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REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2024/ 369 DE LA COMISION
de 23 de enero de 2024

por el que se completa la Directiva (UE) 2020/2184 del Parlamento Europeo y del Consejo
estableciendo el procedimiento relativo a la inclusién o la retirada de las listas positivas europeas de
sustancias de partida, composiciones y componentes

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva (UE) 2020/2184 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2020, relativa a la calidad
de las aguas destinadas al consumo humano ('), y en particular su articulo 11, apartado 5,

Considerando lo siguiente:

(1)

()
0

La Directiva (UE) 2020/2184 contempla el establecimiento de listas positivas europeas de sustancias de partida,
composiciones o componentes para cada tipo de materiales, a saber, orgdnicos, metdlicos, cementosos, esmaltados
y cerdmicos u otros materiales inorgdnicos, cuya utilizacién esté autorizada para la fabricacién de materiales o
productos que entran en contacto con las aguas destinadas al consumo humano. Las solicitudes de inclusién o
retirada y aquellas destinadas a la revisién de sustancias de partida, composiciones o componentes de dichas listas
deben presentarse a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA). La Comision debe establecer el
procedimiento para tales solicitudes.

Debe animarse a los solicitantes potenciales a agrupar sus esfuerzos y evitar ensayos innecesarios con animales
mediante la preparacién de una tnica solicitud para la misma sustancia de partida, composicién o componente.
Ademids, a fin de permitir una planificacién anticipada de la tramitacién de las solicitudes y que estas se tramiten de
manera eficiente y oportuna, los solicitantes potenciales deben notificar su intencién a la ECHA en un plazo de doce
meses antes de presentar la solicitud.

Las personas no establecidas en la Unién deben poder solicitar la inclusién o la retirada de las listas positivas
europeas de una sustancia de partida, composicién o componente, siempre que designen a un representante
establecido en la Uni6n a tal efecto.

Con el fin de proteger la salud humana, la Comision debe poder iniciar un procedimiento solicitando al Comité de
Evaluacion del Riesgo de la ECHA que elabore un dictamen sobre la inclusién o la retirada de una sustancia de
partida, composicién o componente de las listas positivas europeas.

Las solicitudes deben contener toda la informacién necesaria para evaluarlas de conformidad con las metodologfas
de ensayo y aceptacion establecidas en la Decisién de Ejecucion (UE) 2024/365 de la Comisién (2).

En el caso de un polimero con un alto peso molecular que se utilice como aditivo en un material orgdnico y no se
obtenga de la fermentacién microbiana, la aplicacién debe realizarse en relaciéon con el mondmero, ya que se espera
que el mondmero sea mds reactivo y, por tanto, mds pertinente para la salud humana. Ademds, la evaluacién de
todos y cada uno de los polimeros fabricados a partir de dicho monémero no seria proporcionada. En el caso de un
prepolimero para algunas siliconas o para revestimientos, la evaluacién se aborda de manera mds eficiente y
proporcional a nivel del prepolimero. En el caso de una mezcla de material cementoso, la solicitud debe referirse al
polimero, ya que el este dltimo puede estar compuesto por mdltiples mondmeros cuya interacciéon solo puede
evaluarse si la solicitud se refiere al polimero.

DO L 435 de 23.12.2020, p. 1.

Decision de Ejecucion (UE) 2024/365 de la Comision, de 23 de enero de 2024, por la que se establecen disposiciones de aplicacion de
la Directiva (UE) 2020/2184 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a los métodos de ensayo y aceptacion de las
sustancias, las composiciones y los componentes de partida que deben incluirse en las listas positivas europeas (DO L, 2024/365,
23.4.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/365]0j).
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(7)  Con el fin de proteger la informacién confidencial, debe permitirse a los solicitantes distintos de la autoridad
pertinente designar a un representante que pueda ser mencionado en lugar de dicho operador econdmico en
cualquier comunicacién publica.

