ISSN 1725-2393

Den Europaiske Unions C 28

Tidende

54. drgang
Dansk udgave Meddelelser og oplysninger 28. januar 2011
Informationsnummer Indhold Side

IV Oplysninger

OPLYSNINGER FRA DEN EUROPAISKE UNIONS INSTITUTIONER, ORGANER, KONTORER OG
AGENTURER

Europa-Kommissionen

2011/C 28/01 Vejledning om udarbejdelse af ansegninger om godkendelse ................ ... ... 1

Pris:
7 EUR



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2011:028:0001:0121:DA:PDF




28.1.2011

Den Europaiske Unions Tidende

C 281

IV

(Oplysninger)

OPLYSNINGER FRA DEN EUROPAISKE UNIONS INSTITUTIONER, ORGANER,

KONTORER OG AGENTURER

EUROPA-KOMMISSIONEN

Vejledning om udarbejdelse af ansegninger om godkendelse (')

(2011/C 28/01)

INDHOLDSFORTEGNELSE

FORKORTELSER . . oo e e e e

ORDLISTE

1. GENEREL INDLEDNING OG OVERSIGT OVER GODKENDELSESPROCESSEN . ..................

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Om denne vejledning . . ... ... .
Sadan er vejledningen opbygget . ... ...
Hvem henvender vejledningen sig til? ... .. . .
Links til andre vejledende dokumenter om REACH ......... ... ... ... ... ... .....
Overblik over godkendelsesproceduren ... ....... ... .. .. . . .
1.5.1.  Sadan optages stoffer i bilag XIV ... ... .. .
1.5.2.  Optagelse af stoffer i bilag XIV .. ... ... .
1.5.3.  Ansegning om godkendelse . ...... ... ...
1.5.4.  Hvad sker der, efter at der er indgivet en ansegning om godkendelse? ............
1.5.5.  Faktorer, der skal tages hejde for i forbindelse med tildeling eller nagtelse af godkendelse
1.5.6.  Krav efter tildeling eller nagtelse af en godkendelse ..........................
1.5.7.  Fornyet vurdering af godkendelser ...... ... ... ... ... . i il

Oversigt over vigtige frister for ansegere og bererte tredjeparter i godkendelsesproceduren . . . . .

2. SADAN UDARBEJDES EN ANSOGNING OM GODKENDELSE . ...... ... ... . .. i,

2.1.

Indledning . ... ...

2.1.1.  De vigtigste elementer i en ansegning om godkendelse . ......... ... ... ... ..

11

11

11

11

11

12

13

14

16

22

24

27

27

29

30

30

30

(") Ansvarsfraskrivelse: Dette dokument er under ingen omstendigheder at betragte som en udtalelse fra Kommissionen.



C 28)2

Den Europaiske Unions Tidende

28.1.2011

3.

2.1.2.  Indhold af ansegningen ........... ... . ...
2.1.2.1. Den fyldestgorende kontrolrute . ............ ... oo
2.1.2.2. Den sociogkonomisk rute . ........... ...

2.2.  Sadan udformes en ansggning om godkendelse ............ ... .. ... . L

221, Stoffets identitet . .. ... ...

2220 ANSOZETC . .t i

2.2.3.  Anmodning om godkendelse af specifikke anvendelser ............. ... ... ...
2.2.3.1. Anvendelser, der er daekket af ansegningen ........... ... .. ... ... ...
2.2.3.2. Beskrivelse af anvendelsen/anvendelserne i ansegningen .. ...............
2.2.3.3.  Anvendelser, som ikke kraver godkendelse ... ...... ... ... ... ..
2.2.3.4. Anmodning om godkendelse af flere forskellige anvendelser .............

2.2.4.  Dokumentation for at understotte ansogningen om godkendelse .................
2.2.4.1. Kemikaliesikkerhedsrapport . .. ...... ... ... ... . L i
2.2.4.2. Analyse af alternativer . ......... ... ... ...
2.2.4.3. Substitutionsplan ... ... ...
2.2.4.4. Sociogkonomiske analyser ............ . ... ...
2.2.4.5. Begrundelse for ikke at tage hensyn til visse risici .. .......... ... ...

2.3, Efterfolgende ansegninger . .. ... ...
2.4. Indsendelse af ansegninger om godkendelse ......... ... ... . ... . i
2.4.1.  Frister for indsendelse af ansegninger om godkendelse ........................
2.4.2.  Sadan indsendes en ans@gning .. ... ..... ...
2430 GEDYTET .« oottt e
2.5, RevurderingSrapporter .. .. ... ... ...ttt
PLANLAGNING AF SUBSTITUTION: VEJLEDNING OM ANALYSE AF ALTERNATIVER . ...........
3.1, Indledning .. ..o
3.2, Hvad er et alternativ? .. ... .. ... .. ...
3.3.  Fokus for analysen af alternativer og dens anvendelsesomrdde . .........................
3.4.  Oversigt over, hvordan en analyse af alternativer udfores ......... .. ... .. .. ... ... ....
3.5.  Identifikation af mulige alternativer .. ... ... ... . ... .

3.5.1.  S&dan identificeres bilag XIV-stoffets funktioner ............. ... ... ... ....

3.5.1.1.  Oplysninger om bilag XIV-stoffets anvendelse og funktion i kemikaliesikker-
hedsrapporten . ....... ...

3.5.1.2. Andre kilder til oplysninger om bilag XIV-stoffets anvendelse og funktion

Side

32

32

33

35

36

36

37

37

37

38

38

38

38

40

41

41

41

42

42

42

43

43

43

44

44

45

45

47

50

50

54

54



28.1.2011

Den Europaeiske Unions Tidende

C 283

4.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.5.2.  Identifikation og indsamling af oplysninger om mulige alternativer ...............
3.5.2.1.  Kommunikation i leveranderkaden .. ... ... ... .. ... ... L
3.5.2.2. Kommunikation uden for leveranderkaeden . ........ ... ... ... .. ...

Hvordan fastsettes de tekniske muligheder for at skifte til et alternative ..................

3.6.1.  Kriterier for fastsattelse af de tekniske muligheder for substitution ...............

3.6.2.  Vurdering af procestilpasninger og -@ndringer .............. ... .. ...

3.6.3.  Usikkerheder i forbindelse med fastlaggelsen af de tekniske muligheder for substitution

Sddan sammenlignes risiciene ved alternativet med risiciene ved bilag XIV-stoffet . ...........

3.7.1.  Generelle betragtninger om vurdering og sammenligning af risiciene ..............

3.7.2.  Indsamling af oplysninger om farer og risici i forbindelse med alternativer .........

3.7.3.  Vurdering og sammenligning med risiciene ved mulige alternative stoffer ..........

3.7.4.  Vurdering og sammenligning med risisci ved mulige alternative teknologier . ........
3.7.4.1. Sammenligning med risici ved alternative teknologier: Menneskers sundhed
3.7.4.2. Sammenligning med risici ved alternative teknologier: milje . ............

3.7.5.  Usikkerheder i forbindelse med evaluering af risici .......... ... ... ... .....

Sadan fastsettes de pkonomiske muligheder for at skifte til et alternativ ............... ...

3.8.1.  Usikkerheder i forbindelse med fastleeggelsen af de ekonomiske muligheder for substitu-
HOM L

Relevant og hensigtsmaessig forskning og udvikling . ........ ... ... ... ... .. ...
3.9.1.  Forhold, der kan give anledning til at medtage FoU-aktiviteter i analysen af alternativer

3.9.2.  Dokumentation for FoU i ansegningen .............. ... ... . ... ooiuu....

. Bedemmelse af egnetheden og tilgengeligheden af alternativer . ............ ... ... ... ...
. Foranstaltninger, der skal traffes for at gere mulige alternativer egnede og tilgangelige . ... ...
. Betragtninger i forbindelse med dokumentering af analysen af alternativer . ............. ...

. Sammenhang med andre dele af ansegningen ......... ... ... i

3.13.1. Substitutionsplan ... ... ...

3.13.2. En sociopkonomisk analyse (SEA) . ...... ... ... i

3.14. Indsendelse af analysen af alternativer til agenturet ............. ... ..o ouiiunnenn. .

PLANLAGNING AF SUBSTITUTION: VEJLEDNING OM SUBSTITUTIONSPLANER . ...............

4.1.

4.2.

4.3.

Indledning . ... ...
Substitutionsplanens anvendelsesomrdde og indhold ........ ... ... ... .. L
Udarbejdelse af en substitutionsplan . .......... ... i

4.3.1.  Faktorer, der pavirker overgangen til substitutten/substitutterne ..................

Side

55

55

58

58

59

60

63

63

63

64

67

71

72

73

75

75

79

79

80

82

82

85

89

93

93

93

94

94

94

95

96

96



C 284

Den Europaiske Unions Tidende

28.1.2011

4.3.2.  Fastsattelse af foranstaltningerne .............. . ... ... il i
4.3.3.  Identifikation og fastsettelse af markerer for fremskridt ....... ... ... ... ....
4.3.4. Fastseettelse af en tidsplan .. ... . L
4.3.5.  Kommunikation med leveranderkaden og kunder ... ......... ... ... ... ... . ...
4.4, Dokumentation for planen ... ........ ...

4.4.1. Indsendelse af dokumentation for substitutionsplanen til agenturet ...............

. VEJLEDNING FOR TREDJEPARTER OM INDSENDELSE AF OPLYSNINGER OM ALTERNATIVE STOFFER

ELLER TEKNOLOGIER . . .. e e
5.1. Under hvilke omstaendigheder indsender tredjeparter oplysninger? .......................
5.2, Frist for tredjeparters indsendelse af oplysninger . .......... ... ... ... . il
5.3.  Udarbejdelse af indsendelser fra tredjeparter . ........... .. ... .iiiniiniinenn. .

