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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2024/369
z 23. janudra 2024,

ktorym sa dopliia smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 stanovenim postupu
tykajiceho sa zaradenia vychodiskovych litok, zmesi alebo zloZiek do eurépskych zoznamov
povolenych vychodiskovych litok, zmesi alebo zloZiek alebo ich vypustenia z danych zoznamov

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 zo 16. decembra 2020 o kvalite vody urcenej na
Tudskd spotrebu (Y), a najma na jej ¢ldnok 11 ods. 5,

kedZe:

(1) V smernici (EU) 2020/2184 sa stanovuje vypracovanie eurépskych zoznamov povolenych vychodiskovych litok,
zmesi alebo zloziek pri kazdom type materidlu, konkrétne organickych, kovovych, cementovych, smaltovanych,
keramickych ¢i inych anorganickych materidloch povolenych na pouzitie pri vyrobe materidlov alebo vyrobkov,
ktoré prichddzaji do kontaktu s vodou uréenou na ludskt spotrebu. Ziadosti o zaradenie vychodiskovych l4tok,
zmesi alebo zloZiek do danych zoznamov alebo o ich vypustenie z danych zoznamov a na tcely ich preskiimania
treba predkladat Eurdpskej chemickej agentire (ECHA). Komisia ma stanovit postup poddvania takychto ziadosti.

(2)  Potencidlni Zziadatelia by sa mali podnecovat, aby svoje usilie spdjali a zamedzili nepotrebnému testovaniu na
zvieratach a na tento el vypracovali len jednu Ziadost tykajicu sa tej istej vychodiskovej latky, zmesi alebo zlozky.
Okrem toho musia potencidlni Ziadatelia ozndmit svoj zdmer agentire ECHA 12 mesiacov pred predloZzenim
ziadosti, aby bolo mozné predbezne pldnovat spractivanie Ziadosti a dané Ziadosti efektivne a v¢as spracovat.

(3)  Osoby, ktoré nemaji sidlo v Unii, by mali maf moznost Ziadat o zaradenie vychodiskovych litok, zmesi alebo
zloziek do eur6pskych zoznamov povolenych létok, alebo o ich vypustenie z danych zoznamov za predpokladu, ze
na predmetny tG¢el vymenuja zdstupcu so sidlom v Unii.

(4) S ciefom chrénit Tudské zdravie by Komisia mala mat moznost postup iniciovat a poziadat Vybor ECHA pre
hodnotenie rizik o vypracovanie stanoviska k zaradeniu vychodiskovych latok, zmesi alebo zloziek do eur6pskych
zoznamov povolenych latok alebo stanoviska k ich vypusteniu z nich.

(5)  Ziadosti by mali obsahovat vietky informdcie potrebné na jej posidenie v silade s metodikami testovania
a schvalovania stanovenymi vo vykondvacom rozhodnuti Komisie (EU) 2024/365 ().

(6) 'V pripade polymérov s vysokou molekulovou hmotnostou, ktoré sa pouzivaji ako prisada k organickému materidlu
a neziskavajii sa z mikrobidlnej fermentdcie, by sa Ziadost mala vztahovat na monomér, pretoze mozno vychddzat
z predpokladu, Ze monomér je reaktivnejsi, a teda relevantnejsi z hladiska [udského zdravia. Okrem toho by nebolo
primerané posudzovat kazdy jeden polymér vyrobeny z danych monomérov. V pripade predpolymérov pre urcité
silikény alebo nétery a povlaky je posidenie efektivnejSie a primeranejsie na Grovni predpolyméru. V pripade
primesi pre cementové materidly by sa Ziadost mala vztahovat na polymér, pretoZze polymér moze pozostdvat
z viacerych monomeérov, ktorych interakciu mozno posudit len, ak sa Ziadost vztahuje na polymér.

() U.v.EUL 435,23.12.2020,s. 1.

