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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMIS]JI (UE) 2024/369
z dnia 23 stycznia 2024 r.

uzupelniajace dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/2184 przez ustanowienie
procedury dotyczacej wlaczania substancji wyjSciowych, sktadéw i skfadnikéw do europejskich list
pozytywnych lub usuwania ich z tych list

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/2184 z dnia 16 grudnia 2020 r. w sprawie jakosci
wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi ('), w szczegblnosci jej art. 11 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

()
0

W dyrektywie (UE) 2020/2184 przewidziano ustanowienie europejskich list pozytywnych substancji wyjsciowych,
sktadéw lub sktadnikéw dla kazdego rodzaju materialéw, a mianowicie materialéw organicznych, metalowych,
cementowych, emalii, materialéw ceramicznych lub innych materialéw nieorganicznych, ktére sg zatwierdzone do
stosowania w produkcji materiatléw lub produktéw do kontaktu z wodg przeznaczona do spozycia przez ludzi.
Whioski o wlgczenie lub usunigcie oraz wnioski dotyczace przegladu substancji wyjsciowych, skladéw lub sktadni-
kéw na tych listach nalezy sklada¢ do Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA). Komisja ma ustanowi¢ procedure
skfadania takich wnioskéw.

Potencjalni wnioskodawcy powinni by¢ zachecani do faczenia wysitkow i unikania niepotrzebnych badan na zwie-
rzetach poprzez przygotowanie jednego wniosku dotyczacego tej samej substancji wyjsciowej, skladu lub skfadnika.
Ponadto, aby umozliwi¢ wczesniejsze planowanie rozpatrywania wnioskéw oraz ich skuteczne i terminowe rozpa-
trywanie, potencjalni wnioskodawcy muszg powiadomi¢ ECHA o swoim zamiarze w ciaggu 12 miesiecy przed zloze-
niem wniosku.

Osobom niemajgcym siedziby w Unii nalezy zezwoli¢ na ubieganie si¢ o wlaczenie substancji wyjsciowej, sktadu lub
skfadnika do europejskich list pozytywnych lub usunigcie z nich, pod warunkiem ze wyznaczg w tym celu przedsta-
wiciela majgcego siedzibe w Unii.

W celu ochrony zdrowia ludzi Komisja powinna mie¢ mozliwo$¢ wszczecia procedury poprzez zwrécenie si¢ do
Komitetu ds. Oceny Ryzyka ECHA o przygotowanie opinii w sprawie wigczenia substancji wyjsciowej, skladu lub
sktadnika do europejskich list pozytywnych lub usuniecia ich z tych list.

Whiosek powinien zawiera¢ wszystkie informacje niezbedne do oceny wniosku zgodnie z metodykami testowania
i zatwierdzania ustanowionymi w decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2024/365 (2).

W przypadku polimeru o duzej masie czgsteczkowej, ktdry jest stosowany jako dodatek w materiale organicznym
i nie jest otrzymywany w wyniku fermentacji mikrobiologicznej, wniosek powinien dotyczy¢é monomeru, poniewaz
oczekuje si¢, ze monomer bedzie bardziej reaktywny, a tym samym bardziej istotny dla zdrowia ludzi. Ponadto
ocena kazdego polimeru wytworzonego z takiego monomeru nie bylaby proporcjonalna. W przypadku prepoli-
meru przeznaczonego do niektérych silikonoéw lub powlok ocena jest bardziej skuteczna i proporcjonalna na pozio-
mie prepolimeru. W przypadku domieszki materialu cementowego wniosek powinien dotyczy¢ polimeru, poniewaz
polimer moze sklada¢ si¢ z wielu monomerdw, ktorych wzajemne oddzialywanie mozna oceni¢ tylko wtedy, gdy
wniosek dotyczy polimeru.

Dz.U.L 435z 23.12.2020, s. 1.