5.4. Fortrolighed . .. ... . ...

REFERENCER . . . .
TILLAG 1 KATEGORISERING AF STOFFER .. ... ... .. i
TILLAG 2 ANSOGNINGER FRA FLERE JURIDISKE ENHEDER .. ......... ... ... . ... .....
TILLAG 3 TJEKLISTE FOR ANALYSE AF ALTERNATIVER .. ... ... ... ... . ... ... ... ...
TILLAG 4 TJEKLISTE FOR BILAG XIV-STOFFETS FUNKTION . ......... ... . ... ... ......
TILLAG 5 EKSEMPEL PA EN METODE TIL PROFILERING AF MILJORISICT ... ..o

TILLAG 6 TJEKLISTE FOR SUBSTITUTIONSPLANEN . ... ... ... .. . i

TABELLER

Tabel 1  Anvendelser, der er undtaget fra kravet om godkendelse . .......... ... ... ... ... ...
Tabel 2 Procedure efter at der er indgivet en ansegning om godkendelse ... .......... ... ... ...
Tabel 3 Oplysninger, der skal anfores i en godkendelse ... .......... ... . ... ... ... ... ...
Tabel 4  Krav efter at der er meddelt en godkendelse .. ......... ... ... .. i
Tabel 5  Oversigt over vigtige frister . ...... ... ... ... .
Tabel 6  Grundlaggende oplysninger, som skal indgd i en ansegning om godkendelse ..............
Tabel 7  Andre oplysninger, der kan indsendes sammen med en ansegning om godkendelse . .........

Tabel 8 Hypotetiske eksempler pd sammenfatninger af foranstaltninger, der er nedvendige for at fremme

mulige alternativers egnethed og tilgaengelighed .......... ... ... ... ... ... ... ..

FIGURER
Figur 1 Forenklet beskrivelse af identifikationen af sarligt problematiske stoffer og godkendelsespro-
CedUIOIl . .o oo
Figur 2 Forenklet beskrivelse af proceduren for tildeling af godkendelser ........... ... ... ...

Figur 3 Tildeling af godkendelser, del 1 ... .. ... ... . i

Side

97

97

98

98

99

101

101

102

102

104

108

110

113

115

117

118

120

121

15

22

26

27

29

30

32

87

12

16

17



28.1.2011 Den Europaeiske Unions Tidende

C 28/5

Figur 4

Figur 5

Figur 6

Figur 7

Figur 8

Figur 9

Figur 10

Figur 11

Eksempel 1.
Eksempel 2.
Eksempel 3.

Eksempel 4.

Tildeling af godkendelser, del 2 ... ... ... .. . . .
Tildeling af godkendelser, del 3 . ... ... ... ..
Tidslinje for tildeling af godkendelse. Se ogsd tabel 2. .......... ... ... ... ... ....
Indholdet af ansegningen (i henhold til artikel 60) ............ ... ... ... ... ....
Flowdiagram for analysen af alternativer ... .......... ... ... i,
Flowdiagram til vurdering og sammenligning af risici .......... ... ... ... ... .. ...
Flowdiagram for udarbejdelse og gennemforelse af en substitutionsplan ... ..............

Ilustration af en tidslinje for en substitutionsplan .. ....... ... ... ... ... ... ....

EKSEMPLER

Overvejelser vedrerende stoffets funktion .......... ... ... .. .. .. .
[lustration af kommunikation i leverandorkaden ......... ... ... ... ... ... ....
Overvejelser vedrerende de tekniske muligheder for substitution ......................

Foranstaltninger, der er nedvendige for at gore et muligt alternativ egnet og tilgaengeligt . . . .

Side

18

19

20

35

49

68

52

56

62

86



C 28/6

Den Europaiske Unions Tidende

28.1.2011

FORKORTELSER

BREF Referencedokument for bedste foreliggende teknologi (vejledning i henhold til IPPC-direktivet)

CAS Chemical Abstracts Service (organisation med register over kemiske stoffer)

CBI Fortrolige forretningsoplysninger

CMR Kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske stoffer

CSA Kemikaliesikkerhedsvurdering

CSR Kemikaliesikkerhedsrapport

DNEL Derived No-Effect Level (DNEL-veerdi = eksponeringsniveau for et stof, under hvilket der ikke
forventes skadelige virkninger)

DU Downstream-bruger

ECHA Det Europaiske Kemikalieagentur

EINECS  European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (Europzisk fortegnelse over
eksisterende kemiske stoffer)

ELINCS  European List of Notified Chemical Substances (Europaisk fortegnelse over anmeldte stoffer)

ES Eksponeringsscenarie

GD Vejledende dokument om REACH

IPPC Integreret forebyggelse og bekampelse af forurening (direktiv 2008/1/EF)

IUCLID  International Uniform Chemical Information Database

MS Medlemsstat

P/I Producent/Importer

ocC Anvendelsesforhold

PBT Persistente, bioakkumulerende og toksiske stoffer

PNEC Forventet nuleffektkoncentration

POPS Persistente organiske miljogifte (forordning (EF) nr. 850/2004)

QSAR Kvantitative strukturaktivitets-relationer

REACH  Registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH)

FoU Forskning og udvikling

RMM Risikohandteringsforanstaltninger

SEA Sociogkonomisk analyse

SDS Sikkerhedsdatablade

SIEF Substance Information Exchange Forum (forum for udveksling af informationer om et stofs
egenskaber med henblik pé registrering)

SVHC Sarligt problematisk stof (Substance of Very High Concern)

vPvB Very Persistent and very Bioacccumulative (stoffer, der er meget persistente og meget bioakku-
mulerende)

WED Vandrammedirektivet (direktiv 2000/60/EF)
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ORDLISTE

I det nedenstdende folger en ordliste over tekniske termer, som anvendes i denne vejledning. Det Europaiske
Kemikalieagentur (ECHA) har ogsd udarbejdet en ordliste over generelle termer, som er relevante for ECHA.
Ordlisten kan ses pa folgende link: http://guidance.echa.curopa.cu

Tilstreekkelig kontrol (i forbindelse med godkendelse): Der skal tildeles en godkendelse, hvis risikoen for
menneskers sundhed eller miljoet ved anvendelsen af et stof som felge af de iboende egenskaber, der er
specificeret i bilag XIV, er tilstrakkeligt kontrolleret i overensstemmelse med bilag I, punkt 6.4 i bilag I
(artikel 60, stk. 2), under hensyntagen til artikel 60, stk. 3).

Agentur: Det Europziske Kemikalieagentur (ECHA), oprettet i henhold til REACH-forordningen.

Bilag XIV: Bilag XIV til REACH indeholder en fortegnelse over alle stoffer, som krever godkendelse i
henhold til REACH. Anvendelse og markedsfering af stoffer, der er optaget i bilag XIV, som enkeltstoffer
eller som indholdsstof i en blanding af flere stoffer eller i en artikel, er forbudt fra den sdkaldte »solned-
gangsdato«, medmindre anvendelsen er blevet godkendt eller der er givet en undtagelse for denne anven-
delse.

Bilag XIV-stof: Det stof, der er opfert i bilag XIV, og som er genstand for godkendelsesproceduren.

Bilag XV: Bilag XV til REACH-forordningen indeholder de generelle principper for udarbejdelsen af dossierer
med henblik pé at foresld og begrunde:

a) identifikation af stoffer som et PBT-stof, et vPvB-stof eller et stof, der er tilsvarende problematisk i
overensstemmelse med artikel 59

b) begransninger i fremstilling, markedsfering eller anvendelse af et stof inden for Fellesskabet.

Forslag til begreensninger og identifikation af sarligt problematiske stoffer kan udarbejdes af en medlemsstat
eller af agenturet pd Kommissionens foranledning.

Bilag XV-dossier: Et dossier udarbejdet i overensstemmelse med bilag XV. Dossieret bestar af to dele; bilag
XV-rapporten og et teknisk dossier under bilag XV, som underbygger rapporten.

Ansgger: Den juridiske enhed eller gruppe af juridiske enheder, der indsender ansggningen om godkendelse.

Godkendelse: Med REACH-forordningen er der indfort et system, hvor anvendelse og markedsforing af
sarligt problematiske stoffer kan geres til genstand for et krav om godkendelse. Disse stoffer er indeholdt i
bilag XIV til forordningen og mé ikke markedsfores eller anvendes uden godkendelse efter solnedgangs-
datoen. Dette godkendelseskrav sikrer, at risici i forbindelse med anvendelsen af disse stoffer er enten
tilstraekkeligt kontrolleret eller opvejes af samfundsgkonomiske fordele. En analyse af alternative stoffer
eller teknologier er et afgerende led i godkendelsesproceduren.

Anseggning om godkendelse: Den dokumentation, som skal indsendes til agenturet i forbindelse med en
anmodning om godkendelse af (fortsat) at anvende stoffer, der er indeholdt i bilag XIV.

Vurdering af godkendelse: De godkendelser, der er blevet tildelt, vil blive underlagt en undersogelses-
periode, hvor de vil blive vurderet.

Kandidatliste: Kandidatlisten er en liste over serligt problematiske stoffer, hvorfra de stoffer, som skal
medtages i bilag XIV (liste over stoffer, der skal godkendes), valges. Kandidatlisten udarbejdes i overens-
stemmelse med artikel 59.


http://guidance.echa.europa.eu

C 28/8

Den Europaiske Unions Tidende

28.1.2011

Kraftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske stoffer (CMR): Stoffer, der opfylder kriteri-
erne for klassificering som kraftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske i kategori 1 eller 2 i
henhold til direktiv 67/548/EQF, er serligt problematiske stoffer (). De kan optages i bilag XIV og geres til
genstand for kravet om godkendelse. CMR-stoffer kan vare uden en nedre granse (dvs. at det ikke er muligt
at definere et afledt nuleffektniveau (DNEL) eller med en grense (dvs. at det er muligt at definere en DNEL-
veerdi).

Kemikaliesikkerhedsvurdering (CSA): Kemikaliesikkerhedsvurderingen siger mod at fastsla den risiko, et
stof udger, og som led i eksponeringsvurderingen at udvikle eksponeringsscenarier, herunder risikohand-
teringsforanstaltninger for at styre disse risici. Bilag I indeholder generelle bestemmelser for gennemforelsen
af en kemikaliesikkerhedsvurdering. Kemikaliesikkerhedsvurderingen bestar af folgende trin:

— Vurdering af farlighed for menneskers sundhed

— Vurdering af de fysisk-kemiske egenskabers farlighed for menneskers sundhed

— Vurdering af farlighed for miljoet

— PBT- og vPvB-vurdering.

Hvis registranten efter denne sikkerhedsvurdering konkluderer, at stoffet opfylder kriterierne for klassifice-
ring som et farligt stof i henhold til direktiv 67/548/EQF (for stoffer), eller vurderes at have PBT- eller vPvB-
egenskaber, skal kemikaliesikkerhedsvurderingen desuden omfatte folgende trin:

— Eksponeringsvurdering

— Risikokarakterisering

Kemikaliesikkerhedsrapport (CSR): Kemikaliesikkerhedsrapporten dokumenterer kemikaliesikkerhedsvur-
deringen for et stof alene, i en blanding eller i en artikel eller en gruppe af stoffer.

