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Wie moet registreren?

Inleiding

Niet alle stoffen geproduceerd in nanoparticulaire toestand of mengsels die dergelijke stoffen bevatten,
moeten worden geregistreerd. In de volgende paragrafen zal je een antwoord vinden op de vraag of je al
dan niet uw stof of mengsel moet registreren.

Het antwoord op de vraag uit de titel wordt op schematische wijze gegeven in:

- De beslissingsboom voor stoffen

- De beslissingsboom voor mengsels

Het voornaamste verschil tussen deze twee beslissingsbomen volgt uit de uitzondering vastgelegd in Art
1, 8° van het Koninklijk Besluit: “De bepalingen van dit besluit zijn niet van toepassing op ... pigmenten,
indien ze in een mengsel, een voorwerp of een samengesteld object op de markt worden gebracht.”

De beslissingsboom bestaat uit 9 vragen. Afhankelijk van het antwoord dat je geeft op een bepaalde vraag
zal je een antwoord krijgen op de vraag of je moet registreren of niet, of naar de volgende vraag worden
verwezen.

Voor elke vraag wordt ook verwezen naar de lijst van FAQ's die op onze website gepubliceerd is. Het
antwoord op deze FAQ’s kan je helpen met de interpretatie van het Koninklijk Besluit of met de
onderstaande vragen. Ingeval je geen antwoord vindt op een bepaalde vraag kan je steeds contact
opnemen met info@nanoregistration.be. De verwijzing naar de FAQ's is indicatief en betekent niet dat de

andere FAQ's niet van toepassing zijn.
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Vraag 1:

Ik breng een stof in nanoparticulaire toestand (als zodanig of in een mengsel) op de markt en deze
stof is een

= Biocide (Verordening (EU). 528/2012 of KB 22.05.2003)

=  Geneesmiddel voor menselijk of diergeneeskundig gebruik (Verordening (EU) 726/2004 of KB
14.12.2006 of wet 21.06.1983)

= (Product bestemd om in contact te komen met ) Voedingsmiddelen (wet 24.01.1977)
= Diervoeders (Verordening (EU) 178/2002 of wet 21.06.1983)

= Technische hulpstoffen en andere producten die mogen worden gebruikt voor de verwerking
van biologisch geproduceerde ingrediénten van agrarische oorsprong (Verordening (EU)
889/2008) ?

Als het antwoord op deze vraag = ja, dan is er geen verplichting om te registreren
Als het antwoord op deze vraag = nee, ga naar vraag 2
Meer info over biocides?

Zie FAQ 1.1.a, FAQ 1.1.b via www.nanoregqistration.be

Vraag 2:

Ik breng een stof in nanoparticulaire toestand (als dusdanig of in een mengsel) op de markt en ik
ben de producent of importeur van deze stof of dat mengsel?

Als het antwoord op deze vraag = ja, ga naar vraag 4
Als het antwoord op deze vraag = nee, ga naar vraag 3
Meer info over producenten of importeurs?

Zie FAQ2.17.a, FAQ2.17.b, FAQ 2.17.c, FAQ2.17.d, FAQ 2.17.e, FAQ 2.17.f, FAQ 3.3.a, FAQ 5.1.a, FAQ 6.a
via www.nanoregistration.be
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Vraag 3:

Ik breng een stof in nanoparticulaire toestand (als dusdanig of in een mengsel) op de markt als
verdeler. Ik ben een Business to Business verdeler, hetgeen inhoudt dat ik verkoop exclusief aan
professionele gebruikers?

Als het antwoord op deze vraag = ja, ga naar vraag 4

Als het antwoord op deze vraag = nee, je bent een verdeler maar je verkoopt je stof/mengsel (ook) aan
consumenten, dan is er geen verplichting om te registreren

Meer info over verdelers?

Zie FAQ 3.a, FAQ 3.3.a, FAQ 3.3.b, FAQ 5.1.a, FAQ 10.c via www.nanoregistration.be

Meer info over professionele gebruikers?

Zie FAQ 2.18.a, FAQ A.S5.b via www.nanoregistration.be

Vraag 4:

De stof die ik op de markt breng bestaat uit fullerenen, grafeenviokken of enkelwandige
koolstofbuisjes met één of meerdere dimensies beneden één nanometer, of het betreft een
mengsel dat dergelijke stof(fen) bevat?

Als het antwoord op deze vraag = ja, ga naar vraag 8
Als het antwoord op deze vraag = nee, ga naar vraag 5
Meer info over de definitie van een stof geproduceerd in nanoparticulaire toestand?

Zie FAQ 2.2.a via www.nanoregqistration.be

Vraag 5:

De stof in nanoparticulaire toestand (als dusdanig of in een mengsel) is een natuurlijke, niet-
chemisch gewijzigde stof?
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Als het antwoord op deze vraag = ja, dan is er geen verplichting om te registreren
Als het antwoord op deze vraag = nee, ga naar vraag 6
Meer info over een natuurlijke stof in nanoparticulaire toestand?

Zie FAQ 2.8.a via www.nanoregistration.be

Vraag 6:

De nanoparticulaire toestand van de stof (als dusdanig of in een mengsel) is een bijproduct van
menselijke activiteiten (hetgeen inhoudt dat de stof in nanoparticulaire toestand niet met opzet
geproduceerd werd)?

