. Decret regal de modificare a Decretului regal din 27 mai 2014 privind introducerea pe piata a substantelor sub forma
de nanoparticule.

6. Substante sub forma de nanoparticule, preparate care contin astfel de substante si articole in care au fost incorporate
aceste substante (inclusiv: produse biocide, materiale si obiecte destinate sa intre in contact cu produsele alimentare,
pigmentii si produsele cosmetice).
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Aceasta legislatie nu include:

1. medicamentele;

2. medicamente de uz uman si medicamente de uz veterinar;

3. produsele alimentare;

4. hrana pentru animale;

5. medicamentele si furaje medicamentate pentru animale;

6. adjuvantii tehnologici si alte produse care pot fi utilizate pentru prelucrarea ingredientelor de origine agricola produse
in conformitate cu metoda de productie ecologica.

7. —

8. Principalele modificari introduse de proiectul legislativ sunt urmatoarele:

1. extinderea domeniului de aplicare al Decretului regal din 27 mai 2014 prin includerea produselor biocide, a
materialelor si a obiectelor destinate sa intre in contact cu produsele alimentare, pigmentii si produsele cosmetice;

2. stabilirea unui sistem de prioritizare pe categorii de articole si obiecte complexe destinate consumatorilor si notificate
cu privire la expunerea potentiala la nanomateriale si, prin urmare, la riscul toxic care poate rezulta din acesta;

3. supravegherea noii utilizari si a expunerilor pe care aceasta le implica in ceea ce priveste utilizarea mastilor faciale de
catre consumatorii neprofesionisti prin adaugarea mastilor faciale ca o categorie de elemente in sistemul de prioritizare;
4. modificarea uneia dintre conditiile cumulative necesare in contextul notificarii pentru introducerea pe piata a unor
articole sau obiecte complexe;

5. stabilirea unei date de intrare in vigoare pentru dispozitiile capitolului 3 (notificarea articolelor si obiectelor complexe
in care au fost incorporate una sau mai multe substante sub forma de nanoparticule) din Decretul regal din 27 mai 2014.

9. Principalele obiective ale proiectului legislativ sunt:

— Imbunatatirea nivelului de informare prin extinderea domeniului de aplicare al legislatiei actuale;

— dobandirea unei cunoasteri mai ample a pietei, a caracteristicilor nanomaterialelor si a riscului potential de expunere
umana la aceste substante;

— evaluarea in mod optim a riscurilor asociate expunerii potentiale la nanomateriale;

— protejarea sanatatii publice in general;

— consolidarea trasabilitatii si, prin urmare, facilitarea interventiei autoritatilor in cazul unui risc pentru sanatatea umana
sau pentru securitatea lucratorilor;

— consolidarea securitatii achizitiilor publice;

— promovarea comunicarii;

— asigurarea transparentei si consolidarea increderii cetatenilor si a lucratorilor fata de aceste substante.

10. Trimiteri la textele de baza: Legea belgiana din 21 decembrie 1998 privind standardele de produs pentru promovarea
metodelor de productie si consum durabile si protectia mediului, a sanatatii si a lucratorilor.

Decretul regal belgian din 27 mai 2014 privind introducerea pe piata a substantelor sub forma de nanoparticule.

11. Nu

12, —

13. Nu

14. Nu

15. —
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16. Aspecte BTC
Nu - Proiectul nu este o reglementare tehnica sau o procedura de evaluare a conformitatii
Aspecte SPS

Nu - Proiectul nu este o masura sanitara sau fitosanitara.
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