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2024/365 z 23. janudra 2024, ktorym sa stanovujii pravidld uplatiiovania smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 20202184, pokial ide o metodiky testovania a schvalovania vychodiskovych ldtok, zmesi
a zloziek, ktoré sa majt zaradif do eurépskych zoznamov povolenych litok (U. v. EU L, 2024/365, 23.4.2024, ELI: http://data.europa.
eufeli/dec_impl/2024/365/0j).
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(7)  Na ochranu dovernych informécii moze Ziadatel iny nez prislusny orgdn vymenovat zdstupcu, ktorého mozno
v komunikdcii s verejnostou uvddzat namiesto daného hospodarskeho subjektu.

(8)  Kontrolou zhody by sa malo zaruit, Ze Vybor ECHA pre hodnotenie rizik bude posudzovat len tGplné a dostatocne
kvalitné Ziadosti. Na zdklade kontroly zhody by sa takisto mali vylacit Ziadosti, ktoré nespadaji do rozsahu
posobnosti ¢ldnku 11 smernice (EU) 2020/2184. Obetované an6dy, membrdny a ionomeniCové Zivice si
chemikélie na Gpravu vody afalebo filtracné médid, na ktoré sa vztahuje ¢ldnok 12, a teda st vylicené z rozsahu
posobnosti ¢lanku 11. Vykonanie kontroly zhody by takisto malo umoznit zoskupenie Ziadosti, ktoré v kontrole
zhody obstdli, aby sa zarucilo efektivne postidenie potencidlne vysokého poctu siicasne spractivanych ziadosti.

(9)  Na ulahcenie overovania sdladu s podmienkami pouzivania a migraénymi limitmi stanovenymi v eurdpskych
zoznamoch povolenych litok by Ziadosti mali obsahovat informdacie o prislusnych analytickych metédach na
meranie migracie relevantnych chemickych druhov do pitnej vody. Predmetné informacie by mali umoznit overenie
identity a uréenie mnozZstva latok, ktoré migrujii do vody urcenej na udska spotrebu, ked sa vychodiskova ltka,
zmes alebo zlozka uvedend v eurdpskych zoznamoch povolenych latok pouZziva pri vyrobe materidlov alebo
vyrobkov, ktoré prichddzaju do kontaktu s vodou uréenou na Iudski spotrebu. Kalibricia analytickych met6d
a stvisiaceho meracieho vybavenia si moze vyzadovat fyzické skasky migracie, ktoré mozno vykonat len za
predpokladu, Ze Zziadatel poskytne kalibrant zodpovedajicej vychodiskovej latky alebo organickej cementovej
zlozky alebo vzorku zmesi. Ziadatel preto po tom, ako Vybor ECHA pre hodnotenie rizik vydal pozitivne
stanovisko, Komisii poskytne kalibrant svojej vychodiskovej latky alebo organickej cementovej zlozky alebo
reprezentativnu vzorku schvélenej zmesi kovovych, smaltovanych, keramickych ¢i inych anorganickych materidlov.

(10) S cielom poskytnit agentire ECHA, ale aj hospoddrskym subjektom a prislusnym orgdnom, dostatoény cas na
pripravu, sa tento akt zacne uplatiiovat od 31. decembra 2026. ¢lainok 2 by sa vsak mal uplatiiovat od
31. decembra 2025,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA I

Vseobecné ustanovenia

Cldnok 1
Vymedzenie pojmov

Na ticely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. kalibrant“ je reprezentativna fyzickd vzorka vychodiskovej latky alebo organickej cementovej zlozky, na ktort sa
vztahuje ziadost podla tohto nariadenia a ktord sa pouZiva na kalibraciu ndstrojov alebo postupu merania.