(8)  El control de conformidad debe garantizar que solo las solicitudes completas y de calidad suficiente sean revisadas
por el Comité de Evaluacion del Riesgo de la ECHA. El control de conformidad también debe excluir las solicitudes
que no entren en el dmbito de aplicacién del articulo 11 de la Directiva (UE) 2020/2184. Los dnodos de sacrificio,
las membranas y las resinas de intercambio de iones son sustancias quimicas para el tratamiento del agua o medios
filtrantes y estdn cubiertos por el articulo 12, por lo que quedan excluidos del ambito de aplicacién del articulo 11.
La aplicacién del control de conformidad también debe permitir agrupar las solicitudes que hayan superado el
control de conformidad con el fin de garantizar una evaluacion eficiente de una cantidad potencialmente elevada de
solicitudes al mismo tiempo.

(9)  Para facilitar la verificacion del cumplimiento de las condiciones de uso y los limites de migracion establecidos en las
listas positivas europeas, las solicitudes deben contener informacion sobre los métodos analiticos pertinentes para
medir la migracion de las especies quimicas pertinentes al agua potable. Esta informacién debe permitir verificar la
identidad de las sustancias que migran a las aguas destinadas al consumo humano y cuantificarlas cuando una
sustancia de partida, composicién o componente que figura en la lista positiva europea es utilizado en la fabricaciéon
de materiales o productos que entran en contacto con dichas aguas. La calibracién de los métodos analiticos y del
equipo de medicién asociado podria requerir ensayos fisicos de migracién que solo podrian realizarse si el
solicitante proporciona un calibrador de la sustancia de partida o del componente cementoso orgdnico
correspondiente 0 una muestra de la composicién. Por consiguiente, los solicitantes facilitardn a la Comisién un
calibrador de su sustancia de partida o de su componente cementoso orgdnico, o una muestra representativa de la
composicién aceptada de materiales metalicos, esmaltados y cerdmicos u otros materiales inorgdnicos, previo
dictamen favorable del Comité de Evaluacion del Riesgo de la ECHA.

(10) A fin de que la ECHA, pero también los agentes econdmicos y a autoridades pertinentes, dispongan de tiempo
suficiente para prepararse, la aplicacion del presente acto comenzard el 31 de diciembre de 2026. No obstante, el
articulo 2 deberd ser de aplicacion a partir del 31 de diciembre de 2025.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO I

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1
Definicién

A efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

1)  «calibrante»: una muestra fisica representativa de una sustancia de partida o de un componente cementoso orgdnico
sujeto a una solicitud de conformidad con el presente Reglamento que se utiliza para calibrar un equipo o un
procedimiento de medicién.

CAPITULO 1I

NOTIFICACION DE LA INTENCION

Articulo 2
Notificacién de la intencién
1. Los solicitantes potenciales presentardn a la ECHA una notificacion de su intencién de presentar en un plazo
determinado una solicitud de inclusién de una sustancia de partida, composicion o componente en las listas positivas
europeas. A menos que el solicitante potencial sea una autoridad competente pertinente para presentar una solicitud

justificada por la urgencia, esta notificacion se efectuard en un plazo de doce meses antes de la presentacién de la solicitud.

2. La ECHA acusara recibo de la notificacién de la intencion.

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

PROCEDIMIENTO DE SOLICITUD

Articulo 3
Solicitud

1. La ECHA acusard recibo al solicitante de la solicitud presentada para la inclusion o la retirada de una sustancia de
partida, composicién o componente de las listas positivas europeas sin demora indebida.

2. La Comisién también podra iniciar el procedimiento de solicitud solicitando a la ECHA que emita un dictamen sobre
la inclusién o la retirada de una sustancia de partida, composicién o componente de las listas positivas europeas.

3. Los solicitantes no establecidos en la Uni6n designardn a un representante establecido en la Unién.
Los solicitantes establecidos en la Unién que no sean una autoridad pertinente también podran designar a un representante.

