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REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2024/ 369 AL COMISIEI
din 23 ianuarie 2024

de completare a Directivei (UE) 2020/2184 a Parlamentului European si a Consiliului prin stabilirea
procedurii referitoare la includerea pe listele pozitive europene sau eliminarea de pe aceste liste a
substantelor initiale, a compozitiilor si a constituentilor

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva (UE) 2020/2184 a Parlamentului European si a Consiliului din 16 decembrie 2020 privind
calitatea apei destinate consumului uman (), in special articolul 11 alineatul (5),

intrucat:

(1)

Directiva (UE) 2020/2184 prevede stabilirea unor liste pozitive europene ale substantelor initiale, compozitiilor sau
constituentilor pentru fiecare tip de materiale, §i anume organice, metalice, pe bazd de ciment, emailuri, ceramice sau
alte materiale anorganice, care sunt autorizate si fie utilizate la fabricarea de materiale sau produse care intrd in
contact cu apa destinatd consumului uman. Cererile de includere pe listele mentionate anterior sau de eliminare de
pe acestea si de revizuire a substantelor initiale, a compozitiilor sau a constituentilor care figureazd pe aceste liste se
depun la Agentia Europeand pentru Produse Chimice (ECHA). Comisia urmeazd sd stabileascd procedura pentru
aceste cereri.

Potentialii solicitanti ar trebui incurajati sd isi grupeze eforturile si s evite testarea inutild pe animale, pregdtind o
singurd cerere pentru aceeasi substantd initiald, aceeasi compozitie sau acelasi constituent. De asemenea, pentru a
permite planificarea prealabild a prelucririi cererilor §i pentru ca aceste cereri si fie prelucrate in mod eficient si in
timp util, potentialii solicitanti trebuie sd notifice ECHA intentia lor cu 12 luni inainte de depunerea cererii.

Persoanele care nu sunt stabilite in Uniune ar trebui sd poatd si solicite includerea pe listele pozitive europene sau
eliminarea de pe aceste liste a unei substante initiale, a unei compozitii sau a unui constituent, dacd numesc un
reprezentant stabilit in Uniune in acest scop.

Pentru a proteja sindtatea umand, Comisia ar trebui s poatd initia o procedurd solicitind Comitetului pentru
evaluarea riscurilor din cadrul ECHA si elaboreze un aviz privind includerea pe listele pozitive europene sau
eliminarea de pe aceste liste a unei substante initiale, a unei compozitii sau a unui constituent.

Cererea ar trebui sd contind toate informatiile necesare pentru a putea fi evaluatd in conformitate cu metodologiile de
testare i acceptare stabilite in Decizia de punere in aplicare (UE) 2024/365 a Comisiei (?).

In cazul unui polimer cu o greutate moleculari ridicat3 care este utilizat ca aditiv intr-un material organic si care nu
este obtinut din fermentatie microbiand, cererea ar trebui si fie introdusd pentru monomer, deoarece se
preconizeazd c¢d monomerul va fi mai reactiv §i, prin urmare, prezintd o relevantd mai mare pentru sinitatea
umani. De asemenea, evaluarea fiecirui polimer fabricat din acest monomer nu ar fi proportionald. In cazul unui
prepolimer pentru unii siliconi sau pentru invelisuri, evaluarea este abordatd mai eficient si mai proportional la
nivelul prepolimerului. In cazul unei mixturi pentru materiale pe bazd de ciment, cererea ar trebui s fie introdusd
pentru polimer, deoarece polimerul poate fi compus din mai multi monomeri a cdror interactiune poate fi evaluatd
numai daci cererea se referd la polimer.

() JOL 435,23.12.2020, p. 1.
(*) Decizia de punere in aplicare (UE) 2024/365 a Comisiei din 23 ianuarie 2024 de stabilire a normelor de aplicare a Directivei

(UE) 2020/2184 a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste metodologiile de testare si de acceptare a substantelor
initiale, a compozitiilor si a constituentilor care urmeazi si fie inclusi pe listele pozitive europene (O] L, 2024/365, 23.4.2024, ELL

http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/365/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/369/oj
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(7)  Pentru a proteja informatiile confidentiale, un solicitant, altul decat o autoritate relevantd, ar trebui sd poatd sd
numeascd un reprezentant care si poatd fi desemnat in locul operatorului economic respectiv in orice comunicare

publici.