KAPITOLA II

OZNAMENIE O ZAMERE

Cldnok 2
Ozndmenie o zimere
1. Potencidlny Zziadatel postipi agentiire ECHA v urcenej lehote ozndmenie o svojom zdmere predloZit Ziadost
o zaradenie vychodiskovej latky, zmesi alebo zlozky do eurépskych zoznamov povolenych litok. S vynimkou pripadu,
ked potencidlnym Zziadatelom je relevantny prislusny orgdn zodpovedny za Ziadost opodstatnent z dévodu naliehavosti,

predmetné ozndmenie sa predkladd v rdmci 12 mesiacov pred predlozenim Ziadosti.

2. ECHA potvrdi dorucenie ozndmenia o zdmere.

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

POSTUP PRI PODAVANI ZIADOSTI

Cldnok 3
Ziadost

1. ECHA ziadatelovi bez zbyto¢ného odkladu potvrdi dorucenie predloZenej Ziadosti o zaradenie vychodiskovej latky,
zmesi alebo zlozky do eurépskych zoznamov povolenych latok alebo o ich vypustenie z danych zoznamov.

2. Komisia takisto moZe tento postup iniciovat a poZiadat agentiru ECHA o vydanie stanoviska k zaradeniu
vychodiskovych latok, zmesi alebo zloziek do eurépskych zoznamov povolenych ldtok alebo k ich vypusteniu z danych
ZOZNamov.

3. Ziadatelia, ktori nemajt sidlo v Unii vymenujt zdstupcu so sidlom v Unii.

Ziadatelia so sidlom v Unii ini neZ prislusny organ takisto mozu vymenovat svojho zastupcu.

4.V pripade, Ze vychodiskovou ldtkou alebo organickou cementovou zlozkou pri vyrobe cementovych materidlov
inych neZ st primesi je polymér, Ziadost sa predklada vzhladom na ktorikolvek z tychto moznosti:

a) monomér v pripade polyméru nepouzivaného ako prisada;

b)  monomér alebo ind reagujiica zlozka v pripade polyméru bez polymerizovanej Casti s molekulovou hmotnostou
mensou nez 1 000 Da, ktord sa pouZiva ako prisada a neziskava sa z mikrobidlnej fermenticie;

0) predpolymér, v pripade organopolysiloxdnov pouzivanych pri vyrobe silikdnov, gtim, lubrikantov a prostriedkov na
povrchovil dpravu plniva, alebo v pripade naterov a povlakov;

d)  polymér vo vSetkych ostatnych pripadoch.

5.V pripade polyméru urceného na pouzitie ako organickd cementovd zlozka pri vyrobe primesi sa zZiadost vztahuje
na vietky monoméry zahrnuté v danom polyméri.

6.  Ziadost, ktorti poddva prislusny orgdn, sa moze vzfahovaf na viaceré vychodiskové litky, zmesi, organické
cementové zlozky, nanostruktiry alebo zdznamy.

Ziadost, ktorti poddva ind osoba nez prislusny orgén, sa vzfahuje len na jednu vychodiskovi litku, zmes, organickd
cementovi zlozku alebo nanostruktdru.

7. Ziadost musi obsahovat informdcie stanovené v prilohe.

8. Aksaziadost vztahujlica sa na existujici zdznam v jednom z eurépskych zoznamov povolenych ldtok predkladd po
ukonceni prvého preskimania uvedeného v ¢lanku 11 ods. 4 Stvrtom pododseku smernice (EU) 2020/2184, uplatiiuji sa
tieto zdsady:

a) odchylne od pismena c) a d) prilohy mozno informacie obmedzit na odkaz na existujici zdznam;

b)  odchylne od pismena e) az i) prilohy, pokial ide o uz predlozené informécie, ktoré st v stlade s vykondvacim
rozhodnutim (EU) 2024/365, je Ziadatel povinny predlozit len nové alebo aktualizované informécie.

9.V pripade ziadosti, ktorti poddva prislusny orgdn a ktord sa tyka preskiimania existujiiceho zdznamu v eurépskych
zoznamoch povolenych latok a je opodstatnend obavami o [udské zdravie, sa uplatriuji tieto zdsady:

a) odchylne od pismena c) a d) prilohy mozno informdcie obmedzit na odkaz na existujici zdznam;

b)  odchylne od pismena e) az i) prilohy je Ziadatel povinny zaoberat sa len obavami o Iudské zdravie a predlozit
akékolvek dostupné informdcie relevantné z hladiska danych obdv.