Kemikaliesikkerhedsrapporten (CSR) indeholder med andre ord en detaljeret beskrivelse af processen for og
resultaterne af en kemikaliesikkerhedsvurdering (CSA). Bilag I til REACH-forordningen indeholder generelle
bestemmelser for, hvordan en kemikaliesikkerhedsvurdering foretages og kemikaliesikkerhedsrapporter udar-
bejdes.

Udbvalg for Risikovurdering (RAC): Udvalget for risikovurdering er et udvalg under agenturet med ansvar
for udarbejdelse af agenturets udtalelser om vurderinger, ansegninger om godkendelse, forslag til begraens-
ninger og forslag til klassificering og markning i henhold til afsnit XI og andre spergsmal, der opstar i
forbindelse med REACH-forordningens gennemforelse i relation til risici for menneskers sundhed eller
miljget. RAC bestar af mindst ét og hejst to medlemmer fra hver medlemsstats kandidater, som udpeges
af bestyrelsen for en periode pa tre dr, der kan forlenges. Udvalgets medlemmer kan ledsages af rddgivere i
videnskabelige, tekniske eller lovgivningsmassige spergsmal.

(") Fra den 1. december 2010, bliver ordlyden andret til: »For stoffer, der opfylder kriterierne for klassificering i fare-
klasserne carcinogenicitet, kimcellemutagenicitet eller reproduktionstoksicitet i kategori 1A eller 1B i henhold til
forordning (EF) nr. 1212/2008x.



28.1.2011

Den Europaiske Unions Tidende

C 28/9

Udvalg for Sociogkonomisk Analyse (SEAC): Udvalget for Socioskonomisk analyse er et udvalg under
agenturet med ansvar for udarbejdelse af agenturets udtalelser vedrerende ansegninger om godkendelser,
forslag til begrensninger og andre spergsmdl, der opstdr i forbindelse med REACH-forordningens gennem-
forelse i relation til de sociogkonomiske virkninger af eventuel lovgivning om stoffer. SEAC bestar af mindst
ét og hejst to medlemmer fra hver medlemsstats kandidater, som udpeges af bestyrelsen for en periode pd
tre dr, der kan forlenges. Udvalgets medlemmer kan ledsages af rddgivere i videnskabelige, tekniske eller
lovgivningsmaessige sporgsmal.

Downstream-bruger: Enhver fysisk eller juridisk person etableret i Fellesskabet, bortset fra producenten
eller importeren, der anvender et stof, enten som sadan eller i et kemisk produkt, som led i sine industrielle
eller erhvervsmaessige aktiviteter. En distributer eller en forbruger er ikke en downstream-bruger. En reim-
porter, der er omfattet af undtagelsen i artikel 2, stk. 7, litra c), anses for at vere en downstream-bruger.

Eksponeringsscenarie: Eksponeringsscenariet er de forhold, herunder anvendelsesforhold og risikohdnd-
teringsforanstaltninger, der beskriver, hvordan stoffet produceres eller anvendes i sin livscyklus, og hvordan
producenten eller importeren kontrollerer eller anbefaler downstream-brugere at kontrollere eksponeringen
af mennesker og miljget. Sddanne eksponeringsscenarier kan alt efter omstendighederne omfatte én specifik
proces eller anvendelse eller flere processer og anvendelser.

Bruttoindtaegter i forbindelse med et stof eller et produkt er forskellen mellem salgsindtagterne og de
variable og faste omkostninger, der er forbundet med fremstillingen af produktet. Faste og variable omkost-
ninger (ogsa kaldet »omkostninger for solgte varer«) omfatter f.eks. materialer og arbejdskraft. Bruttoind-
taegter = Indtagter - variable omkostninger - faste omkostninger

Importer: Enhver fysisk eller juridisk person etableret i Fellesskabet, der er ansvarlig for import.

Berort tredjepart: Enhver organisation, enkeltperson, myndighed eller virksomhed, med undtagelse af den
kompetente medlemsstatsmyndighed, der madtte vare interesseret i at indsende oplysninger vedrgrende
alternativer, som agenturets udvalg skal tage hensyn til, ndr de udarbejder deres udtalelser til ansggningen
om godkendelse.

Feelles ansegning: En ansegning om godkendelse indsendt af flere juridiske enheder, der tilsammen udger
en gruppe af anspgere bestdende af producent(er) ogfeller importor(er) ogfeller downstream-bruger(e) af et
stof, som er medtaget i bilag XIV.

Juridisk enhed: Enhver fysisk eller juridisk person etableret i Fellesskabet.

Producent: Enhver fysisk eller juridisk person etableret i Fellesskabet, der fremstiller et stof inden for
Feellesskabet.

Anvendelsesforhold: Ethvert forhold, der har en kvantitativ indvirkning pd eksponeringen, f.eks. produkts-
pecifikationer, eksponeringens varighed og hyppighed, den anvendte mangde stof pr. anvendelse eller
omgivelsernes kapacitet (f.eks. lokalets storrelse, det modtagende delmiljo).

Persistente, bioakkumulerende og toksiske stoffer (PBT): I bilag XIII til REACH-forordningen fastleegges
kriterierne for identifikation af stoffer, som er persistente, bioakkumulerende og toksiske (PBT-stoffer) og i
bilag I fastleegges de generelle bestemmelser for PBT-vurderinger. PBT-stoffer er serligt problematiske stoffer,
der kan medtages i bilag XIV og dermed skal godkendes.

Forskriftsprocedure: Procedure for vedtagelse af gennemforelsesbestemmelser, der vedtages af et udvalg
sammensat af reprasentanter for medlemsstaterne. Rddet og Europa-Parlamentet spiller en rolle i overens-
stemmelse med artikel 5 i Radets afgorelse 1999/468/EF som @ndret ved Radets afgorelse 2006/512/EF.
Forslag til godkendelse under REACH vil blive vedtaget i overensstemmelse med denne forskriftsprocedure.
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Forskriftsprocedure med kontrol: Procedure for vedtagelse af gennemforelsesbestemmelser, der vedtages
af et udvalg sammensat af reprasentanter for medlemsstaterne, og hvor Rédet og Europa-Parlamentet kan
spille en rolle i overensstemmelse med artikel 5a i Radets afgarelse 1999/468/EF som @ndret ved Ridets
afgorelse 2006/512/EF. Beslutninger vedrerende optagelse af stoffer i bilag XIV vil blive truffet i overens-
stemmelse med forskriftsproceduren med kontrol.

Revurderingsrapport: For at kunne fortswtte markedsforingen eller anvendelse af et stof skal indehaveren
af godkendelsen indsende en revurderingsrapport senest 18 méneder for udlgbet af fristen for den fornyede
vurdering.

Risikohandteringsforanstaltninger: Foranstaltninger i forbindelse med kontrolstrategien for et stof, der
begranser emissionen og eksponeringen af et stof, og dermed ogsd begranser risikoen for menneskers
sundhed eller miljoet.

Sociogkonomisk analyse (SEA): En sociogkonomisk analyse (SEA) er en metode til at vurdere, hvilke
omkostninger og fordele en handling vil medfere for samfundet, idet man sammenligner en situation, hvor
denne handling gennemfores, med en situation, hvor handlingen ikke gennemferes. Selv om det i henhold
til artikel 62, stk. 5, er valgfrit om ansegningen skal omfatte en SEA, ber den indgd i en ansegning om
godkendelse, hvis risikoen for menneskers sundhed eller miljget ved anvendelsen af et stof, der er specifi-
ceret i bilag XIV, ikke er tilstraekkeligt kontrolleret. Selv om det kan pévises, at der er foretaget tilstrackkelig
kontrol, kan anseggeren velge at medsende en SEA for at understotte sin ansegning. En tredjepart kan ogsa
udarbejde en SEA for at understotte oplysninger om alternativer.

Sociogkonomisk vej (til godkendelse): Der kan udstedes en godkendelse, hvis det pdvises, at de socio-
gkonomiske fordele opvejer de risici for menneskers sundhed eller miljoet, der folger af anvendelsen af
stoffet, og hvis der ikke findes passende alternative stoffer eller teknologier (Artikel 60, stk. 4).

Stoffets funktion: Med funktionen af stoffer, der er opfert i bilag XIV, menes den opgave, som stoffet
udferer i forbindelse med den/de anvendelse(r), der ansages om.

Seerligt problematiske stoffer: Serligt problematiske stoffer i REACH-forordningens forstand omfatter:
1. CMR-stoffer i kategori 1 eller 2 i henhold til direktiv 67/548/EQF (!).
2. PBT- og vPvB-stoffer, der opfylder kriterierne i bilag XIII, og

3. stoffer - sdsom stoffer med hormonforstyrrende egenskaber eller stoffer med persistente, bioakkumule-
rende og toksiske egenskaber eller meget persistente og meget bioakkumulerende egenskaber, som ikke
opfylder kriterierne i litra d) eller e) - for hvilke der er videnskabelig dokumentation for sandsynlige
alvorlige virkninger for menneskers sundhed eller miljoet, der anses for problematiske pd samme niveau
som andre stoffer opfert i litra a)-e); disse stoffer er identificeret fra sag til sag i overensstemmelse med
proceduren i artikel 59.

Substitutionsplan: En substitutionsplan udspringer af en forpligtelse til at treeffe de nedvendige foran-
staltninger for at erstatte det stof, der er optaget i bilag XIV, med et alternativt stof eller en alternativ
teknologi inden for en fastsat tidsfrist.

Solnedgangsdato: 1 bilag XIV (fortegnelse over stoffer, der krever godkendelse) specificeres for hvert stof,
der optages i bilaget, den dato, fra hvilken markedsforing eller anvendelse af stoffet er forbudt (kaldet
»solnedgangsdatoenc). Dette er tilfeeldet, medmindre der er givet en undtagelse eller der en godkendelse, eller
der er indsendt en ansegning om godkendelse for den sidste ansagningsfrist, som ogséd er anfert i bilag XIV,
men Kommissionen har endnu ikke har truffet beslutning vedrerende ansggningen om godkendelse.