(8)  Verificarea conformitdtii ar trebui sd asigure faptul cd numai cererile care sunt complete si de o calitate suficientd
sunt examinate de Comitetul pentru evaluarea riscurilor din cadrul ECHA. Verificarea conformititii ar trebui, de
asemenea, si excluda cererile care nu intrd in domeniul de aplicare al articolului 11 din Directiva (UE) 2020/2184.
Anozii de sacrificiu, membranele si risinile schimbdtoare de ioni sunt substante chimice de tratare a apei sifsau
medii filtrante si intrd sub incidenta articolului 12 si, prin urmare, sunt in afara domeniului de aplicare al
articolului 11. Aplicarea verificdrii conformitatii ar trebui, de asemenea, sd permitd gruparea cererilor care au trecut
de verificarea conformittii, astfel incit un eventual numdr ridicat de cereri si poatd fi evaluate concomitent si
eficient.

(9)  Pentru a facilita verificarea conformitdtii cu conditiile de utilizare si limitele de migrare stabilite in listele pozitive
europene, cererile ar trebui si contind informatii privind metodele analitice relevante pentru masurarea migrarii
speciilor chimice relevante in apa potabild. Informatiile respective ar trebui si permitd verificarea identitatii
substantelor care migreazd in apa destinatd consumului uman si cuantificarea acestor substante atunci cand o
substantd initiald, o compozitie sau un constituent care figureazd pe lista pozitivd europeand este utilizat la
fabricarea materialelor sau a produselor care intrd in contact cu apa destinatd consumului uman. Calibrarea
metodelor analitice §i a echipamentelor de mésurare asociate ar putea necesita testiri fizice ale migrdrii, care ar
putea fi efectuate numai in cazul in care solicitantul furnizeazi un etalon al substantei initiale corespunzdtoare sau
al constituentului organic pe bazd de ciment corespunzitor ori un esantion din compozitie. Prin urmare,
solicitantul trebuie si furnizeze Comisiei un etalon al substantei initiale sau al constituentului organic pe bazi de
ciment ori un esantion reprezentativ din compozitia acceptatd de materiale metalice, emailuri, ceramicd sau alte
materiale anorganice, in urma unui aviz pozitiv din partea Comitetului pentru evaluarea riscurilor din cadrul ECHA.

(10) Pentru ca ECHA, dar si operatorii economici si autorititile relevante sd aibd suficient timp pentru a se pregiti,
prezentul act se va aplica de la 31 decembrie 2026. Cu toate acestea, articolul 2 ar trebui sd se aplice de la 31
decembrie 2025,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Capitolul [

Dispozitii generale

Articolul 1
Definitie

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmétoarea definitie:

1. Letalon” inseamnd un esantion fizic care este reprezentativ dintr-o substantd initiald sau dintr-un constituent organic
pe bazd de ciment ce face obiectul unei cereri in conformitate cu prezentul regulament si care este utilizat la
calibrarea echipamentului sau la o procedurd de masurare.

Capitolul II

NOTIFICAREA INTENTIEI

Articolul 2
Notificarea intentiei
(1)  Un solicitant potential depune la ECHA o notificare a intentiei sale de a prezenta, intr-un interval de timp determinat,
o cerere de includere a unei substante initiale, a unei compozitii sau a unui constituent pe listele pozitive europene. Cu
exceptia cazului in care solicitantul potential este o autoritate competenta relevantd pentru o cerere introdusd din motive

de urgentd, notificarea intentiei se efectueazd cu 12 luni inainte de depunerea cererii.

(2)  ECHA confirma primirea notificdrii intentiei.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/369/0j
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Capitolul I1I

PROCEDURA DE DEPUNERE A CERERII

Articolul 3

Cererea

(1)  ECHA ii confirma solicitantului, fird intarzieri nejustificate, faptul cd a primit cererea depusi in vederea includerii pe
listele pozitive europene sau a elimindrii de pe aceste liste a unei substante initiale, a unei compozitii sau a unui constituent.

(2)  Comisia poate, de asemenea, si initieze procedura solicitind ECHA sd emitd un aviz privind includerea pe listele
pozitive europene sau eliminarea de pe aceste liste a unei substante initiale, a unei compozitii sau a unui constituent.