10.  Informécie uvedené v pismene h) prilohy sa predkladaji v podobe podrobného sihrnu studie.
Informdcie uvedené v pismene e) prilohy sa predkladaji v podobe stthrnu $tadie.
Informécie uvedené v pismene f) prilohy sa predkladajii v podobe tplnej spravy o stadii, ktord splfia poziadavky na

podévanie sprév stanovené v zodpovedajticej norme EN alebo norme, ktorti urcila agenttira ECHA v sdlade s oddielom 1
bodom 1.2 prilohy IV k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/365.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/369/oj
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Cldnok 4
Kontrola zhody
1. ECHA posudi, ¢i Ziadost Ziadatela spliia tieto poziadavky:
a) poskytuje informécie potrebné a dostato¢né na to, aby bola v stlade s ¢lankom 3 ods. 7;

b)  spadd do rozsahu ¢lanku 11 ods. 5 smernice (EU) 2020/2184 a je v stilade s ¢lankom 3 ods. 3 az 6.

2. Ak ziadost nesplia kritérium clinku 4 ods. 1 pism. a), agentira ECHA prisluiné dovody oznimi Ziadatelovi.
Ziadatel do Siestich mesiacov od dorucenia ozndmenia dovodov od agentiry ECHA svoju Ziadost uvedie do stladu
s danymi kritériami.

Ak ziadost nespliia kritérium clanku 4 ods. 1 pism. b), agenttira ECHA tento zdver ozndmi Ziadatelovi. Ziadatel do jedného
mesiaca od dorucenia ozndmenia dovodov od agentiry ECHA poskytne svoje pripomienky.

3. Ak ziadost nesplha poziadavky podla clinku 4 ods. 1, postup sa ukonéi a agentiira ECHA tiito skutocnost oznami
ziadatelovi.

4, Agentira ECHA informuje Ziadatela bez zbyto¢ného odkladu o zhode jeho Ziadosti s kritériami, pricom uvedie
datum dokoncenia kontroly zhody.

5. Uspesnym obstatim v kontrole zhody nie je dotknuté stanovisko vyboru pre hodnotenie rizik v stdlade s ¢linkom 6.
6.  Akje predmetom Ziadosti o preskiimanie existujiiceho zdznamu len informadcia o prijati harmonizovanej klasifikacie

a oznacovania podla oddielu 3 prilohy VIk nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 () alebo zahrnuti
litky do kandiddtskeho zoznamu zostaveného podla ¢ldnku 59 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 (), agentiira ECHA moze po vykonani kontroly zhody dand Ziadost adresovat priamo Komisii. V takych
pripadoch sa ¢lanky 5 a 6 tohto nariadenia neuplatiiuju.

7. Ak pri ziadosti podla ¢lanku 3 ods. 9 nie st k dispozicii Ziadne aktualizované informdcie, agentira ECHA moze po
vykonani kontroly zhody dand Ziadost adresovat priamo Komisii. V takych pripadoch sa ¢lanok 6 neuplatiiuje.

8. Pokial ide o ziadosti, na ktoré sa moze vztahovat priloha VI, oddiel 1, bod 3 vykondvacieho rozhodnutia Komisie
(EU) 2024/365, agenttira ECHA moze adresovat zodpovedajiice Casti danej Ziadosti priamo vyboru pre hodnotenie rizik.
V takych pripadoch sa ¢ldnok 5 neuplatiiuje.

9. Ak sa agenttire ECHA predlozi Ziadost o preskiimanie zdznamu z ]edneho zo zoznamov povolenych latok
uvedenych v ¢lanku 1 vykondvacieho rozhodnutia Komisie (EU) 2024/367 (), dany zdznam zostdva platny aj po uplynuti
datumu skoncenia platnosti, kym Komisia nerozhodne o Ziadosti o preskiimanie daného zdznamu, za predpokladu, Ze
ziadost sa agentire ECHA predlozi najneskor 18 mesiacov pred uplynutim predmetného datumu skoncenia platnosti.