Leveranderkade: En leveranderkade er systemet af organisationer, mennesker, aktiviteter, oplysninger og
ressourcer, som er involveret i at flytte et stof fra (leverander til kunde) f.eks. producent/importerer til
downstream-brugere og slutbrugere.

(") Fra 1. december 2010, bliver ordlyden @ndret til: »For stoffer, der opfylder kriterierne for klassificering i fareklasserne
carcinogenicitet, kimcellemutagenicitet eller reproduktionstoksicitet i kategori 1A eller 1B i henhold til forordning (EF)
nr. 1212/2008«
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Stoffer, der er meget persistente og meget bioakkumulerende (Very Persistent and very Bioacc-
cumulative (vPvB): Sarligt problematiske stoffer, som er meget persistente (meget vanskelige at nedbryde)
og meget bioakkumulerende i levende organismer. I bilag XIII til REACH-forordningen defineres kriterierne
for identifikation af vPvB-stoffer, og bilag I indeholder de generelle bestemmelser for vurdering af disse
stoffer. VPvB-stoffer kan optages i bilag XIV og kraever dermed godkendelse.

1. GENEREL INDLEDNING OG OVERSIGT OVER GODKENDELSESPROCESSEN

1.1. Om denne vejledning

Dette dokument er en teknisk vejledning om, hvordan man anseger om at fi godkendt anvendelse af stoffer,
der er optaget i bilag XIV til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begransninger for kemikalier (REACH-forordningen). Det indeholder iser
vejledning om analysen af alternativer og en substitutionsplanen samt om, hvordan interesserede tredjeparter
kan bidrage til godkendelsesproceduren.

1.2. Sadan er vejledningen opbygget

De indledende afsnit (kapitel 1) indeholder en generel oversigt over godkendelsesproceduren, herunder links
til andre vejledende dokumenter om REACH. Kapitel 2 indeholder mere detaljerede retningslinjer for,
hvordan en ansegning om godkendelse skal udformes, og for hvilke oplysninger og forbehold, der skal
medtages i anspgningen. I kapitel 3 gores der rede for, hvad der er nedvendigt for at foretage en analyse af
alternativer. Kapitel 4 beskriver udarbejdelsen af en substitutionsplan og kapitel 5 omhandler tredjeparters
indsendelse af oplysninger.

1.3. Hvem henvender vejledningen sig til?

Denne vejledning henvender sig primert til producenter, importerer og downstream-brugere, der markeds-
forer eller anvender et stof, der er optaget i bilag XIV i REACH (fortegnelse over stoffer, der kraver
godkendelse). Vejledningen henvender sig ogsé til tredjeparter, der kan have oplysninger om alternative
stoffer eller alternative teknologier i forbindelse med et stof, der er optaget i bilag XIV. Det antages generelt,
at brugerne har passende erfaring med den del af vejledningen, der er henvendt til dem.

Vejledningen kan ogsd vare nyttig for de personer i medlemsstaternes kompetente myndigheder og i
agenturet, der er involveret i godkendelsesproceduren.

1.4. Links til andre vejledende dokumenter om REACH

Denne vejledning er ikke beregnet til at fungere som en selvstendig vejledning, men er tenkt som et
supplement til andre vejledende dokumenter om REACH, der er relevante for udarbejdelse af en ansegning
om godkendelse. Vejledningen har ikke til formal at gentage retningslinjer, der allerede er nedfeldet andre
steder, og den indeholder derfor henvisninger til andre vejledende dokumenter, nar det er hensigtsmassigt.
De mest relevante andre vejledende dokumenter er som folger:

— Vejledning om oplysningskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering (CSA). Denne vejledning inde-
holder yderligere oplysninger om, hvordan man foretager en kemikaliesikkerhedsvurdering og efter-
folgende dokumenterer den i en kemikaliesikkerhedsrapport. Den indeholder ogsd anbefalinger til,
hvordan man f.eks. identificerer/beskriver anvendelser samt til kategorisering af stoffer.

— Vejledning om datadeling. Denne vejledning indeholder oplysninger om datadelingsmekanismer under
REACH og omfatter vejledning om kommunikation inden for SIEF og omkostningsfordeling.

— Vejledning for downstream-brugere. Denne vejledning for downstream-brugere indeholder yderligere
oplysninger om downstream-brugeres forpligtelser i forbindelse med stoffer, der er optaget i bilag XIV.

— Vejledning om sociogkonomiske analyser — godkendelse. Denne vejledning indeholder retningslinjer
for gennemforelsen af en sociogkonomisk analyse.

Derud over har myndighederne adgang til en rakke sarskilte vejledninger vedrerende identificering af
sarligt problematiske stoffer, prioritering af stoffer og optagelse af et stof i bilag XIV. Disse faser i den
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overordnede procedure behandles derfor ikke i denne vejledning. Det er imidlertid afgerende, at en potentiel
ansgger om en godkendelse og andre berorte tredjeparter har kendskab til proceduren for optagelse af et
stof i bilag XIV, eftersom der findes en rakke muligheder for at indsende bemarkninger eller oplysninger,
inden stoffet optages i bilag XIV. Det anbefales at inddrage potentielle ansggere og berorte tredjeparter
tidligt i proceduren for at ggre beslutningstagningen mere kvalificeret. Der gives derfor i nedenstiende afsnit
et kort overblik over den overordnede godkendelsesprocedure. Det anbefales derfor at lase de vejledende
dokumenter om identificering af sarligt problematiske stoffer og optagelse af et stof i bilag XIV for at fa
flere oplysninger om godkendelsesproceduren i forbindelse med optagelse af et stof i bilag XIV.

1.5. Overblik over godkendelsesproceduren

Formalet med dette afsnit (VII, godkendelse) er at sikre, at det indre marked fungerer efter hensigten, samtidig med at
det sikres, at risici i forbindelse med serligt problematiske stoffer er tilstraekkeligt kontrolleret, og at disse stoffer
efterhdnden erstattes af egnede alternative stoffer eller teknologier, hvis disse er okonomisk og teknisk levedygtige.
Alle producenter, importorer og downstream-brugere, der anseger om godkendelse, skal med henblik herpd analysere
tilgeengeligheden af alternativer samt overveje de hermed forbundne risici og de tekniske og skonomiske muligheder for
substitution (artikel 55).

Der skal sgges om godkendelser i forbindelse med szrligt problematiske stoffer, som er optaget i bilag XIV i
REACH. Der er ingen mengdebegrensning for godkendelseskravet. Den overordnede godkendelsespro-
cedure omfatter en rakke trin, herunder identifikation af seerligt problematiske stoffer, prioritering af
disse stoffer til optagelse i bilag XIV, medtagelse af disse stoffer i listen over stoffer til optagelse i bilag
X1V, ansggning om godkendelser, meddelelse af eller afslag pd godkendelser og fornyet vurdering af godken-
delser. Den overordnede procedure beskrives i forenklet form i Figur 1. Proceduren inden optagelse af stoffer
i bilag XIV er beskrevet i detaljer i Vejledning om optagelse af stoffer i bilag XIV, men der gives visse
grundlaggende oplysninger i afsnit 1.5.1 og 0 i denne vejledning. Resten af denne vejledning omhandler de
trin, der gdr forud for optagelse af stoffer i bilag XIV.

Figur 1

Forenklet beskrivelse af identifikationen af szrligt problematiske stoffer og godkendelsesproceduren

Medlemsstaten eller agenturet udarbejder
SVHC-dossierer i overensstemmelse med
bilag XV
(Artikel 59, stk. 2) og 59, stk. 3)

3

Liste over stoffer til optagelse i bilag XIV
(Artikel 59, stk. 1)
$

Procedure forud for optagelse af stoffer i bilag XIV
(Artikel 58, stk. 3)

i
Optagelse i bilag XIV
(Artikel 58, stk. 1)
4

Ansoggning om godkendelse
(Artikel 62)

4

Meddelse af godkendelse/afslag pd godkendelse
(Artikel 60)

4

Fornyet vurdering af godkendelser
(Artikel 61)




28.1.2011

Den Europaiske Unions Tidende

C 28/13

1.5.1. Sddan optages stoffer i bilag XIV

Proceduren indledes af en medlemsstat eller af agenturet pd anmodning fra Kommissionen i form af
udarbejdelse af bilag XV-dossierer til identifikation af sarligt problematiske stoffer i overensstemmelse
med den procedure, der er fastsat i artikel 59. Kun stoffer med folgende egenskaber kan optages i bilag
XIV og dermed vere underlagt kravet om godkendelse (artikel 57).

a) stoffer, der opfylder kriterierne for klassificering som kreeftfremkaldende i kategori 1 eller 2 i henhold til direktiv
67/548/EQF (1)

b) stoffer, der opfylder kriterierne for Rlassificering som mutagene i kategori 1 eller 2 i henhold til direktiv
67/548/EQF

c) stoffer, der opfylder kriterierne for Klassificering som reproduktionstoksiske i kategori 1 eller 2 i henhold til direktiv
67/548/EQF

d) stoffer, der er persistente, bioakkumulerende og toksiske i henhold til kriterierne i bilag XIII til forordningen

e) stoffer, der er meget persistente og meget bioakkumulerende i henhold til kriterierne i bilag XIII til forordningen

f) stoffer - som f.eks. stoffer med hormonforstyrrende egenskaber eller stoffer med persistente, bioakkumulerende og
toksiske eller meget persistente og meget bioakkumulerende egenskaber, der ikke opfylder kriterierne i litra d) eller e)
- for hvilke der foreligger videnskabelig dokumentation for sandsynlige alvorlige virkninger pd menneskers sundhed
eller miljoet, der er problematiske i samme grad som virkningerne af de andre stoffer, der er anfort i litra a)-e); disse
stoffer identificeres fra sag til sag.

Dossierer udarbejdet i overensstemmelse med retningslinjerne i bilag XV skal gare rede for den videnskabe-
lige dokumentation for at identificere stoffet som et meget problematisk stof og for, hvorfor det skal
optages i bilag XIV. Retningslinjer for udarbejdelse af et dossier for sarligt problematiske stoffer i
henhold til bilag XV er anfert i vejledningen om udarbejdelse af et bilag XV-dossier om identifikation af
sarligt problematiske stoffer. Medlemsstaterne, agenturet og alle bergrte parter opfordres til at fremsende
kommentarer. Berorte parter fremsatter deres kommentarer via en meddelelse pd agenturets websted inden
for frist, agenturet har fastsat (artikel 59, stk. 4). Disse kommentarer omfatter f.eks. oplysninger fra bilag XV-
dossiererne om stoffets identitet (navn, EC ogfeller CAS-numre), om hvorfor stoffet opfylder et eller flere af
de kriterier, der fastsattes i artikel 57 og fristen for fremsattelse af kommentarer. Vejledningen om
optagelse af stoffer i bilag XIV indeholder oplysninger om fremsettelse af kommentarer.