(3)  Solicitantii care nu sunt stabiliti in Uniune numesc un reprezentant stabilit in Uniune.
Solicitantii stabiliti in Uniune, altii decat o autoritate relevantd, pot, de asemenea, sd numeascd un reprezentant.

(4)  In cazul in care utilizarea preconizatd a unui polimer este de substantd initiald sau constituent organic pe bazd de
ciment la fabricarea materialelor pe bazd de ciment, altele decat mixturile, cererea trebuie depusd pentru oricare dintre
urmitoarele:

(@  monomer, in cazul unui polimer care nu este utilizat ca aditiv;

(b)  monomer sau alt reactant, in cazul unui polimer fird o parte polimerizatd cu o greutate moleculard sub 1 000 Da,
care este utilizat ca aditiv si nu este obtinut prin fermentatie microbiang;

(c)  prepolimer, in cazul organopolisiloxanilor utilizati la fabricarea siliconilor, cauciucurilor, lubrifiantilor si tratirii
suprafetelor pentru materialele de umpluturd sau in cazul invelisurilor;

(d)  polimer, in toate celelalte cazuri.

(5)  In cazul in care utilizarea preconizatd a unui polimer este de constituent organic pe bazd de ciment la fabricarea
mixturilor, cererea trebuie sd acopere toti monomerii inclusi in polimerul respectiv.

(6) O cerere a unei autorititi relevante poate viza mai multe substante initiale, mai multe compozitii, mai multi
constituenti organici pe bazd de ciment, mai multe nanoforme sau intrari.

O cerere a unei persoane, alta decat o autoritate relevantd, se referd la o singurd substantd initiald, o singurd compozitie, un
singur constituent organic pe bazd de ciment sau o singurd nanoforma.

(7)  Cererea trebuie s contind informatiile enumerate in anex3.

(8) In cazul in care o cerere privind o intrare existentd de pe una din listele pozitive europene este depusi dupd
finalizarea primei examinari mentionate la articolul 11 alineatul (4) al patrulea paragraf din Directiva (UE) 2020/2184, se
aplicd urmdtoarele dispozitii:

(b)  prin derogare de la literele (e)-(i) din anexd, in ceea ce priveste informatiile deja transmise care sunt conforme cu
Decizia de punere in aplicare (UE) 2024/365, solicitantul trebuie sd prezinte doar informatii noi sau actualizate.

(@  prin derogare de la literele (c) si (d) din anexd, informatiile se pot limita la o trimitere la intrarea existent3;
)

(9)  In cazul unei cereri a unei autorititi relevante care se referd la revizuirea unei intriri existente pe o listd pozitiva
europeand si care este justificatd de o preocupare pentru sindtatea umand, se aplicd urmatoarele dispozitii:

(@)  prin derogare de la literele (c) si (d) din anexd, informatiile se pot limita la o trimitere la intrarea existent3;

(b)  prin derogare de la literele (e)-(i) din anexd, solicitantul trebuie doar si abordeze aspectele care prezintd interes
pentru sdndtatea umand si sd transmitd informatiile disponibile relevante pentru aceste aspecte.

(10) Informatiile mentionate la litera (h) din anexd se prezintd sub forma unui rezumat detaliat al studiului.
Informatiile mentionate la litera (e) din anexd se prezintd sub forma unui rezumat al studiului.
Informatiile mentionate la litera (f) din anexd se prezintd sub forma unui raport complet al studiului care respectd cerintele

de raportare stabilite in standardul EN corespunzitor sau in standardul stabilit de ECHA in conformitate cu sectiunea 1
punctul 1.2 din anexa IV la Decizia de punere in aplicare (UE) 2024/365.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/369/oj
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Articolul 4

Verificarea conformitatii

(1)  ECHA evalueazi dacd cererea unui solicitant respectd urmatoarele ceringe:
(@)  furnizeazd informatiile necesare si suficiente pentru a fi conforma cu articolul 3 alineatul (7);
(b)  intrd in domeniul de aplicare al articolului 11 alineatul (5) din Directiva (UE) 2020/2184 si respectd dispozitiile

articolului 3 alineatele (3)-(6).

(2)  In cazul in care cererea nu indeplineste criteriul de la articolul 4 alineatul (1) litera (a), ECHA notifici motivele
solicitantului. In termen de sase luni de la data primirii motivelor de la ECHA, solicitantul asigurd conformitatea cererii.