4. En el caso de un polimero destinado a ser una sustancia de partida o un componente cementoso organico en la
fabricacién de materiales cementosos distintos de las mezclas, la solicitud se hard para cualquiera de los siguientes:

a) el mondmero, en el caso de un polimero no utilizado como aditivo;

b) el mondémero u otro reactivo en el caso de un polimero sin una parte polimerizada inferior a 1 000 Da que se utilice
como aditivo y no se obtenga de la fermentacién microbiana;

0) el prepolimero, en el caso de los organopolisiloxanos utilizados en la fabricacion de siliconas, cauchos, lubricantes y
tratamiento de superficies para materiales de relleno o en el caso de revestimientos;

d) el polimero en todos los demds casos.

5. En el caso de un polimero destinado a ser utilizado como componente cementoso orgénico en la fabricacién de
mezclas, la solicitud se referird a todos los monémeros incluidos en dicho polimero.

6.  Las solicitudes de las autoridades competentes podran referirse a varias sustancias de partida, composiciones,
componentes cementosos organicos, nanoformas o entradas.

Las solicitudes de una persona distinta de la autoridad competente se referirin tinicamente a una sustancia de partida,
composicién, componente cementoso orgdnico o nanoforma.

7. La solicitud deberd incluir la informacién enumerada en el anexo.
8. Cuando se presente una solicitud relativa a una entrada existente en una de las listas positivas europeas tras la

primera revision a que se refiere el articulo 11, apartado 4, parrafo cuarto, de la Directiva (UE) 2020/2184, se aplicard lo
siguiente:

a) no obstante lo dispuesto en las letras ¢) y d) del anexo, la informacién podrd limitarse a una referencia a la entrada
existente;
b)  no obstante lo dispuesto en las letras e) a i) del anexo, en relacion con la informacién ya presentada que cumpla lo

dispuesto en la Decision de Ejecucion (UE) 2024/365, el solicitante solo tiene que presentar cualquier informacién
nueva o actualizada.

9. En el caso de una solicitud presentada por una autoridad pertinente que se refiera a la revisién de una entrada
existente en una lista positiva europea y que esté justificada por una preocupacion por la salud humana, se aplicard lo
siguiente:

a) no obstante lo dispuesto en las letras ¢) y d) del anexo, la informacién podrd limitarse a una referencia a la entrada
existente;

b)  no obstante lo dispuesto en las letras e) a i) del anexo, el solicitante solo estard obligado a abordar la preocupacion
por la salud humana y a presentar toda la informacién disponible pertinente al respecto.

10. Lainformacidn a que se refiere la letra h) del anexo se presentara en forma de resumen exhaustivo del estudio.
La informaci6n a que se refiere la letra €) del anexo se presentard en forma de resumen del estudio.
La informacion a que se refiere la letra f) del anexo se presentard en forma de informe de estudio completo que cumpla los

requisitos de notificacién establecidos por la norma EN correspondiente o la norma determinada por la ECHA de
conformidad con la seccién 1, punto 1.2, del anexo IV de la Decisién de Ejecucion (UE) 2024/365.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/369/oj
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Articulo 4
Control de conformidad

1. LaECHA evaluard si la solicitud de un solicitante cumple lo siguiente:
a) proporciona la informacién necesaria y suficiente para ajustarse a lo dispuesto en el articulo 3, apartado 7

b)  estd comprendida en el dmbito de aplicacion del articulo 11, apartado 5, de la Directiva (UE) 2020/2184 y se ajusta a
lo dispuesto en el articulo 3, apartados 3 a 6.

2. Cuando la solicitud no cumpla el criterio del articulo 4, apartado 1, letra a), la ECHA notificard los motivos al
solicitante. El solicitante ajustara su solicitud en un plazo de seis meses a partir de la fecha de recepcion de los motivos de
la ECHA.

Cuando la solicitud no cumpla el criterio del articulo 4, apartado 1, letra b), la ECHA notificard esta conclusion al
solicitante. El solicitante presentard sus observaciones en el plazo de un mes a partir de la fecha de recepcion de los
motivos de la ECHA.

3. Si la solicitud no cumple los requisitos establecidos en el articulo 4, apartado 1, se dard por concluido el
procedimiento y la ECHA lo notificard al solicitante.

4. La ECHA informaré al solicitante de la conformidad de su solicitud sin demora indebida, indicando la fecha de
finalizacion del control de conformidad.