Sé snart der er indgdet en aftale om, at stoffet har en eller flere af de iboende egenskaber, der er fastsat i
artikel 57 (se ovenfor), sattes stoffet pd listen over stoffer, der kan optages i bilag XIV. Den vasentligste
konsekvens af at satte et stof pd kandidatlisten er, at det dermed kan komme i betragtning til at blive
optaget i bilag XIV. Agenturet anbefaler pd baggrund af udtalelsen fra medlemsstatsudvalget, at prioritets-
stoffer optages i bilag XIV. Normalt vil stoffer med PBT- og vPvB-egenskaber med en vidt udbredt anven-
delse, eller som anvendes i store mengder, blive prioriteret (artikel 58, stk. 3). Agenturet skal fremlegge
yderligere anbefalinger mindst hvert andet &r med henblik pa at medtage flere stoffer i bilag XIV (artikel 58,
stk. 3).

For agenturet fremsender dets anbefaling til Kommissionen, gor det den offentlig tilgeengelig pa agenturets
websted og alle bergrte parter opfordres til at fremsende kommentarer inden tre maneder efter datoen for
offentliggorelsen. Der opfordres isar til at fremsende kommentarer vedrerende anvendelser, der ber
undtages fra kravet om godkendelse. Agenturet skal ajourfere sin anbefaling under hensyntagen til de

(') Henvisningerne til direktiv 67/548/EQF vil fra den 1. december 2010 blive erstattet af henvisninger til forordning
12722008 (CLP-forordningen).
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modtagne kommentarer (artikel 58, stk. 4). Der er til orientering lagt en skabelon for fremsendelse af
kommentarer ud pa agenturets websted. Vejledningen om optagelse af stoffer i bilag XIV indeholder oplys-
ninger om fremsendelse af kommentarer. Kommissionen traffer afgorelsen om optagelse af stoffer i bilag
XIV i overensstemmelse med den procedure, der er nevnt i artikel 133, stk. 4 (artikel 58, stk. 1).

1.5.2. Optagelse af stoffer i bilag XIV
Ved optagelse af stoffer i bilag XIV specificeres for hvert stof folgende (artikel 58, stk. 1):

— stoffets identitet som angivet i punkt 2 i bilag IV

— stoffets iboende egenskab/egenskaber som omhandlet i artikel 57 (dvs. egenskaber, som forer til optagelse i bilag
XIv)

— overgangsordninger:

— den eller de datoer fra hvilke markedsforingen og anvendelsen af stoffet forbydes, medmindre der er udstedt en
godkendelse, herefter benaevnt »solnedgangsdatoenc, der om nedvendigt bor tage hensyn til den produktionscy-
klus, der er angivet for denne anvendelse

— en eller flere datoer mindst 18 mdneder for solnedgangsdatoen/-datoerne, inden hvilken ansogninger skal veere
modtaget, hvis ansageren ensker at fortseette med at anvende stoffet eller markedsfore det til bestemte anven-
delser efter solnedgangsdatoen/-datoerne. Disse fortsatte anvendelser tillades efter solnedgangsdatoen, indtil der
er truffet en afgorelse vedrorende ansegningen om godkendelse

— frister for revidering af bestemte anvendelser, hvis dette er relevant

— eventuelle anvendelser eller kategorier af anvendelser undtaget fra godkendelseskravet og eventuelle betingelser for
sddanne undtagelser.

Efter solnedgangsdatoen mé stoffer, der er optaget i bilag XIV ikke anvendes eller markedsfores af en
producent, importer eller en downstream-bruger medmindre den pdgaldende anvendelse er godkendt
(eller hvis der er indsendt en ansegning om godkendelse af agenturet for den tidsfrist, der er anfert i
bilag XIV, men der endnu ikke er truffet en afgerelse), eller hvis anvendelsen ikke kraver godkendelse. Nar
der fastsattes solnedgangsdatoer tages der, hvis det er nedvendigt, hensyn til produktionscyklussen for den
anvendelse, der er til behandling. Det er derfor vigtigt, at de potentielle ansegere involveres tidligt i
proceduren, og at de fremsender oplysninger, der skal anvendes til fastsattelse af solnedgangsdatoer. Der
henvises til Vejledningen om optagelse af stoffer i bilag XIV for flere oplysninger om proceduren for
fastsattelse af solnedgangsdatoer.

Visse anvendelser af stoffer er undtaget fra kravet om godkendelse. Disse generelle undtagelser er anfert i
Figur 1. Derud over kan der ved optagelsen af et stof i bilag XIV veare specifikke undtagelser galdende for
visse anvendelser eller kategorier af anvendelser samt enhver betingelse, der er galdende for sidanne
undtagelser. Disse undtagelser kan fastsattes, pd grundlag af eksisterende specifikfallesskabslovgivning,
der pélaegger mindstekrav vedrgrende beskyttelse af menneskers sundhed eller miljoet i forbindelse med
anvendelsen af det pigaldende stof forudsat at risikoen kontrolleres tilfredsstillende. Vejledningen om
optagelse af stoffer i bilag XIV indeholder flere eksempler pa eksisterende fwllesskabslovgivning, der skal
tages hensyn til i denne forbindelse. Kommissionen har det endelige ansvar for at traeffe afgerelse om, hvilke
anvendelser der skal vare omfattet af undtagelser i overensstemmelse med forskriftsproceduren med kontrol.
Ved fastsettelsen af sidanne undtagelser skal der navnlig tages hensyn til den grad af risiko for menneskers
sundhed og miljeet, der er knyttet til stoffets natur, sdsom ndr risikoen @ndres af den fysiske form.
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Tabel 1

Anvendelser, der er undtaget fra kravet om godkendelse

Isolerede mellemprodukter anvendt pd produktionsstedet og isolerede mellemprodukter (Artikel 2, stk. 8, litra b).

Anvendelse i human- og veterineermedicinske leegemidler, der er omfattet af anvendelsesomrddet for forordning (EF) nr.
726/2004, direktiv 2001/82/EF og direktiv 2001/83/EF (artikel 2, stk. 5, litra a).

Anvendelse i fodevarer eller foder i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 178/2002, herunder anvendt som
tilsetningsstof i fedevarer i henhold til Radets direktiv 89/107/E@F, som aroma i fedevarer i henhold til Radets
direktiv 88/388/EQF og Kommissionens afgerelse 1999/217EF eller er bestemt til anvendelse i eller pd levnedsmidler i
medfer af forordning (EF) nr. 2232/96, som fodertilsetningsstof i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 og i
foderstoffer i henhold til Ridets direktiv 82/471/EQF (artikel 2, stk. 5, litra b).

Brug af stoffer til videnskabelig forskning og udvikling (artikel 56, stk. 3) (Det angives i bilag XIV, om stk. 1 og 2
finder anvendelse pa produkt- og procesorienteret forskning og udvikling) (artikel 56, stk. 3).

Anvendelser i plantebeskyttelsesmidler, der falder ind under direktiv 91/414/EQF (artikel 56, stk. 4, litra a).

Anvendelser i biocidholdige produkter, der falder ind under direktiv 98/8/EF (artikel 56, stk. 4, litra b).

Anvendelse som motorbreendstof omfattet af direktiv 98/70/EQF (artikel 56, stk. 4, litra c).

Anvendelser som brandstof i mobile eller faste forbrandingsanleg til mineralske olieprodukter og anvendelse som
breendstoffer i lukkede systemer (artikel 56, stk. 4, litra d).

Anvendelser i kosmetiske produkter, der falder ind under direktiv 76/768/EQF (artikel 56, stk. 5, litra a).

Anvendelser i materialer bestemt til at komme i berering med fedevarer, der falder ind under forordning (EF) nr.
1935/2004 (artikel 56, stk. 5, litra b).

Anvendelse af stoffer, ndr de er til stede i kemiske produkter under en koncentrationsgrenser pa 0,1 vagtprocent.
Dette er kun galdende for stoffer, der er optaget i bilag XIV, fordi de er persistente, bioakkumulerende og toksiske
(PBT) som defineret i artikel 57, litra d), eller meget persistente og meget bioakkumulerende (vPvB) som defineret i
artikel 57, litra e) eller som er optaget i bilag XIV, fordi der foreligger videnskabelig dokumentation for sandsynlige
alvorlige virkninger pad menneskers sundhed eller miljoet, der er problematiske i samme grad som virkningerne af
stoffer med PBT- eller vPvB-egenskaber, eller som er lige sd problematiske som stoffer, der er klassificeret som
kreftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske (CMR) kategori 1 og 2 i overensstemmelse med direktiv
67/548/E@S, som defineret i artikel 57, litra f) (artikel 56, stk. 6, litra a).

Anvendelse af stoffer, ndr de er til stede i kemiske produkter under de laveste koncentrationsgranser, der er fastsat i
direktiv 1999/45/EF eller i del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008, som ferer til klassificering af det kemiske
produkt som et farligt produkt. Dette er kun galdende for stoffer, der er optaget i bilag XIV pd grund af deres
klassificering som CMR-stoffer i kategori 1 og 2 i overensstemmelse med direktiv 67/548/EQF (Artikel 56, stk. 6,

litra b).

Som anfert i afsnit 1.5.1 har de bererte parter to muligheder for at fremsende formelle kommentarer, inden
stoffet optages i bilag XIV; forst en periode, hvor der kan fremszttes kommentarer til det ikke-fortrolige
indhold af selve bilag XV-dossieret (artikel 59, stk. 4) og dernzst en periode, hvor der kan fremsattes
kommentarer til anbefalingerne om optagelse af stoffet i bilag XIV (artikel 58, stk. 4). Det er iser den anden
periode, der giver mulighed for at fremsatte kommentarer til agenturets forslag til anvendelser, der ber
undtages fra kravet om godkendelse, samt til at fremlaegge oplysninger om produktionscyklussen. Vejledning
om optagelse af stoffer i bilag XIV angiver retningslinjerne for fremsendelse af oplysninger om disse
punkter.