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2024/365 z dnia 23 stycznia 2024 r. ustanawiajgca zasady stosowania dyrektywy Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (UE) 2020/2184 w odniesieniu do metodyk testowania i zatwierdzania substancji wyjsciowych, skladéw i skladnikéw,
ktére maja zostaé wlaczone do europejskich list pozytywnych (Dz.U. L, 2024/365, 23.4.2024, ELI http:|/data.curopa.cu/eli/dec_impl/
2024/365/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/369/oj
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W celu ochrony informacji poufnych wnioskodawca inny niz odpowiedni organ powinien mie¢ mozliwo$¢ wyzna-
czenia przedstawiciela, ktéry moze zosta¢ wskazany zamiast tego podmiotu gospodarczego we wszelkich publicz-
nych komunikatach.

Sprawdzenie zgodnoéci z wymogami powinno zagwarantowac, ze Komitet ds. Oceny Ryzyka ECHA dokonuje
wylacznie przegladu wnioskéw kompletnych i o wystarczajaco wysokiej jakosci. Sprawdzenie zgodnosci z wymo-
gami powinno réwniez wyklucza¢ wnioski, ktére nie wchodza w zakres art. 11 dyrektywy (UE) 2020/2184. Anody
protektorowe, membrany i zZywice jonowymienne sg chemikaliami do uzdatniania wody lub materialami filtracyj-
nymi i s3 objete art. 12, w zwigzku z czym sg wylaczone z zakresu art. 11. Sprawdzenie zgodnosci z wymogami
powinno réwniez umozliwi¢ grupowanie wnioskow, ktére przeszly procedure sprawdzenia zgodnosci, w celu
zapewnienia skutecznej oceny potencjalnie duzej liczby wnioskéw jednoczesnie.

Aby ulatwi¢ weryfikacje zgodnosci z warunkami stosowania i limitami migracji okre$lonymi w europejskich listach
pozytywnych, wnioski powinny zawiera¢ informacje na temat odpowiednich metod analitycznych pomiaru migracji
istotnych substancji chemicznych do wody pitnej. Informacje te powinny umozliwia¢ weryfikacje tozsamosci sub-
stangji i iloSciowe okreslenie substancji, ktére migruja do wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi, gdy do
wytwarzania materialéw lub produktéw majgcych kontakt z taka woda wykorzystuje si¢ substancje wyjsciowa,
skfad lub skladnik wymieniony w europejskiej liScie pozytywnej. Kalibracja metod analitycznych i zwigzanych
z nimi urzadzen pomiarowych moze wymagaé fizycznego badania migracji, ktére mozna przeprowadzi¢ tylko
wtedy, gdy wnioskodawca dostarczy kalibrator odpowiedniej substancji wyjSciowej lub organicznego skladnika
cementowego lub prébke sktadu. W zwiazku z tym wnioskodawca przedstawia Komisji kalibrator substancji wyj-
Sciowej lub organicznego skladnika cementowego lub reprezentatywna probke przyjetego sktadu materialéw meta-
lowych, emalii, materialéw ceramicznych lub innych materialéw nieorganicznych po uzyskaniu pozytywnej opinii
Komitetu ds. Oceny Ryzyka ECHA.

Aby zapewni¢ ECHA, ale réwniez podmiotom gospodarczym i odpowiednim organom, wystarczajaco duzo czasu
na przygotowarnie si¢, stosowanie niniejszego aktu rozpocznie si¢ od dnia 31 grudnia 2026 r. Jednakze art. 2 stosuje
si¢ od dnia 31 grudnia 2025 r.,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1

PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1

Definicja

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujacg definicje:

1)

1.

,kalibrator” oznacza reprezentatywng probke fizyczng substancji wyjsciowej lub organicznego sktadnika cemento-
wego objetych wnioskiem zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, ktora jest wykorzystywana do kalibracji urza-
dzen lub procedury pomiarowe;.

ROZDZIAL 1T

POWIADOMIENIE O ZAMIARZE

Artykut 2
Powiadomienie o zamiarze

Potencjalny wnioskodawca przedklada ECHA powiadomienie o zamiarze zlozenia w okreslonym terminie wniosku

o wlaczenie substancji wyjsciowej, skfadu lub sktadnika do europejskich list pozytywnych. O ile potencjalny wnioskodawca
nie jest odpowiednim wilasciwym organem dla wniosku uzasadnionego pilng potrzeba, powiadomienia tego dokonuje si¢
w ciagu 12 miesiecy przed zloZeniem wniosku.