Cldnok 5
Konzulticie so zainteresovanymi stranami

Agenttira ECHA do $tyroch mesiacov od uverejnenia Ziadosti na svojej webovej stranke vyzve zainteresované strany, aby
predlozili vedecké tdaje.

Cldnok 6
Konzulticie so Ziadatelom a stanovisko

1. Vybor pre hodnotenie rizik poskytne stanovisko k rizikdm pre Tudské zdravie vyplyvajicim z pouzivani
vychodiskovej ldtky, zmesi alebo organickej cementovej zlozky, na ktoré sa ziadost na zdklade vykondvacieho rozhodnutia
(EU) 2024/365 vztahuje.

() Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznac¢ovani a bal eni latok a zmesi,
o zmene, doplnenf a zrusen{ smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U.v. EU L 353,
31.12.2008, . 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registrcii, hodnoteni, autorizicii
a obmedzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemickej agentury, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES
a o zrudeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 79393 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic
Komisie 91/155(EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2024/367 z 23. janudra 2024, ktorym sa stanovujii pravidld uplatiiovania smernice
Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 prostrednictvom vypracovania eurdpskych zoznamov povolenych vychodiskovych
litok, zmesf alebo zloZiek povolenych na pouZitie pri vyrobe materidlov alebo vyrobkov, ktoré prichddzaji do kontaktu s vodou
uréenou na ludski spotrebu (U. v. EU 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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Vybor pre hodnotenie rizik vypracuje ndvrh stanoviska, pricom zohl'adni vSetky informdcie, ktoré poskytnii zainteresované
strany do desiatich mesiacov od uverejnenia Ziadosti alebo do 13 mesiacov od jej uverejnenia v pripade spolo¢ného
stanoviska v stlade so zdsadami uvedenymi dalej.

Névrh stanoviska moze byt spolo¢ny ndvrhom stanoviska vztahujicim sa na viaceré Ziadosti v tychto pripadoch:

a) ak sa vztahujt na ti istd vychodiskovi latku, zmes alebo organickii cementovi zlozku;

b)  aksavzfahuji na ten isty netimyselne pridany chemicky druh;

¢)  shzaloZzené na podobnych toxikologickych informacidch;

d)  akvedd k podobnym tvahdm, predovsetkym v pripade absencie zisteného nepriaznivého t¢inkuy;

e) v akomkolvek inom riadne odévodnenom pripade.

2. Agentira ECHA zasle Ziadatelovi bez zbytocného odkladu ndvrh stanoviska vyboru pre hodnotenie rizik. V tom
istom ¢ase informuje Ziadatela o prave do 30 dni vzniest pripomienky.

3. Vybor pre hodnotenie rizik svoje stanovisko sfinalizuje, pricom zohladni pripadné pripomienky Zziadatela k ndvrhu
stanoviska.

4. Agenttira ECHA zasle bez zbyto¢ného odkladu stanovisko vyboru pre hodnotenie rizik Ziadatelovi a Komisii.

5. Komisia bez zbyto¢ného odkladu a pri zohladneni stanoviska vyboru pre hodnotenie rizik rozhodne o Ziadosti

v stilade s ¢ldnkom 11 ods. 4 smernice.

KAPITOLA IV

ZAOBCHADZANIE S INFORMACIAMI

Clanok 7
Predkladanie informécii

Vsetky informacie sa agentiire ECHA predkladaji vo formdate a pomocou ndstrojov na ich postupovanie, ktoré ECHA
bezodplatne poskytne, ako aj pomocou Medzindrodnej databdzy jednotnych chemickych informécii v pripade ozndmeni
o zamere a Ziadosti.