Hvis der fremkommer nye oplysninger, der paviser, at stoffer ikke lengere opfylder kriterierne i artikel 57,
skal stoffet fjernes fra bilag XIV (artikel 58, stk. 8). Derud over skal stoffer, for hvilke alle anvendelser er
blevet forbudt eller pd anden vis begreenset i henhold til afsnit VIII i forordningen eller anden fallesskabs-
lovgivning, ma ikke optages i bilag XIII, eller de skal fjernes fra dette bilag (artikel 58, stk. 7).
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1.5.3. Ansegning om godkendelse

I dette afsnit beskrives de generelle krav til en ansegning. Afsnit 0 indeholder mere detaljerede oplysninger
om, hvordan en ansegning skal udformes. Figur 2 indeholder en forenklet beskrivelse af proceduren, efter at

et stof er optaget i bilag XIV.

Figur 2

Forenklet beskrivelse af proceduren for tildeling af godkendelser

Ansegeren anseger om godkendelse

Figur 3
Berorte parter:
oplysninger om alternativerp
.
Udkast til udtalelser fra agenturets
udvalg
Ansegers kommentarer »
Figur 4

k4

Udtalelser fra agenturets udvalg

Kommissionens afgerelse »

4

Godkendelse tildelt/afsléet Figur 5
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Figur 3
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Ansgger

{Producent, importgr, downstream-bruger)

-F&U-aktiviteter)

- generel information om anvendelser,
som det har modtaget oplysninger om
-frist for indsendelse af oplysninger
-om alternativer

artikel 64, stk. 2

Opfordre tredjeparter til at
fremsaette bemaerkninger
inden for en given frist

interesserede
tredjeparter

- en substitutionsplan (hvis det er pakreevet)
- gebyr (artikel 62, stk. 7)

kan omfatte: (artikel 62, stk. 5)
- en sociogkonomisk analyse
- en begrundelse for ikke at tage hensyn til risici

En ansggning om godkendelse af anvendelse(r) af stof(fer) optaget i bilag XIV
skal omfatte: (artikel 62, stk. 4)

- stoffets identitet, som omhandlet i punkt 2i bilag VI
- ans@gerens identitet

- en anmodning om godkendelse, der angiver, hvilken eller
hvilke anvendelser der s@ges godkendelse til
- en kemikaliesikkerhedsrapport (medmindre en sddan allerede er indsendt)
-en analyse af alternativer (herunder i relevant omfang oplysninger om

Ansggning bringes
overensstemmelse

v

Agentur

rRac —{( seac

~
'

Konform
ansggning?
artikel 64, stk.

A 4

med artikel 62

artikel 64, stk. 3

a

modtagelse
artikel 64, stk. 1

Bekraeft datoen for

Ans@ger

om ngdvendigt
anmod om

yderligere informati

artikel 64, stk. 3

;'rd

ony

ja

A 4

Relevant information
(f.eks. om alternativer og

sociogkonomiske virkninger)

artikel 64, stk. 2

A 4

u

Udarbejd
dtalelse(r)



C 28/18 Den Europaiske Unions Tidende 28.1.2011

Figur 4
Tildeling af godkendelser, del 2
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Figur 5
Tildeling af godkendelser, del 3
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Figur 6
Tidslinje for tildeling af godkendelse. Se ogsa tabel 2
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Ansegninger om godkendelser skal opfylde kravene i artikel 62 i forordningen. Disse krav beskrives
nedenfor.

Ansggningerne om godkendelse skal indgives til agenturet (artikel 62, stk. 1). Ansggninger om godkendelse
kan indgives af producenten/ producenterne, importeren/importorerne ogfeller downstream-brugeren|/-
brugerne af et stof og en eller flere af disse (artikel 62, stk. 2) kan indgive en ansegning om godkendelse
af det samme stof for en eller flere anvendelser (artikel 62, stk. 3). De anvendelser, der ansgges om
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godkendelse af, kan vare ansegerens egen anvendelse/egne anvendelser og/ eller anvendelser, som han agter
at markedsfore stoffet til. Hvis en akter anseger om en godkendelse for en eller flere anvendelser hos hans
downstream-bruger(e), skal han redegore for alle anvendelser i leveranderkaden, som er nedvendige for at
muliggere denne eller disse anvendelser. Hvis f.eks. en producent eller en importer ansgger om en anven-
delse pd vegne af hans downstream-bruger, men der er en formuleringsvirksomhed mellem ham og
brugeren, skal ansegningen ogsd omfatte anvendelse af stoffet i et kemisk produkt.

Der kan ogsd indgives ansegninger for en gruppe af stoffer og for en eller flere anvendelser (artikel 62,
stk. 3). Stoffer kan betragtes som en gruppe, hvis deres fysisk-kemiske, toksikologiske og @kotoksikologiske
egenskaber ligner hinanden, eller hvis de folger samme menster pd grund af deres strukturelle lighed
(bilag XI 1.5).

Alle ansggninger om godkendelse skal indsendes til agenturet sammen med det gebyr, der kraeves i henhold
til afsnit IX (artikel 62, stk. 7) og Kommissionens forordning (EF) nr. 340/2008 om gebyrer og afgifter til
Det Europaiske Kemikalieagentur (bilag VI og VII).

En ansegning om godkendelse skal omfatte folgende oplysninger (artikel 62, stk. 4):
a) stoffets/stoffernes identitet, som angivet i punkt 2 i bilag IV
b) ansegerens navn/ansegernes navne og oplysninger om, hvorledes han/de kan kontaktes

c) en anmodning om godkendelse, der angiver, hvilken eller hvilke anvendelser der sages godkendelse til, og omfatter
anvendelse af stoffet i kemiske produkter og/eller inkorporering af stoffet i artikler, hvis dette er relevant

d) en kemikaliesikkerhedsrapport i henhold til bilag I, der omfatter risiciene for menneskers sundhed og/eller miljoet ved
anvendelsen af stoffet som folge af de iboende egenskaber, der er nermere angivet i bilag XIV, medmindre en sidan
allerede er indsendt som en del af registreringen

€) en analyse af alternativer, der tager hensyn til risiciene i forbindelse hermed, samt til de tekniske og okonomiske
muligheder for en substitution, herunder i relevant omfang oplysninger om eventuelle forsknings- og udviklings-
aktiviteter fra ansegerens side

f) sdfremt den i litra e) omhandlede analyse viser, at der findes egnede alternativer under hensyntagen til elementerne i
artikel 60, stk. 5, en substitutionsplan og en tidsplan for ansegerens foresldede tiltag.

Ansggningen kan ogsd omfatte (artikel 62, stk. 5):

a) en sociookonomisk analyse gennemfort i overensstemmelse med bilag XVI

b) en begrundelse for ikke at tage hensyn til de risici for menneskers sundhed og miljoet, der enten skyldes
i) emissioner af stoffet fra et anleeg, der er godkendt i henhold til direktiv 96/61/EF eller

i) udledning af stoffet fra en punktkilde underlagt kravet om forudgdende regulering som nevnt i artikel 11, stk.
3, litra g), i direktiv 2000/60/EF og lovgivning vedtaget i henhold til artikel 16 i samme direktiv.

Det fastsaettes i artikel 60, stk. 7), at der kun kan udstedes en godkendelse, hvis ansegningen er udfeerdiget i
overensstemmelse med kravene i artikel 62. Eftersom godkendelsesproceduren juridisk er underlagt en frist
(fastsat i artikel 64), er det vigtigt, at ansggningen opfylder disse krav, nir den indsendes.

Hvis der allerede er indgivet en ansegning, eller hvis der allerede er udstedt en godkendelse for en anven-
delse af et stof, kan en efterfolgende ansgger henvise til de relevante dele af indehaverens ansegning,
forudsat at den efterfolgende anseger har faet tilladelse hertil fra godkendelsens indehaver. Der kan henvises
til folgende punkter i den foregdende ansegning (artikel 63, stk. 1 og 2):

— Kemikaliesikkerhedsrapport



C 28/22 Den Europaiske Unions Tidende 28.1.2011

— Analyse af alternativer

— Substitutionsplan og

— Sociogkonomisk analyse.

Den efterfolgende anseger skal i sd fald i fornedent omfang ajourfere oplysningerne i den oprindelige
ansegning (artikel 63, stk. 3). Den efterfolgende anseger skal indsende alle de supplerende oplysninger, der
métte vere nedvendige. I tilfelde omfattet af artikel 63, stk. 1, skal agenturet behandle ansegningerne
samlet, forudsat at fristen for den forste ansegning, der er fastsat i afsnit 5.4, kan overholdes (artikel 64,
stk. 7).

Fristen for indgivelse af en ansegning om godkendelse fastsattes i bilag XIV. Producenter, importarer eller
downstream-brugere af et stof, som er optaget pa listen i bilag XIV, har ret til at fremsende en ansegning til
agenturet efter denne dato, men kan ikke markedsfore stoffet eller bruge det til egen anvendelse, for de har

fet udstedt en godkendelse.

1.5.4. Hvad sker der, efter at der er indgivet en ansogning om godkendelse?

Tabel 2 er en oversigt over de procedurer, der skal folges, efter at der er indgivet en ansegning om

godkendelse.

Tabel 2

Procedure efter at der er indgivet en ansegning om godkendelse

Trin

Ansvarlige organisation

Tidsramme

Kontrol af, at gebyret er betalt. Agenturet

Bekraftelse af dato for modtagelse af ansegning (artikel 64, Agenturet

stk. 1):

Agenturet offentligger pa sit websted generel information Agenturet Agenturet fastsaetter fristen for

om anvendelser, som der er modtaget ansegninger om,
sammen med en frist, inden for hvilken berorte tredjeparter
kan indsende oplysninger om alternative stoffer eller tekno-
logier.

indsendelse af oplysninger om
alternative stoffer eller teknolo-
gier, inden for den tidsramme pé
10 méneder, som er gzldende for
fremsaettelse af udkast til udta-
lelser fra agenturets udvalg.

Kontrol for at sikre, at ansegningen omfatter alle de oplys-
ninger, der er angivet i artikel 62 i forordningen. Hvis det
er nedvendigt, anmodes ansegeren om yderligere oplys-
ninger for at bringe ansggningen i overensstemmelse med
kravene (artikel 64, stk. 3).