2.

ECHA potwierdza otrzymanie powiadomienia o zamiarze.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/369/0j
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ROZDZIAL 1II

PROCEDURA SKEADANIA WNIOSKU

Artykut 3

Whniosek

1. ECHA bez zbe¢dnej zwloki potwierdza wnioskodawcy otrzymanie zlozonego wniosku o wigczenie substancji wyj-
Sciowej, skladu lub skladnika do europejskich list pozytywnych lub usuniecie ich z tych list.

2. Komisja moze réwniez wszczal procedure skladania wniosku poprzez zwrécenie si¢ do ECHA o wydanie opinii
w sprawie wigczenia substancji wyjsciowej, sktadu lub skladnika do europejskich list pozytywnych lub usunigcia ich z tych
list.

3. Wnioskodawcy niemajacy siedziby w Unii wyznaczaja przedstawiciela majacego siedzibe w Unii.

Whioskodawcy majacy siedzib¢ w Unii, inni niz odpowiedni organ, réwniez moga wyznaczy¢ przedstawiciela.

4. W przypadku polimeru przeznaczonego jako substancja wyjsciowa lub organiczny sktadnik cementowy do produk-
¢ji materialow cementowych innych niz domieszki, wniosek nalezy ztozy¢ w odniesieniu do ktéregokolwiek z ponizszych:

a) monomeru w przypadku polimeru nieuzywanego jako dodatek;

b)  monomeru lub innego reagentu w przypadku polimeru bez czg¢sci polimeryzowanej ponizej 1 000 Da, ktéry jest
stosowany jako dodatek i nie jest otrzymywany w wyniku fermentacji mikrobiologicznej;

0) prepolimeru, w przypadku organopolisiloksanéw stosowanych do produkgiji silikondw, gum, smaréw i do obrébki
powierzchniowej w wypetniaczach lub w przypadku powlok;

d)  polimeru we wszystkich pozostalych przypadkach.

5. W przypadku polimeru przeznaczonego do stosowania jako organiczny skladnik cementowy w produkcji domie-
szek wniosek obejmuje wszystkie monomery zawarte w tym pohmerze

6.  Wniosek zlozony przez odpowiedni organ moze obejmowac kilka substancji wyj$ciowych, sktadow, organicznych
sktadnikéw cementowych, nanopostaci lub wpisow.

Whiosek zlozony przez osobg inng niz odpowiedni organ moze obejmowac tylko jedna substancje wyjsciows, jeden sklad,
jeden organiczny skfadnik cementowy lub jedng nanopostaé.

7. Wniosek zawiera informacje wymienione w zalaczniku.

8. W przypadku gdy wniosek dotyczacy istniejacego wpisu w jednej z europejskich list pozytywnych zlozono po
zakonczeniu pierwszego przegladu, o ktérym mowa w art. 11 ust. 4 akapit czwarty dyrektywy (UE) 2020/2184, zastoso-
wanie majg nastepujace zasady:

a) na zasadzie odstepstwa od lit. ¢) i d) zalacznika informacje moga by¢ ograniczone do odniesienia do istniejacego
wpisu;

b)  na zasadzie odstgpstwa od lit. e)-i) zalgcznika, w odniesieniu do juz przedlozonych informacji, ktére sg zgodne
z decyzja wykonawcza (UE) 2024/365, wnioskodawca jest zobowigzany jedynie do przedlozenia nowych lub
zaktualizowanych informacji.