5. La superacién del control de conformidad se entenderd sin perjuicio del dictamen del Comité de Evaluacién del
Riesgo de conformidad con el articulo 6.

6.  Cuando la ECHA reciba una solicitud de revision de una entrada existente limitada a la indicacién de la adopcién de
una clasificacién y etiquetado armonizados con arreglo a la seccion 3 del anexo VI del Reglamento (CE) n.> 1272/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo (°) o a la inclusion de una sustancia en la lista de sustancias candidatas establecida en
virtud del articulo 59 del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo (), podra dirigir dicha
solicitud directamente a la Comisién una vez finalizado el control de conformidad. En tal caso, no se aplicardn los
apartados 5y 6 del presente Reglamento.

7. En el caso de una solicitud con arreglo al articulo 3, apartado 9, sobre la que no se disponga de informacién
actualizada, la ECHA podra dirigirla directamente a la Comisién una vez finalizado el control de conformidad. En tal caso,
no serd aplicable el articulo 6.

8. Cuando se trate de solicitudes a las que se aplique el anexo VI, seccién 1, punto 3, de la Decision de Ejecucién (UE)
2024/365, la ECHA podré dirigir las partes correspondientes de dicha solicitud directamente al Comité de Evaluacion del
Riesgo. En tal caso, no serd aplicable el articulo 5.

9. Cuando se presente a la ECHA una solicitud de revision de una entrada de una de las listas positivas a que se refiere el
articulo 1 de la Decisién de Ejecucién (UE) 2024/367 de la Comision (°), dicha entrada seguird siendo vélida después de su
fecha de expiracion hasta que la Comision decida sobre la solicitud de revision de dicha entrada, siempre que la solicitud se
presente a la ECHA a mads tardar dieciocho meses antes de la fecha de expiracion.

Articulo 5
Consulta con las partes interesadas

En el plazo de cuatro semanas a partir de la publicacién de una solicitud en el sitio web de la ECHA, esta invitard a las partes
interesadas a presentar informacion cientifica.

Articulo 6
Consulta con el solicitante y dictamen

1. El Comité de Evaluacién del Riesgo emitird un dictamen sobre los riesgos para la salud humana derivados de los usos
de la sustancia de partida, composicién o componente cementoso orgdnico objeto de la solicitud, sobre la base de la
Decision de Ejecucion (UE) 2024/365.

() Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el
Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (DO L 353 de 31.12.2008, p. 1).

(*) Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion,
la autorizacion y la restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y
Preparados Quimicos, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento
(CE) n. 1488/94 de la Comision, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67|CEE, 93/105/CE
y 2000/21/CE de la Comisién (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

() Decision de Ejecucién (UE) 2024367 de la Comision, de 23 de enero de 2024, por la que se establecen disposiciones de aplicacién de
la Directiva (UE) 2020/2184 del Parlamento Europeo y del Consejo mediante el establecimiento de listas positivas europeas de
sustancias de partida, composiciones y componentes autorizados para su utilizacién en la fabricacién de materiales o productos que
entran en contacto con las aguas destinadas al consumo humano (O] L, 2024/367, 23.1.2024, ELL http:|/data.curopa.cu/eli/dec_impl/
2024/3670j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/369/0j
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El Comité de Evaluacion del Riesgo preparard un proyecto de dictamen teniendo en cuenta cualquier informacién
presentada por las partes interesadas en un plazo de diez meses a partir de la publicacién de la solicitud o en un plazo de
trece meses a partir de dicha publicacién en el caso de un dictamen conjunto con arreglo a lo dispuesto a continuacion.

El proyecto de dictamen podrd ser un proyecto de dictamen conjunto que abarque varias solicitudes en los siguientes casos:

a) cuando se refieran a la misma sustancia de partida, composicién o componente cementoso organico;

b)  cuando se refieran a la misma especie afiadida inintencionadamente;

0) cuando se basen en informacion toxicoldgica similar;

d)  cuando planteen consideraciones similares, en particular en caso de que no se hayan detectado efectos adversos;

e) en cualquier otro caso debidamente justificado.