Agenturets udvalg for
Risikovurdering og
Sociogkonomisk
Analyse

Agenturet fastsatter fristen for
indsendelse af yderligere oplys-
ninger inden for den tidsramme
pd 10 méneder, som er navnt
ovenfor.

Hvis det findes nedvendigt, anmodes ansegeren eller tred-
jeparter om at indsende yderligere oplysninger om mulige
alternative stoffer eller teknologier (artikel 64, stk. 3).

Agenturets Udvalg for
Sociogkonomisk
Analyse

Agenturet fastsetter fristen for
indsendelse af yderligere oplys-
ninger inden for den tidsramme
pd 10 méneder, som er navnt
ovenfor.

Udkast til udtalelser om ansegningen sendes til ansggeren
(artikel 64, stk. 1, 5 og 10).

Agenturets udvalg for
Risikovurdering og
Sociogkonomisk
Analyse

Inden for 10 maneder efter
datoen for modtagelse af ansog-
ningen. Hvis der allerede er
udstedt godkendelse for en anven-
delse af et stof, afkortes denne
frist til fem méneder.
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Trin

Ansvarlige organisation

Tidsramme

Hvis ansggeren onsker | Ansggeren skal indsende et Ansgger Inden for en méned efter modta-
at fremsatte kommen- | skriftligt varsel til agenturet om, gelse af udkastet til udtalelse
tarer til udkastet til | at han ensker at fremsatte Udkastet til udtalelse skal vaere
udtalelse (artikel 64, | kommentarer. modtaget senest syv dage efter,
stk. 5). at agenturet har sendt den.
Kommentarer/argumentation fra Anseger Inden for to maneder efter

ansegeren. Sendes skriftligt til
agenturet.

modtagelse af udkastet til udta-
lelse

Ferdiggorelse af udtalelsen om
ansegningen under hensyntagen

Agenturets udvalg for
Risikovurdering og

Den endelige udtalelse vedtages
senest to mdneder efter modta-

til ansegerens skriftlige Sociogkonomisk gelse af de skriftlige kommen-
kommentarer/argumentation. Analyse tarer/argumentation. Den endelige
udtalelse sendes sammen med de
skriftlige kommentarer/argumen-
tation til Kommissionens,
medlemsstaten  og  ansegerne
senest 15 dage efter, at den er
udarbejdet.
Hvis ansegeren ikke onsker at fremsatte kommentarer til Agenturet Inden 15 dage efter udlgbet af
udkastet til udtalelser fremsendes disse udtalelser til den periode, i hvilken ansegeren
Kommissionen, medlemsstaterne og ansegeren (artikel 64, kan fremsatte kommentarer, eller
stk. 5). inden 15 dage efter modtagelse af
meddelelse fra ansegeren om, at
han ikke har til hensigt at frem-
seette kommentarer.
Agenturet gor de ikke-fortrolige dele af dets udtalelser samt Agenturet
eventuelle bilag hertil offentligt tilgeengelige pad dets
websted (artikel 64, stk. 6).
Udkast til afgorelse om godkendelse (artikel 64, stk. 8). Kommissionen Senest tre maneder efter modta-

gelse af agenturets udtalelse.

Den endelige afgorelse om meddelelse eller nagtelse
(artikel 64, stk. 8).

Kommissionen i
henhold til udvalg-
sproceduren i
artikel 133, stk. 3

Kortfattede oplysninger om Kommissionens afgerelser,
herunder godkendelsesnummer, og begrundelserne for
afgorelsen offentliggores i Den Europeiske Unions Tidende
og gores offentligt tilgeengelige i agenturets database.

Kommissionen

Udvalget for Risikovurdering og Udvalget for Sociogkonomisk Analyse udarbejder udtalelser om anseg-
ninger. Udvalgene skal tage hgjde for de oplysninger, ansegeren har indsendt, oplysninger fra tredjeparter og

alle andre relevante oplysninger. Udkastene til udtalelser fremlagges inden 10 maneder efter modtagelse af

ansggningen og omfatter folgende clementer (artikel 64, stk. 4):

Udvalget for Risikovurdering:

— en vurdering af de risici for menneskers sundhed eller miljoet, der folger af anvendelsen/anvendelserne af stoffet,
herunder risikohdndteringsforanstaltningers egnethed og effektivitet, som beskrevet i ansagningen, og

— hvis det er relevant, en vurdering af risiciene i forbindelse med mulige alternativer
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Udvalget for Socioekonomisk Analyse:

— en vurdering af de sociookonomiske faktorer og af, om der findes disponible, hensigtsmeessige og teknisk gennem-
forlige alternativer i forbindelse med anvendelsen/anvendelserne af stoffet som beskrevet i ansegningen, ndr der
udfeerdiges en ansegning i overensstemmelse med artikel 62

— og af eventuelle oplysninger indsendt af tredjepart i henhold til artikel 64, stk. 2).

Nér udvalgenes udkast til udtalelser er tilgangelige, har ansegeren mulighed for at fremsatte kommentarer
til udtalelserne, inden de udferdiges og sendes til Kommissionen, medlemsstaterne og ansegeren. Hvis
udkastet til udtalelser anbefaler en godkendelse, onsker ansggeren muligvis at fremsztte kommentarer til
de foresldede betingelser, lengden af fristen for den fornyede vurdering eller overvigningsordninger. Hvis
udkastet til udtalelserne anbefaler et afslag pa ansegningen, gnsker ansggeren muligvis at f4 mere at vide om
begrundelserne for afslaget. Ansegerne skal overveje, om de kan fremlaegge yderligere oplysninger eller
argumentation for at understotte ansggningen og argumentere imod begrundelserne for afslaget. De skal
fokusere pd de specifikke begrundelser, der er anfort i afslaget.

Hvis ansegeren ensker at fremsatte kommentarer til udkastet, skal han indsende et skriftligt varsel til
agenturet inden en méned efter modtagelsen af udkastet til udtalelse. Kommentarerne/argumentationen
skal sendes til agenturet inden to médneder efter modtagelse af udkastet til udtalelse. Udvalgene skal behandle
den skriftlige argumentation fra ansegeren og vedtage deres endelige udtalelser om ansggningen inden to
mdneder efter modtagelse af ansegerens kommentarer eller inden 15 dage, hvis ansegeren ikke ensker at
fremsztte kommentarer. Udtalelsen vil blive sendt til Kommissionen, som, i overensstemmelse med udvalg-
sproceduren, beslutter om der skal tildeles en godkendelse eller ej. Derefter offentliggeres der et resumé af
afgorelsen i De Europaiske Fellesskabers Tidende og i agenturets database.

1.5.5. Faktorer, der skal tages hajde for i forbindelse med tildeling eller naegtelse af godkendelse

For at treffe en afgerelse om, hvorvidt en ansegning om godkendelse skal antages til behandling, er det
vigtigt at kende de faktorer, der vil blive taget hajde for i forbindelse med tildeling af en godkendelse. Dette
uddybes senere i denne vejlednings (afsnit 2). Kommissionen er ansvarlig for at tildele godkendelser
(artikel 60, stk. 1).

Godkendelser kan tildeles pé to grundlag:

a. En godkendelse tildeles, hvis risikoen for menneskers sundhed eller miljget ved anvendelsen af et stof
som folge af de iboende egenskaber, der er specificeret i bilag XIII, er tilstrakkeligt kontrolleret i over-
ensstemmelse med bilag I, punkt 6.4 (artikel 60, stk. 2) eller under hensyntagen til artikel 60, stk. 3).
Dette benavnes i denne vejledning som den »fyldestgerende kontrolrute«.

b. Der kan udstedes en godkendelse, hvis det pévises, at de sociogkonomiske fordele opvejer de risici for
menneskers sundhed eller miljoet, der folger af anvendelsen af stoffet, og hvis der ikke findes passende
alternative stoffer eller teknologier (artikel 60, stk. 4). Dette benavnes i denne vejledning som den
»sociogkonomiske rute«. Dette er den eneste mulighed for at opnéd en godkendelse i folgende tilfelde:

— Hvis det ikke kan pavises, at der foretages fyldestgorende kontrol med anvendelsen af stoffet i
henhold til punkt a)

— For stoffer, der er optaget i bilag XIV, fordi de opfylder et eller flere af nedenstdende kriterier, og for
hvilke det ikke er muligt at fastsatte en greense i overensstemmelse med afsnit 6.4 i bilag I

— Kklassificering som kreftfremkaldende i kategori 1 eller 2 i henhold til direktiv 67/548/EQF (1)

Fra den 1. december 2010 bliver ordlyden @ndret til:
— stoffer, der opfylder kriterierne for Klassificering i fareklassen carcinogenicitet kategori 1A eller 1B i henhold til
punkt 3.6 i bilag I til forordning (EF) nr. 1272/2008.

—
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— Klassificering som mutagene i kategori 1 eller 2 i henhold til direktiv 67/548/EQF (})
— Kklassificering som reproduktionstoksiske i kategori 1 eller 2 i henhold til direktiv 67/548/EQF (2)

— stoffer, der er identificeret under artikel 57, litra f) med undtagelse af stoffer med PBT- eller vPvB-
egenskaber (se nedenfor).

— For stoffer, der er optaget i bilag XIV, fordi de opfylder kriterierne i bilag XIII for persistente, bioakku-
mulerende og toksiske (PBT) stoffer og meget persistente og meget bioakkumulerende (vPvB) stoffer.

— For stoffer, der er optaget i bilag XIV, fordi de har PBT- eller vPvB-egenskaber, der er problematiske i
samme grad som de andre stoffer (identificeret under artikel 57, litra f).

For stoffer, der skal godkendes pd baggrund af om der er foretaget tilstrakkelig kontrol, vil Kommissionen
treeffe sin afgorelse ud fra oplysningerne i kemikaliesikkerhedsrapporten (CSR) under hensyntagen til udta-
lelsen fra Udvalget for Risikovurdering. Denne procedure er beskrevet i en anden vejledning (Vejledning om
oplysningskrav og kemikaliesikkerhedsvurderinger).