9. W przypadku wniosku zlozonego przez odpowiedni organ, ktory dotyczy przegladu istniejacego wpisu w europej-

skiej liScie pozytywnej i ktory jest uzasadniony zagrozeniem dla zdrowia ludzi, zastosowanie maja nastepujace zasady:

a) na zasadzie odstepstwa od lit. ¢) i d) zalacznika informacje moga by¢ ograniczone do odniesienia do istniejacego
wpisu;

b)  nazasadzie odstepstwa od lit. e)—i) zalacznika wnioskodawca jest zobowiazany jedynie do uwzglednienia zagrozenia
dla zdrowia ludzi i przedstawienia wszelkich dostepnych informacji istotnych dla tego zagrozenia.

10. Informagje, o ktérych mowa w lit. h) zalacznika, przedklada si¢ w formie szczeg6towego podsumowania przebiegu
badania.

Informacje, o ktérych mowa w lit. e) zalacznika, przedklada si¢ w formie podsumowania przebiegu badania.
Informacje, o ktérych mowa w lit. f) zalacznika, przedkiada si¢ w formie pelnego raportu badawczego zgodnego z wymo-

gami dotyczacymi sprawozdawczosci ustanowionymi w odpowiedniej normie EN lub normie okre$lonej przez ECHA
zgodnie z sekcjg 1 pkt 1.2 zalacznika IV do decyzji wykonawczej (UE) 2024/365.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/369/oj
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Artykut 4
Sprawdzenie zgodnosci z wymogami
1. ECHA ocenia, czy wniosek wnioskodawcy jest zgodny z nastgpujacymi wymogami:
a) dostarcza informacji, ktére sa niezbedne i wystarczajace do zachowania zgodnosci z art. 3 ust. 7;

b)  wchodzi w zakres art. 11 ust. 5 dyrektywy (UE) 2020/2184 i jest zgodny z art. 3 ust. 3—6.

2. W przypadku gdy wniosek nie spetnia kryterium okreslonego w art. 4 ust. 1 lit. a), ECHA informuje wnioskodawce
o powodach. Wnioskodawca doprowadza wniosek do zgodnosci w terminie szeSciu miesiecy od daty otrzymania informa-
cji o powodach od ECHA.

W przypadku gdy wniosek nie spelnia kryterium okre$lonego w art. 4 ust. 1 lit. b), ECHA informuje o tym wnioskodawce.
Whioskodawca przedstawia uwagi w terminie jednego miesigca od daty otrzymania informacji o powodach od ECHA.

3. W przypadku gdy wniosek nie spelnia wymogéw okreslonych w art. 4 ust. 1, procedura zostaje zakoficzona,
a ECHA powiadamia o tym wnioskodawce.

4. ECHA bez zbednej zwloki informuje wnioskodawce o zgodnosci jego wniosku z wymogami, wskazujgc date zakoni-
czenia procedury sprawdzenia zgodno$ci.

5. Pomyslne przejscie procedury sprawdzenia zgodnosci z wymogami pozostaje bez uszczerbku dla opinii Komitetu
ds. Oceny Ryzyka zgodnie z art. 6.

6. W przypadku gdy wniosek o przeglad istniejacego wpisu ograniczony do wskazania przyjecia zharmonizowanej kla-
syfikacji i oznakowania zgodnie z czeScig 3 zalacznika VI do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008 (*) lub wlaczenia substancji do listy kandydackiej ustanowionej na mocy art. 59 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (*), ECHA moze skierowal ten wniosek bezposrednio do Komisji po
zakoriczeniu procedury sprawdzenia zgodnosci z wymogami. W takim przypadku art. 5 i 6 niniejszego rozporzadzenia
nie majg zastosowania.

7. W przypadku wniosku na podstawie art. 3 ust. 9, w odniesieniu do ktdrego nie sa dostepne zaktualizowane informa-
cje, ECHA moze skierowa¢ go bezposrednio do Komisji po zakoficzeniu procedury sprawdzenia zgodnosci z wymogami.
W takim przypadku art. 6 nie ma zastosowania.

8. W przypadku wnioskéw, do ktérych zastosowanie moze miec sekcja 1 pkt 3 zalacznika VI do decyzji wykonawczej
(UE) 2024/365, ECHA moze skierowaé odpowiednie czgsci tego wniosku bezposrednio do Komitetu ds. Oceny Ryzyka.
W takim przypadku art. 5 nie ma zastosowania.