Als het antwoord op deze vraag = ja, dan is er geen verplichting om te registreren

Als het antwoord op deze vraag = nee, ga naar vraag 7

Vraag 7:

De stof (als dusdanig of in een mengsel) bevat deeltjes, hetzij in een ongebonden toestand of als een
aggregaat of agglomeraat, en waarvan minstens 50% van de deeltjes in de op aantal gebaseerde
deeltjesgrootteverdeling, één of meerdere externe dimensies hebben in het bereik van 1 tot 100
nanometer?

Als het antwoord op deze vraag = ja, ga naar vraag 8
Als het antwoord op deze vraag = nee, dan is er geen verplichting om te registreren
Meer info over de definitie van een stof in nanoparticulaire toestand?

Zie FAQ 2.2.a, FAQ 2.3.a, FAQ 2.7.a, FAQ 2.7.b via www.nanoregqistration.be

Vraag 8:

De stof geproduceerd in nanoparticulaire toestand is een pigment, verwerkt in een mengsel?
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Als het antwoord op deze vraag = ja, dan is er geen verplichting om het pigment te registreren
Als het antwoord op deze vraag = nee, ga naar vraag 9
Meer info over pigmenten?

Zie FAQ 1.8.a, FAQ 1.8.b, FAQ 1.8.c, FAQ 2.16.q, 2.16.b via www.nanoregqistration.be

Vraag 9:

Ik breng meer dan 100 gram per jaar van de stof in nanoparticulaire toestand (als dusdanig of in een
mengsel) op de markt?

Als het antwoord op deze vraag = ja, dan moet je registreren. Meer informatie vind je in de volgende
paragraaf.

Als het antwoord op deze vraag = nee, dan is er geen verplichting om te registreren
Meer info over de hoeveelheid op de markt gebracht?

Zie FAQ A.S3.a via www.nanoregistration.be

Ik moet registreren. Waar kan ik meer informatie vinden?

Op de website www.nanoregistration.be, vind je meer begeleidende documenten:

- Wanneer moet ik registreren?

- Verschillende types account

- Verschillende types registratie

- Aanmaak van een account: welke informatie moet worden gegeven?
- Registratie: welke informatie moet worden gegeven?

- Het Koninklijk Besluit

- FAQs

- De link naar het register

Bij vragen, contacteer de helpdesk via info@nanoregistration.be
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Beslissingsboom voor stoffen

De stof is een :

. Biocide (verordening 528/2012 of Koninklijk Besluit 22.05.2003)

. Geneesmiddel voor menselijk of diergeneeskundig gebruik(verordening. 726/2004 of
( KB 14.12.2006 of wet 21.06.1983)

. (Product bestemd om in contact te komen met) Voedingsmiddelen (wet 24.01.1977)
. Diervoeders (verordening. 178/2002 of wet 21.06.1983)

. Technologische hulpstoffen en andere producten die mogen worden gebruikt voor de

ja

verwerking van biologisch geproduceerde ingrediénten van agrarische oorsprong
(verordening 889/2008)
i nee
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¢ nee
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een activiteit of een productieproces waarvan het
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Beslissingsboom voor mengsels

ja

Het mengsel is een :

. Biocide (verordening 528/2012 of Koninklijk Besluit 22.05.2003)

. Geneesmiddel voor menselijk of diergeneeskundig gebruik(verordening. 726/2004 of
KB 14.12.2006 of wet 21.06.1983)

. (Product bestemd om in contact te komen met) Voedingsmiddelen (wet 24.01.1977)

. Diervoeders (verordening. 178/2002 of wet 21.06.1983)

. Technologische hulpstoffen en andere producten die mogen worden gebruikt voor de
verwerking van biologisch geproduceerde ingrediénten van agrarische oorsprong
(verordening 889/2008)

i nee

Ik ben de producent of importeur van het mengsel

nee : Ik verkoop het mengsel
(ook) aan consumenten

i nee

| De stof bestaat uit fullerenen, grafeenviokken of
| enkelwandige koolstofbuisjes met één of

| meerdere externe dimensies kleiner dan 1
)
1
1

nanometer

Ik ben een BtoB verdeler (mengsel ja
wordt op de markt gebracht
uitsluitend voor industriéle en/of
professionele gebruikers

1
1
1
:—): De stof is een natuurlijke, niet chemisch
| nee gewijzigde stof

1

1

ja

De nanoparticulaire staat van de stof is een bijproduct van

menselijke activiteit (niet opzettelijk) (cfr. artikel 2, 9° : = stof

ja

h 4

ja ontstaan uit een activiteit of een productieproces waarvan het
hoofddoel niet de productie van deze nanostof was)
nee
| De stof is een nanomateriaal = een stof die deeltjes bevat, in een
nee ongebonden staat of als een aggregaat of agglomeraat en

waarvan minstens 50% van de deeltjes in de op aantal
gebaseerde deeltjesgrootteverdeling, één of meerdere externe
dimensies hebben in het bereik tussen 1 tot 100 nanometers

De stof in nanoparticulaire toestand is een (onoplosbaar) pigment

nee

Ik breng, per kalenderjaar, meer dan 100 gram van deze stof(fen) op de
markt 100 grams (limiet = 100 gr./nanostof/kalenderjaar)

ja
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