In cazul in care cererea nu indeplineste criteriul de la articolul 4 alineatul (1) litera (b), ECHA notificd aceastd concluzie
solicitantului. In termen de o lund de la data primirii motivelor de la ECHA, solicitantul transmite observatiile sale.

(3)  In cazul in care cererea nu indeplineste cerintele previzute la articolul 4 alineatul (1), procedura se incheie, iar ECHA
notificd acest lucru solicitantului.

(4)  ECHA informeazi solicitantul cu privire la conformitatea cererii sale, fird intdrzieri nejustificate, indicand data la
care s-a finalizat verificarea conformitatii.

(5)  Trecerea de etapa verificdrii conformitdtii nu aduce atingere avizului Comitetului pentru evaluarea riscurilor in
conformitate cu articolul 6.

(6)  In cazul in care o cerere de revizuire a unei intriri existente, care se limiteazi la indicarea adoptrii unei clasificari si
etichetdri armonizate in temeiul sectiunii 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si
al Consiliului () sau la includerea unei substante pe lista substantelor candidate stabilitd in temeiul articolului 59 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului (), ECHA poate adresa cererea respectivd
direct Comisiei dupi finalizarea verificirii conformitatii. In acest caz, nu se aplicd articolele 5 si 6 din prezentul regulament.

(7)  In cazul unei cereri prezentate in temeiul articolului 3 alineatul (9) pentru care nu sunt disponibile informatii
actualizate, ECHA poate adresa cererea respectiva direct Comisiei dupa finalizarea verificarii conformitatii. In acest caz, nu
se aplicd articolul 6.

(8)  In cazul cererilor cirora li se poate aplica anexa VI sectiunea 1 punctul 3 din Decizia de punere in aplicare (UE)
2024/365, ECHA poate adresa pirtile corespunzitoare din cererea respectivd direct Comitetului pentru evaluarea
riscurilor. In acest caz, nu se aplicd articolul 5.

(9)  In cazul in care cererea este transmisi ECHA in vederea revizuirii unei intriri de pe una din listele pozitive
mentionate la articolul 1 din Decizia de punere in aplicare (UE) 2024/367 a Comisiei (), intrarea respectivi este valabild
dupd data de expirare pand in momentul in care Comisia ia o decizie cu privire la cererea de revizuire a intrdrii respective
cu conditia ca cererea si fie depusi la ECHA cel tarziu cu 18 luni inainte de data expirarii.

Articolul 5
Consultarea partilor interesate

In termen de patru siptdmani de la publicarea unei cereri pe site-ul ECHA, aceasta din urmd invitd partile interesate si
prezinte informatii stiintifice.

Articolul 6
Consultarea solicitantului si avizul

(1)  Pe baza Deciziei de punere in aplicare (UE) 2024/365, Comitetul pentru evaluarea riscurilor prezintd un aviz cu
privire la riscurile la adresa sindtitii umane care decurg din utilizarea substantei initiale, a compozitiei sau a
constituentului organic pe bazi de ciment care face obiectul cererii.

() Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).

() Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare
a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale
Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).

() Decizia de punere in aplicare (UE) 2024/367 a Comisiei din 23 ianuarie 2024 de stabilire a normelor de aplicare a Directivei
(UE) 2020/2184 a Parlamentului European si a Consiliului prin instituirea listelor pozitive europene de substante initiale, compozitii
sau constituenti autorizati sa fie utilizati la fabricarea de materiale sau produse care intrd in contact cu apa destinatd consumului uman
(OJ L, 2024367, 23.1.2024, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/367 |0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/369/0j
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Comitetul pentru evaluarea riscurilor elaboreaza un proiect de aviz, tindnd seama de toate informatiile transmise de partile
interesate in termen de 10 luni de la publicarea cererii sau in termen de 13 luni de la data publicirii, in cazul unui aviz
comun, in conformitate cu dispozitiile de mai jos.

Proiectul de aviz poate fi un proiect de aviz comun care acoperd mai multe cereri in urmdtoarele cazuri:

(@  in cazul in care cererile se referd la aceeasi substantd initiald, aceeasi compozitie sau acelasi constituent organic pe
bazi de ciment;

(b)  in cazul in care cererile se referd la aceleasi specii addugate neintentionat;

(c)  in cazul in care cererile au la bazd informatii toxicologice similare;

(d)  in cazul in care cererile prezintd consideratii similare, in special in cazul in care nu s-au identificat efecte adverse;
(e)  1n orice alt caz justificat iIn mod corespunzitor.
(

2)  ECHA transmite solicitantului proiectul de aviz al Comitetului pentru evaluarea riscurilor, fard intarzieri nejustificate.
ECHA informeazi in acelasi timp solicitantul cu privire la dreptul de a prezenta observatii in termen de 30 de zile.