9. W przypadku gdy do ECHA zlozono wniosek o dokonanie przegladu wpisu w jednej z list pozytywnych, o ktérych
mowa w art. 1 decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2024/367 (°), wpis ten zachowuje wazno$¢ po dacie wygasniecia do
czasu podjecia przez Komisje decyzji w sprawie wniosku o dokonanie przegladu tego wpisu, pod warunkiem Ze wniosek
zostanie przedlozony ECHA nie pdZniej niz 18 miesiecy przed datg wygasniecia.

Artykut 5
Konsultacje z zainteresowanymi stronami

ECHA zwraca si¢ do zainteresowanych stron o przedstawienie informacji naukowych w terminie czterech tygodni od publi-
kacji wniosku na stronie internetowej ECHA.

Artykut 6
Konsultacje z wnioskodawcg i opinia

1. Komitet ds. Oceny Ryzyka przedstawia opini¢ dotyczaca ryzyka dla zdrowia ludzi wynikajacego ze stosowania sub-
stancji wyjsciowej, skfadu lub organicznego skladnika cementowego objetych wnioskiem na podstawie decyzji wykona-
wezej (UE) 2024/365.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U.L 353 z 31.12.2008, s. 1).

() Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udziela-
nia zezwolen i stosowanych ograniczeri w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak row-
niez dyrektywe Rady 76/769[EWG i dyrektywy Komisji 91/155[EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396
z 30.12.2006, s. 1).

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2024367 z dnia 23 stycznia 2024 r. ustanawiajaca zasady stosowania dyrektywy Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (UE) 2020/2184 poprzez ustanowienie europejskich list pozytywnych substancji wyjsciowych, sktadéw i sktadnikéw
zatwierdzonych do stosowania w produkcji materialéw lub produktéw majacych kontakt z wodg przeznaczong do spozycia przez
ludzi (Dz.U. L, 2024/367, 23.1.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/367oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/369/0j
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Komitet ds. Oceny Ryzyka przygotowuje projekt opinii, uwzgledniajac wszelkie informacje przedlozone przez zaintereso-
wane strony w terminie 10 miesigcy od publikacji wniosku lub w terminie 13 miesiecy od tej publikacji w przypadku
wspolnej opinii zgodnie z ponizszym.

Projekt opinii moze by¢ projektem wspélnej opinii obejmujacym kilka wnioskéw w nastepujacych przypadkach:

a)  jezeli obejmuja t¢ sama substancje wyjsciowa, ten sam sklad lub organiczny skladnik cementowy;

b)  jezeli obejmujg te same substancje dodane w sposéb niezamierzony;
¢)  jezeli opieraja si¢ na podobnych informacjach toksykologicznych;
d)  jezeli uwzgledniaja podobne kwestie, w szczegdlnoéci w przypadku braku stwierdzonych niepozadanych skutkéw;

e) w kazdym innym nalezycie uzasadnionym przypadku.

2. ECHA bez zbg¢dnej zwloki przesyta wnioskodawcy projekt opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka. Jednocze$nie ECHA
informuje wnioskodawce o prawie do przedstawienia uwag w terminie 30 dni.

3. Komitet ds. Oceny Ryzyka finalizuje swoja opini¢, uwzgledniajac ewentualne uwagi wnioskodawcy dotyczace pro-
jektu opinii.

4. ECHA bez zbe¢dnej zwloki przesyta wnioskodawcy i Komisji opini¢ Komitetu ds. Oceny Ryzyka.

5. Komisja, uwzgledniajac opini¢ Komitetu ds. Oceny Ryzyka, podejmuje bez zbednej zwloki decyzje w sprawie wnio-
sku zgodnie z art. 11 ust. 4 dyrektywy.

ROZDZIAL IV

PRZETWARZANIE INFORMAC]I

Artykut 7
Przedkladanie informacji

Wszelkie informacje przedklada si¢ ECHA z wykorzystaniem formatu i narzedzi stuzacych do przedkladania informacji
udostepnionych bezplatnie przez ECHA oraz International Uniform Chemical Information Database (migdzynarodowej
ujednoliconej bazy danych dotyczacych chemikaliow) na potrzeby powiadomiefi o zamiarze i wnioskach.