2. La ECHA enviard el proyecto de dictamen del Comité de Evaluacion del Riesgo al solicitante sin demora indebida. La
ECHA informard al mismo tiempo al solicitante del derecho a presentar observaciones en un plazo de treinta dias.

3. El Comité de Evaluacion del Riesgo finalizard su dictamen teniendo en cuenta las observaciones del solicitante sobre
el proyecto de dictamen, en su caso.

4. La ECHA transmitird el dictamen del Comité de Evaluacién del Riesgo al solicitante y a la Comisién sin demora
indebida.

5. La Comision decidird sobre la solicitud sin demora indebida, teniendo en cuenta el dictamen del Comité de

Evaluacion del Riesgo, de conformidad con el articulo 11, apartado 4, de la Directiva.

CAPITULO IV
TTRATAMIENTO DE LA INFORMACION

Articulo 7
Presentacion de informacién

Toda informacién se presentard a la ECHA utilizando el formato y las herramientas de presentacion puestas a disposicion de
forma gratuita por la ECHA, asi como la Base de Datos Internacional de Informacién Quimica Uniforme para las
notificaciones de la intencién y las solicitudes.

Articulo 8
Acceso a la informacién por parte del Comité de Evaluacion del Riesgo

1. A efectos de la elaboracién de su dictamen en virtud del presente Reglamento, el Comité de Evaluacién del Riesgo
podrd, si lo considera necesario, remitirse a cualquier informacién pertinente presentada a la ECHA, a la Comision, a otros
organismos y agencias de la Unién o a los Estados miembros a efectos de otros reglamentos o directivas, teniendo en
cuenta, en particular, los dltimos avances cientificos y tecnoldgicos. Los organismos y agencias de la Unidn, asi como los
Estados miembros que posean la informacién solicitada, la facilitaran a la ECHA, previa solicitud, informédndole al mismo
tiempo de cualquier solicitud de confidencialidad vélida en relacién con la informacién.

2. La informacién a que se refiere el apartado 1 no podrd utilizarse para sustituir en la solicitud los ensayos
normalizados que falten o la informacién exigida por la Decisién de Ejecucion (UE) 2024/365.

Articulo 9

Publicacién
La ECHA publicard sin demora lo siguiente:
a) las notificaciones de la intencidn;
b)  lafecha de presentacion de la solicitud;
0) las solicitudes que hayan superado el control de conformidad;
d)  los dictdmenes del Comité de Evaluacion del Riesgo;
e) una notificacién de retirada de una solicitud por un periodo de treinta dias;
f) la fecha de terminacion de los procesos de solicitud;
2) a raiz de la decisién de la Comisién sobre una solicitud, una descripcion del método analitico descrito por el

solicitante en su solicitud para cada una de las especies quimicas pertinentes identificadas en la seccién 3 del anexo
IV de la Decision de Ejecucion (UE) 2024/365.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/369/oj 5/8
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Articulo 10

Confidencialidad
1. lainformacién presentada a la ECHA se considerard no confidencial y podrd hacerse ptblica.
2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, se considerard confidencial y no podré hacerse ptblica:
a) la informaci6n relativa a la identificacién de un solicitante en el caso de un representante tercero designado;

b)  lainformacion sobre el proceso de fabricacién de una sustancia de partida, de una composicién o de un componente
cementoso organico o sobre el proceso de fabricacion en el que interviene;

0) la informaci6n sobre cualquier vinculo entre operadores de la misma cadena de suministro;

d)  lainformacion recibida de otro organismo, agencia o Estado miembro de la Unién para la que el organismo que haya
facilitado esta informacién a la ECHA haya concedido confidencialidad.

e) la informacién sobre una impureza, a menos que dicha impureza sea una especie quimica pertinente.

CAPITULO V

DISPOSICIONES FINALES

Articulo 11
Cambio de notificante o solicitante

1. Lafuncién de notificante con arreglo al articulo 2 podra transferirse de mutuo acuerdo entre un notificante existente
y un notificante potencial antes de la presentacion de la solicitud.