(3)  Comitetul pentru evaluarea riscurilor isi finalizeazd avizul tinind seama de observatiile primite de la solicitant cu
privire la proiectul de aviz, dacd este cazul.

(4)  ECHA transmite solicitantului si Comisiei avizul Comitetului pentru evaluarea riscurilor, fard intarzieri nejustificate.

(5)  Comisia decide fard intarzieri nejustificate cu privire la cerere, tindnd seama de avizul Comitetului pentru evaluarea
riscurilor, in conformitate cu articolul 11 alineatul (4) din directiva.

Capitolul IV

TRATAMENTUL INFORMATIILOR

Articolul 7
Transmiterea informatiilor

Toate informatiile se transmit ECHA utilizand formatul si instrumentele de transmitere puse la dispozitie gratuit de ECHA,
precum si Baza de date internationald uniformizatd pentru substante chimice pentru notificarea intentiei si cereri.

Articolul 8
Accesul la informatii al Comitetului pentru evaluarea riscurilor

(1) In scopul pregitirii avizului siu in temeiul prezentului regulament, Comitetul pentru evaluarea riscurilor poate, in
cazul in care considerd necesar, si faci trimitere la orice informatii relevante transmise ECHA, Comisiei, altor organe si
agentii ale Uniunii sau statelor membre in sensul altor regulamente sau directive, tinind seama in special de cele mai
recente evolutii stiintifice si tehnologice. Organele si agentiile Uniunii, precum si statele membre care detin informatiile
solicitate le furnizeazd ECHA, la cerere, aducand in acelasi timp la cunostinta ECHA eventualele cereri valabile de
confidentialitate referitoare la informatii.

(2)  Informatiile mentionate la alineatul (1) nu pot fi utilizate pentru a inlocui in cadrul cererii testele sau informatiile
standard solicitate prin Decizia de punere in aplicare (UE) 2024365 care lipsesc.

Articolul 9
Publicare

ECHA publicd fird intdrziere urmdatoarele:

a)  notificdrile intentiei;

b)  data depunerii unei cereri;

(c)  cererile care au trecut de verificarea conformitatii;

(d)  avizele Comitetului pentru evaluarea riscurilor;

(e) o notificare privind retragerea unei cereri pentru o durati de 30 de zile;
(0 data incheierii procesului aferent cererii;

(@  in urma deciziei Comisiei cu privire la o cerere, o descriere a metodei analitice indicate de solicitant in cererea sa
pentru fiecare specie chimicd relevantd identificatd in temeiul sectiunii 3 din anexa IV la Decizia de punere in
aplicare (UE) 2024/365.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/369/oj
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Articolul 10
Confidentialitate
(1)  Informatiile transmise ECHA sunt considerate neconfidentiale si pot fi puse la dispozitia publicului.
(2)  Prin derogare de la alineatul (1), urmitoarele informatii sunt considerate confidentiale si nu pot fi puse la dispozitia
publicului:
(@  informatiile privind identificarea unui solicitant in cazul unui reprezentant desemnat;

(b)  informatiile privind procesul de fabricatie a unei substante initiale, a unei compozitii sau a unui constituent organic
pe bazi de ciment sau privind procesul de fabricatie in care substanta, compozitia sau constituentul respectiv este
implicat;

()  informatiile privind orice legaturd intre operatorii din acelasi lant de aprovizionare;

—
=

informatiile transmise ECHA de un alt organ al Uniunii, de o altd agentie a Uniunii sau de un alt stat membru care a
tratat informatiile respective drept confidentiale;

(¢)  informatiile referitoare la o impuritate, cu exceptia cazului in care impuritatea respectivd este o specie chimicd
relevanti.

Capitolul V

DISPOZITII FINALE

Articolul 11
Modificarea notificatorului sau a solicitantului

(1)  Rolul de notificator in temeiul articolului 2 poate fi transferat de comun acord intre un notificator existent si un
notificator potential inainte de depunerea cererii.