Artykut 8
Dostep Komitetu ds. Oceny Ryzyka do informacji

1. W celu przygotowania opinii na podstawie niniejszego rozporzadzenia Komitet ds. Oceny Ryzyka moze, jezeli uzna
to za konieczne, odnies¢ si¢ do wszelkich istotnych informacji przedlozonych ECHA, Komisji, innym organom i agencjom
Unii lub panstwom cztonkowskim do celéw innych rozporzadzeni lub dyrektyw, uwzgledniajac w szczegdlnosci najnowsze
osiggniecia naukowe i technologiczne. Organy i agencje Unii, a takze pafistwa czlonkowskie bedace w posiadaniu wymaga-
nych informacji przekazujg je ECHA na zadanie, informujac ja jednoczesnie o wszelkich waznych wnioskach o zachowanie
poufnosci w odniesieniu do tych informacji.

2. Informagji, o ktérych mowa w ust. 1, nie mozna wykorzystywac do zastgpienia we wniosku brakujgcych standardo-
wych badan lub informacji wymaganych decyzja wykonawcza (UE) 2024/365.
Artykut 9
Publikacja

ECHA niezwlocznie publikuje nastepujace informacje:

a) powiadomienia o zamiarze;

b) data ztozenia wniosku;

c) wioski, ktére przeszly procedure sprawdzenia zgodnosci z wymogami;
d)  opinie Komitetu ds. Oceny Ryzyka;

e) powiadomienie o wycofaniu wniosku na okres 30 dni;

f) data zakoniczenia wszelkich proceséw skladania wniosku;

2) w nastepstwie decyzji Komisji w sprawie wniosku, opis metody analitycznej opisanej przez wnioskodawce we wnio-
sku w odniesieniu do kazdej istotnej substancji chemicznej okreslonej w sekcji 3 zalacznika IV do decyzji wykona-
wezej (UE) 2024/365.
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Artykut 10
Poufnosé
1. Informacje przedlozone ECHA uznaje si¢ za niepoufne i mozna je podawaé do wiadomosci publiczne;.
2. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 nastepujace elementy uznaje si¢ za poufne i nie mozna ich podawaé do wiado-
mosci publicznej:
a) informacje dotyczace tozsamosci wnioskodawcy w przypadku wyznaczonego przedstawiciela;
b)  informacje na temat procesu wytwarzania substancji wyjsciowej, skladu lub organicznego skladnika cementowego

lub procesu wytwarzania, w ktérym sa one wykorzystywane;
0) informacje na temat wszelkich powigzan miedzy podmiotami w tym samym tancuchu dostaw;

d)  informacje otrzymane od innego organu, agencji Unii lub panstwa cztonkowskiego, w odniesieniu do ktérych organ,
ktory przekazat te informacje ECHA, zapewnit poufnos¢;

e) informacje na temat zanieczyszczenia, chyba ze zanieczyszczenie to jest istotng substancjg chemiczng.

ROZDZIAL V

PRZEPISY KONCOWE

Artykut 11
Zmiana zglaszajacego lub wnioskodawcy

1. Rola zglaszajacego na mocy art. 2 moze zostal przejeta za obopdlng zgoda obecnego i potencjalnego zglaszajacego
przed zlozeniem wniosku.

2. Rola wnioskodawcy moze zostaé przejeta za obopdlng zgoda obecnego i potencjalnego wnioskodawcy do czasu
otrzymania przez wnioskodawce projektu opinii zgodnie z art. 6 ust. 2.

3. Powiadomienie, o ktérym mowa w ust. 1 lub 2, jest przedktadane ECHA wspdélnie przez potencjalnych i obecnych
zglaszajacych lub wnioskodawcéw.