Cldnok 8
Pristup vyboru pre hodnotenie rizik k informacidm

1. Vybor pre hodnotenie rizik moZe na ticely vypracovania svojho stanoviska podl’a tohoto nariadenia, ak to povaZzuje
za potrebne odkazovat na akékolvek relevantné informdcie posttipené agenture ECHA, Komisii, inym orgdnom
a agentiiram Unie alebo clenskym stitom na tcely mych nariadeni alebo smernic, pricom zohladni predovsetkym
aktudlny vedecky a technologicky vyvoj. Orginy a agentury Unie, ako aj clenské stity, ktoré disponuji Ziadanymi
informaciami, ich agenttre ECHA na Ziadost poskytnii a sticasne ju informujii o akychkolvek opravnenych ndrokoch na
dovernost vzhladom na dané informécie.

2. Informdcie uvedené v odseku 1 nemozno pouzit ako nédhradu za chybajiice Standardné testovanie alebo informdcie
pozadované podla vykonavacieho rozhodnutia Komisie (EU) 2024/365 v ziadosti.
Cldnok 9
Uverejnenie

Agentara ECHA bezodkladne uverejiiuje:

a) ozndmenie o zdmere;

b)  ddtum podania Ziadosti;

0) ziadosti, ktoré obstdli pri kontrole zhody;

d)  stanoviskd vyboru pre hodnotenie rizik;

e) ozndmenie o stiahnuti Ziadosti pocas 30 dn;

f) détum ukonéenia akéhokolvek procesu podania Ziadosti;

g)  vnadviznosti na rozhodnutie Komisie o Ziadosti v pripade Ziadosti opis analytickych met6d, ktoré Ziadatel vo svojej
ziadosti opisal za kazdy relevantny chemicky druh, ako sa urcuje v oddiele 3 prilohy k IV vykondvaciemu
rozhodnutiu (EU) 2024/365.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/369/oj 5/8
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Cldnok 10
Dovernost
1. Informdcie postipené agenttre ECHA sa nepovazujii za doverné a mozu sa verejne spristupni.
2. Odchylne od odseku 1 sa za doverné povazuji tieto informdcie, ktoré nemozno verejne spristupnit:
a) informécie tykajice sa identifikdcie Ziadatela v pripade vymenovaného zdstupcu;

b)  informécie o vyrobnom procese vychodiskovej latky, zmesi alebo organickej cementovej zlozky alebo vyrobnom
procese, v ktorom st zahrnuté;

0) informdcie o akomkolvek prepojeni medzi hospodérskymi subjektmi v tom istom dodévatelskom retazci;

d)  informacie ziskané od iného orgdnu Unie, agentiiry alebo ¢lenského tétu, ktorym organ, ktory danti informaciu
agentdre ECHA poskytol, udelil $tatt dovernosti;

e) informdcie o necistote, pricom vynimkou st pripady, ked necistota je relevantnym chemickym druhom.

KAPITOLAV

ZAVERECNE USTANOVENIA

Cldnok 11
Zmena oznamovatela alebo Ziadatel'a

1. Ulohu oznamovatela podla ¢linku 2 moze na zaklade vzdjomnej dohody pred predlozenim Ziadosti od existujiceho
oznamovatela prevziat potencidlny oznamovatel.

2. Ulohu ziadatela moze na zéklade vzdjomnej dohody od existujiiceho Ziadatela prevziaf potencidlny ziadatel' do
momentu, kym Ziadatelovi podla ¢ldnku 6 ods. 2 nie je doruceny ndvrh stanoviska.

3. Ozndmenie uvedené v odsekoch 1 a 2 predkladaji agentire ECHA potencidlny a existujici oznamovatel alebo
ziadatel spolu.