(2)  Rolul de solicitant poate fi transferat de comun acord intre un solicitant existent §i un solicitant potential pand la
primirea proiectului de aviz de citre solicitant in temeiul articolului 6 alineatul (2).

(3)  Notificarea mentionatd la alineatul (1) sau (2) se transmite in comun ECHA de citre notificatorii sau solicitantii
potentiali si existenti.

Articolul 12
Retragerea cererii

In cazul in care cererea se retrage inainte ca solicitantul si primeascd proiectul de aviz, retragerea se notifici ECHA.
Retragerea produce efecte in termen de 60 de zile de la publicarea notificdrii privind retragerea mentionati la articolul 9
litera (e), cu exceptia cazului in care, inainte de expirarea termenului respectiv, se notificd o modificare a solicitantului in
conformitate cu articolul 11 alineatul (3).

Articolul 13
Obligatii suplimentare ale solicitantului

(1)  Solicitantul coopereazd cu ECHA. La cererea ECHA, solicitantul prezintd un raport complet al studiului pentru toate
studiile care fac obiectul cererii. De asemenea, solicitantul rispunde la intrebdrile ECHA fard intarzieri nejustificate.

(2)  in termen de doud luni de la publicarea unui aviz al Comitetului pentru evaluarea riscurilor referitor la includerea,
mentinerea sau modificarea unei intrdri de pe una dintre listele pozitive europene, solicitantul furnizeazi Comisiei un
etalon al substantei initiale sau al constituentului organic pe bazd de ciment ori un esantion reprezentativ din compozitia
acceptatd de materiale metalice, emailuri, ceramicd sau alte materiale anorganice.

(3)  Dupd adoptarea de citre Comisie a deciziei de a include o intrare pe una dintre listele pozitive europene, solicitantul
pastreazd toate informatiile de care a avut nevoie pentru a-si indeplini atributiile care ii revin in temeiul prezentului
regulament pentru o perioadd de cel putin 20 de ani de la data la care autorizatia a fost retrasi sau a expirat.

Solicitantul prezintd informatiile mentionate la primul paragraf sau le pune la dispozitie fird intarzieri nejustificate in urma
unei cereri a oricdrei autoritdti relevante din tara in care este stabilit sau a ECHA.

In cazul in care un solicitant isi inceteazi activitatea sau transferd o parte ori totalitatea operatiunilor sale citre un tert,
partea responsabild cu lichidarea intreprinderii solicitantului sau cu asumarea raspunderii pentru operatiunile in cauza se
angajeazd sd indeplineascd obligatiile previzute la alineatele (1) si (2) in locul solicitantului.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/369/0j
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Articolul 14

Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Acesta se aplicd de la 31 decembrie 2026.

Cu toate acestea, articolul 2 se aplicd de la 31 decembrie 2025.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 23 ianuarie 2024.
Pentru Comisie

Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/369/oj
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ANEXA
CONTINUTUL CERERII

Identificarea solicitantului;
identificarea reprezentantului mentionat la articolul 3 alineatul (3), dacd este cazul;

identificarea substantei initiale, a compozitiei sau a constituentului organic pe bazi de ciment in conformitate cu anexa
I la Decizia de punere in aplicare (UE) 2024/365;

informatiile privind utilizarea preconizatd mentionate in anexa II la Decizia de punere in aplicare (UE) 2024/365;

informatiile privind proprietdtile fizico-chimice mentionate in anexa III la Decizia de punere in aplicare (UE) 2024/
365;

informatiile privind migrarea mentionate in anexa IV la Decizia de punere in aplicare (UE) 2024/365;

identificarea speciilor relevante pentru testarea toxicologicd si evaluarea riscurilor in conformitate cu articolul 3
alineatul (5) din Decizia de punere in aplicare (UE) 2024/365;

informatiile privind proprietdtile toxicologice mentionate in anexa V la Decizia de punere in aplicare (UE) 2024/365;

o evaluare a riscurilor care documenteaza aplicarea metodologiei de acceptare mentionatd in anexa VI la Decizia de
punere in aplicare (UE) 2024/365;

in cazul unei cereri referitoare la o substantd initiald, o compozitie sau un constituent organic pe baza de ciment care
intrd sub incidenta articolului 3 din Decizia de punere in aplicare (UE) 2024367, orice document necesar care si
ateste autorizarea corespunzdtoare acordatd de autoritdtile nationale competente.

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