Artykut 12
Wycofanie wniosku

W przypadku wycofania wniosku przed otrzymaniem przez wnioskodawce projektu opinii o wycofaniu powiadamia si¢
ECHA. Wycofanie staje si¢ skuteczne 60 dni po opublikowaniu powiadomienia o wycofaniu, o ktérym mowa w art. 9
lit. €), chyba Ze przed uplywem tego terminu powiadomiono o zmianie wnioskodawcy zgodnie z art. 11 ust. 3.

Artyku} 13
Dodatkowe obowigzki wnioskodawcy

1. Wnioskodawca wspolpracuje z ECHA. Na zadanie ECHA wnioskodawrca przedstawia pelen raport badawczy dla kaz-
dego badania objetego wnioskiem. Odpowiada réwniez bez zbednej zwloki na pytania ECHA.

2. W terminie dwoch miesigcy od opublikowania opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka w celu wigczenia, utrzymania lub
zmiany wpisu w jednej z europejskich list pozytywnych wnioskodawca przedstawia Komisji kalibrator substancji wyjscio-
wej lub organicznego skladnika cementowego lub reprezentatywna prébke przyjetego skfadu materiatéw metalowych,
emalii, materialéw ceramicznych lub innych materialéw nieorganicznych.

3. Po podjeciu przez Komisje decyzji o wlaczeniu wpisu do jednej z europejskich list pozytywnych wnioskodawca
przechowuje wszystkie informacje wymagane do wykonania jego obowigzkéw wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia
przez okres co najmniej 20 lat od dnia, w ktérym zezwolenie zostato usuniete lub wygasto.

Whioskodawca przedklada informacje, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, lub udostepnia je niezwlocznie na zadanie
kazdemu wlasciwemu organowi pafistwa, w ktérym ma siedzibe, lub ECHA.

Whprzypadku gdy wnioskodawca zaprzestaje dziatalnosci lub przenosi czg$¢ lub calo§¢ swoich operacji na strone trzecig,
strona odpowiedzialna za likwidacje przedsigbiorstwa wnioskodawcy lub przejmujaca odpowiedzialnos¢ za dane operacje
jest zwigzana obowigzkami okreslonymi w ust. 1 i 2 zamiast wnioskodawcy.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/369/0j
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Artykut 14
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 31 grudnia 2026 .

Jednakze art. 2 stosuje si¢ od dnia 31 grudnia 2025 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 stycznia 2024 r.
W imieniu Komisji

Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK
TRESC WNIOSKU

Dane identyfikacyjne wnioskodawcy;
dane identyfikacyjne przedstawiciela, o ktérym mowa w art. 3 ust. 3, o ile istnieje;

dane identyfikacyjne substancji wyjsciowej, skladu lub organicznego skladnika cementowego zgodnie z zalacznikiem
I do decyzji wykonawczej (UE) 2024/365;

informacje dotyczace zamierzonego zastosowania, o ktérych mowa w zalgczniku II do decyzji wykonawczej (UE)
2024[365;

informacje dotyczgce whasciwosci fizykochemicznych, o ktérych mowa w zalaczniku III do decyzji wykonawczej (UE)
2024/365;

informacje dotyczace migracji, o ktérych mowa w zalaczniku IV do decyzji wykonawczej (UE) 2024/365;

dane identyfikacyjne substangji istotnych dla badan toksykologicznych i oceny ryzyka zgodnie z art. 3 ust. 5 decyzji
wykonawczej (UE) 2024/365;

informacje dotyczace wlasciwosci toksykologicznych, o ktérych mowa w zalaczniku V do decyzji wykonawczej (UE)
2024/365;

ocena ryzyka dokumentujaca stosowanie metodyki zatwierdzania okre$lonej w zalgczniku VI do decyzji wykonawczej
(UE) 2024/365;

w przypadku wniosku dotyczacego substancji wyjsciowej, sktadu lub organicznego sktadnika cementowego objetych
art. 3 decyzji wykonawczej (UE) 2024/367, wszelkie niezbedne dokumenty potwierdzajace odpowiednie zezwolenie
wydane przez wlasciwe organy krajowe.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/369/0j
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