Cldnok 12
Stiahnutie Ziadosti

V pripade stiahnutia Ziadosti pred tym, nez je Ziadatelovi doru¢eny névrh stanoviska, sa stiahnutie ozndmi agenttire ECHA.
Stiahnutie ziadosti nadobtida ti¢innost 60 dni po uverejnen{ ozndmenia o stiahnuti Ziadosti uvedenom v ¢lanku 9 pism. e),
s vynimkou pripadov, ked sa pred uplynutim danej lehoty ozndmi zmena Ziadatela v stlade s ¢ldnkom 11 ods. 3

Cldnok 13
Dodato¢né povinnosti Ziadatela

1. Ziadatel spolupracuje s agentirou ECHA. Na Ziadost agentiry ECHA poskytne tplnt spravu o $tadii v pripade
akejkol'vek tidie, na ktord sa ziadost vztahuje. Takisto zodpovie na otdzky agenttiry ECHA bez zbyto¢ného odkladu.

2. Ziadatel preto do dvoch mesiacov po tom, ako vybor pre hodnotenie rizik uverejnil stanovisko k zahrnutiu alebo
zachovaniu zdznamu v jednom z eurdpskych zoznamov povolenych litok alebo k zmene daného zdznamu poskytne
Komisii kalibrant svojej vychodiskovej ldtky alebo organickej cementovej zlozky alebo reprezentativnu vzorku schvilenej
zmesi kovovych, smaltovanych, keramickych ¢i inych anorganickych materialov.

3. Ziadatel po rozhodnuti Komisie zahrntif zdznam do jedného z eurépskych zoznamov povolenych ldtok uchovava
k dispozicii vSetky informdcie, ktoré potreboval na vykonanie svojich povinnosti podla tohto nariadenia, po¢as minimélne
20 rokov od ddtumu zrusenia alebo vyprsania povolenia.

Ziadatel predlozi informécie uvedené v prvom pododseku alebo ich na Ziadost bezodkladne spristupni akémukolvek
prislusnému orgdnu krajiny, v ktorej md sidlo, alebo agentiire ECHA.

Ked Zziadatel ukon¢i ¢innost alebo celé svoje operécie alebo ¢ast z nich prenesie na tretiu stranu, strana zodpovednd za
likvidéciu Zziadatelovho podniku alebo preberajica zodpovednost za dotknuté operdcie je viazand povinnostami
stanovenymi v odsekoch 1 a 2 namiesto Ziadatela.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/369/0j
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Cldnok 14
Nadobudnutie di¢innosti
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.
Uplattiuje sa od 31. decembra 2026.

Clanok 2 sa v3ak uplatiiuje od 31. decembra 2025.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 23. janudra 2024
Za Komisiu

predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/369/oj
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PRILOHA
OBSAH ZIADOSTI

totoznost Ziadatel'a;
totoznost pripadného zastupcu uvedeného v ¢lanku 3 ods. 3;

identifikdcia vychodiskovej litky, zmesi alebo organickej cementovej zlozky v sdlade s prilohou I k vykondvaciemu
rozhodnutiu (EU) 2024/365;

informacie o zamyslanom pouziti podla prilohy Il k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/365;
informacie o fyzikdlno-chemickych vlastnostiach podra prilohy Il k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/365;
informacie o migracii podla prilohy IV k vykondvaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/365;

identifikdcia chemického druhu relevantného na tcely toxikologického testovania a posudzovania rizika v stlade
s ¢lankom 3 ods. 5 vykondvacieho rozhodnutia (EU) 2024/365;

informacie o toxikologickych vlastnostiach podla prilohy V k vykonavaciemu rozhodnutiu (EU) 2024/365;

postdenie rizika dokumentujtice uplatfiovanie metodik schvalovania stanovenych v prilohe VI k vykondvaciemu
rozhodnutiu (EU) 2024/365;

v pripade Ziadosti vztahujticej sa na vychodiskovi litku, zmes alebo organickd cementovi zlozku podla clinku 3
vykondvacieho rozhodnutia (EU) 2024/367, akékolvek potrebné doklady preukazujice zodpovedajice povolenie,
ktoré udelili prislusné vnitrostdtne organy.

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