2. La funcién de solicitante podrd ser transferida de mutuo acuerdo entre un solicitante existente y un solicitante
potencial hasta que el solicitante reciba el proyecto de dictamen con arreglo al articulo 6, apartado 2.

3. lanotificacién a que se refieren los apartados 1 o 2 serd presentada conjuntamente a la ECHA por los notificantes o
solicitantes potenciales y existentes.

Articulo 12
Retirada de una solicitud

En caso de retirada de una solicitud antes de que el solicitante haya recibido el proyecto de dictamen, la retirada se notificard
a la ECHA. La retirada surtird efecto sesenta dias después de la publicacion de la notificacion de retirada a que se refiere el
articulo 9, letra €), a menos que se notifique un cambio de solicitante de conformidad con el articulo 11, apartado 3, antes
de la expiracién de dicho plazo.

Articulo 13
Obligaciones adicionales del solicitante

1. El solicitante cooperard con la ECHA. A peticién de la ECHA, el solicitante presentard un informe completo sobre
cualquier estudio contemplado en la solicitud. También responderd a las preguntas de la ECHA sin demora indebida.

2. Enel plazo de dos meses a partir de la publicacién de un dictamen del Comité de Evaluacién del Riesgo para incluir,
mantener o modificar una entrada en una de las listas positivas europeas, el solicitante facilitard a la Comisién un calibrante
de su sustancia de partida o componente cementoso organico o una muestra representativa de la composicion aceptada de
materiales metélicos, esmaltados, cerdmicos u otros materiales inorgédnicos.

3. Tras la decisi6n de la Comision de incluir una entrada en una de las listas positivas europeas, el solicitante conservard
toda la informacion necesaria para desempeiiar sus funciones con arreglo al presente Reglamento durante un periodo
minimo de veinte afios a partir de la fecha en que se retiré o expir6 la autorizacion.

El solicitante presentard la informacion a que se refiere el parrafo primero o la pondré a disposicion sin demora, previa
solicitud, de cualquier autoridad pertinente del pais en el que esté establecido o de la ECHA.

Cuando un solicitante cese su actividad o transfiera una parte o la totalidad de sus operaciones a un tercero, la parte
responsable de liquidar la empresa del solicitante o de asumir la responsabilidad de las operaciones en cuestion estard
vinculada por las obligaciones establecidas en los apartados 1 y 2 en lugar del solicitante.

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

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

Serd aplicable a partir del 31 de diciembre de 2026.

No obstante, el articulo 2 serd aplicable a partir del 31 de diciembre de 2025.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 23 de enero de 2024.
Por la Comisién

La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN

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

CONTENIDO DE LA SOLICITUD

La identificacion del solicitante;
la identificacion del representante a que se refiere el articulo 3, apartado 3, en su caso;

la identificacion de la sustancia de partida, composicién o componente cementoso organico de conformidad con el
anexo I de la Decision de Ejecucion (UE) 2024/365;

informacion sobre el uso previsto a que se refiere el anexo II de la Decisién de Ejecucion (UE) 2024/365;

informaci6n sobre las propiedades fisicoquimicas a que se refiere el anexo III de la Decisién de Ejecucion (UE) 2024/
365;

informaci6n sobre la migracién a que se refiere el anexo IV de la Decision de Ejecucion (UE) 2024/365;

identificacion de las especies pertinentes para los ensayos toxicol4gicos y la evaluacion de riesgos de conformidad con
el articulo 3, apartado 5, de la Decisién de Ejecucion (UE) 2024/365;

informaci6n sobre las propiedades toxicoldgicas a que se refiere el anexo V de la Decision de Ejecucién (UE) 2024/365;

una evaluacion de riesgos que documente la aplicacién de la metodologia de aceptacion establecida en el anexo VIde la
Decision de Ejecucion (UE) 2024/365;

en el caso de una solicitud para una sustancia de partida, composicién o componente cementoso organico sujeto al
articulo 3 de la Decision de Ejecucion (UE) 2024/367, cualquier documento necesario que demuestre la autorizacién
correspondiente de las autoridades nacionales competentes.
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