Ved tildelingen af en godkendelse samt fastsattelsen af eventuelle betingelser i forbindelse hermed skal
Kommissionen tage hensyn til samtlige udledninger, emissioner og udslip, herunder risici i forbindelse med
diffuse eller udbredte anvendelser, der er kendt pé tidspunktet for afgerelsen. Kommissionen skal ikke tage
hensyn til risiciene for menneskers sundhed som folge af anvendelse af stoffet i medicinsk udstyr omfattet af
Rédets direktiv 90/385/EQF, Radets direktiv 93/42/EQF eller direktiv 98/79/EF (artikel 60, stk. 2). For
stoffer, der skal godkendes i henhold til den socioskonomiske analyse, i tilfelde hvor det ikke kan pévises,
at der er foretaget tilstrackkelig kontrol, eller hvor artikel 60, stk. 3) finder anvendelse, traeffer Kommissionen
sin afggrelse under hensyntagen til udtalelserne fra Udvalget for Risikovurdering og Udvalget for Socio-
gkonomisk Analyse samt nedenstdende elementer (artikel 60, stk. 4, litra a) til d)).

— de risici, som stoffets anvendelser indebeerer, herunder de foresldede risikohdndteringsforanstaltningers egnethed og
effektivitet

— de socioskonomiske fordele ved dets anvendelse og de socioskonomiske konsekvenser af en neegtelse af godkendelse,
som pdvist af ansegeren eller andre berorte parter

— analysen af alternativer fremsendt af ansegeren i henhold til artikel 62, stk. 4, litra e), eller en eventuel
substitutionsplan fremsendt af ansogeren i henhold til artikel 62, stk. 4, litra f), og eventuelle bidrag fra
tredjeparter indsendt i henhold til artikel 64, stk. 2)

— foreliggende oplysninger om risici for menneskers sundhed eller miljoet ved eventuelle alternative stoffer eller
teknologier.

Planlegning af substitution: Et af hovedformalene med en godkendelse er en gradvis udskiftning af stoffer,
der er optaget i bilag XIV med passende alternative stoffer eller teknologier, der er gkonomisk og teknisk
baeredygtige. Ansogerens planlagte aktiviteter for at skifte til skonomisk og teknisk realiserbare alternativer
er derfor en afgerende faktor for afgerelsen om tildeling af godkendelse. Ansggerens planlegning af
substitution kommer hovedsageligt til udtryk i folgende elementer af ansegningen:

1. En analyse af alternativer: Denne analyse er et krav i alle ansegninger om godkendelser og udger
(sammen med eventuelle oplysninger fra tredjeparter) grundlaget for en vurdering af, hvorvidt der
findes alternative stoffer eller teknologier.

(") Fra den 1. december 2010 bliver ordlyden @ndret til:
— stoffer, der opfylder kriterierne for klassificering i fareklassen kimcellemutagenicitet kategori 1A eller 1B i henhold
til punkt 3.5 i bilag I til forordning (EF) nr. 1272/20082.
(%) Fra den 1. december 2010 bliver ordlyden @ndret til:
— stoffer, der opfylder kriterierne for klassificering i fareklassen reproduktionstoksicitet kategori 1A eller 1B, skade-
lige virkninger for seksuel funktion og forplantningsevnen eller for udviklingen, i henhold til punkt 3.7 i bilag I til
forordning (EF) nr. 1272/2008.



C 28)26

Den Europaiske Unions Tidende

28.1.2011

Kommissionen skal ved sin vurdering af, om der findes egnede alternative stoffer eller teknologier tage
alle relevante aspekter i betragtning (artikel 60, stk. 5), herunder:

— spergsmalet om, hvorvidt en overgang til alternativer vil medfore en samlet nedsat risiko for menneskers sundhed
og miljeet under hensyntagen til risikohdndteringsforanstaltningernes egnethed og effektivitet

— ansegerens tekniske og okonomiske muligheder for at ga over til alternativer.

2. En substitutionsplan: Hvis analysen af alternativer viser, at der findes egnede alternativer under hensyn-
tagen til de ovennavnte elementer i artikel 60, stk. 5, skal ansggeren indsende en substitutionsplan og en
tidsplan for foresldede tiltag. Der gores opmarksom pd, at dette element kun vil blive kreevet i de
tilfelde, hvor der findes et alternativt stof eller en alternativ teknik, som ansegeren kan anvende,
hvilket pr. definition kun er muligt i ansegninger, der er underlagt den »fyldestgorende kontrolrutec.

Hvis anvendelsen af et stof er underlagt en begrensning méd en anvendelse ikke godkendes, hvis dette vil
betyde en lempelse af denne begrensning (art 60, stk. 6).

Alle godkendelser skal tages op til fornyet vurdering inden for en fastsat frist (artikel 60, stk. 8). Leengden af
denne frist for fornyet vurdering af en godkendelse fastlaegges fra sag til sag. Afgerelsen vedrerende denne
frist vil blive truffet under hensyntagen til alle relevante oplysninger, herunder elementerne i artikel 60, stk.
4, litra a)-d), som anfert ovenfor.

Det gores iser opmarksom pd, at lengden af fristen for fornyet vurdering vil athenge af, hvorvidt
substitutionsplanen og den forventede tidsramme for at erstatte det stof, som ansggningen omhandler
inden for rammerne af den »fyldestgorende kontrolrutec, er realistisk og troveerdig eller ¢j. Hvis ansegeren
ikke har fundet nogen egnede alternativer, athenger lengden af fristen af oplysningerne i analysen af
alternativer og de oplysninger, som tredjeparter har indsendt i henhold til artikel 64, stk. 2).

Pi tilsvarende made athanger leengden af fristen for fornyet vurdering under den sociogkonomiske vej af
oplysningerne i analyserne af alternativer samt af oplysninger fra tredjeparter. Ansegerne skal iseer i analysen
af alternativer forklare de tiltag, der er pakravet, samt tidsrammerne for en overgang til alternative stoffer|
teknologier. Dette er iser galdende i tilfelde, hvor der findes et tilgengeligt stof pd markedet, men dette
stof endnu ikke er klart til en ojeblikkelig substitution (dvs. inden for »solnedgangsdatoen«) af ansegeren,
eller hvis en anden operater pa det samme marked allerede har skiftet eller vil skifte til alternativer inden for
en nar fremtid. En solid analyse af alternativer er afgerende for, at ansegningen vil blive vurderet positivt
under den sociogkonomiske rute, og hvis der ikke foreligger en begrundelse for, at der foreligger egnede
alternativer, kan det fore til en negativ afgerelse, is@r hvis tredjeparter (som kan indsende oplysninger i
henhold til artikel 64, stk. 2) eller andre ansegere allerede har skiftet. Der ber fastsattes kortere frister for
fornyet vurdering, hvis der ikke er foretaget nogen forsknings- eller udviklingsaktiviteter.

De oplysninger, som vil blive angivet i godkendelsen (artikel 60, stk. 9) er vist i tabel 3.

Tabel 3

Oplysninger, der skal anferes i en godkendelse

Oplysninger, der skal anfores

Den eller de personer, til hvilke(n) godkendelsen udstedes
Stoffets eller stoffernes identitet

Den eller de anvendelser, som godkendelsen udstedes for
Eventuelle betingelser, som godkendelsen er underlagt
Fristen for fornyet vurdering

Eventuel overvigningsordning
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1.5.6. Krav efter tildeling eller naegtelse af en godkendelse

Sé snart godkendelsesnummeret er offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende skal indehavere af godken-
delsen straks anfore godkendelsesnummeret pd etiketten, for de markedsfarer stoffet eller det kemiske
produkt, der indeholder stoffet, til en godkendt anvendelse. Det samme er galdende for downstream-
brugere, der anvender en godkendelse, der er givet til en akter opad i leveranderkaden (artikel 65).

Sikkerhedsdatabladet skal ogsd straks ajourferes, nir en godkendelse er blevet meddelt (eller nagtet)
(artikel 31, stk. 9, litra b). Hvis et sikkerhedsdatablad ikke er pakravet skal downstream-brugeren ogjeller
leverandgrerne oplyses om de godkendelser, der er meddelt eller naegtet (artikel 32, stk. 1, litra b).

Downstream-brugere, der anvender et stof, som er blevet godkendst, skal underrette agenturet herom inden
tre maneder efter modtagelsen af den farste leverance af stoffet (artikel 66, stk. 1). Agenturet skal oprette og
ajourfere en fortegnelse over disse meddelelser, og agenturet giver de kompetente myndigheder i medlems-
staterne adgang til denne fortegnelse (artikel 66, stk. 2).

Kravene efter meddelelse af en godkendelse er anfort i tabel 4.

Tabel 4

Krav efter at der er meddelt en godkendelse

Krav

Ansvarlig organisation

Tidsplan

Ajourfering af registreringen for at tage
hensyn til den meddelte godkendelse
(artikel 22, stk. 2).

Indehaveren af godkendelsen.

Inden for den frist, der er angivet i
afgarelsen.

Ajourfering af sikkerhedsdatabladet
eller give downstream-brugerne
ogleller distributererne oplysninger om
godkendelsen (artikel 31, stk. 9, litra b)
og Artikel 32, stk. 1, litra b).

Indehaveren af godkendelsen.

Straks efter offentliggarelse af godken-
delsesnummeret i De Europaeiske
Fellesskabers Tidende.

Anforelse af godkendelsesnummeret pd

den relevante etiket for stoffet ogfeller

de kemiske produkter, der indeholder
stoffet (artikel 65).

Indehaveren af godkendelsen og
downstream-brugere, der anvender
stoffet i overensstemmelse med
artikel 56, stk. 2).

Straks efter offentliggarelse af godken-
delsesnummeret i De Europiske
Faellesskabers Tidende.

Underret agenturet om anvendelsen af

et stof pd baggrund af en godkendelse,

der er meddelt leveranderen af stoffet
(artikel 66, stk. 1).

Downstream-brugere, der anvender
stoffet i overensstemmelse med
artikel 56, stk. 2).

Inden tre méneder efter modtagelsen af
den forste leverance af stoffet.

Oprettelse af en fortegnelse over
downstream-brugere, der har under-
rettet agenturet om leverance af et stof
til en godkendt anvendelse (artikel 66,
stk. 2).

Agenturet.

Kontinuerligt.

Uanset eventuelle betingelser for en godkendelse skal indehaveren af godkendelsen sikre, at eksponeringen
reduceres til et sd lavt niveau, som er teknisk og praktisk muligt (artikel 60, stk. 10).

Hvis der gives afslag pd en ansegning om godkendelse, skal ansggeren sende en ajourfering af registreringen
i henhold til afgerelsen (artikel 22, stk. 2) inden for den frist, der er fastsat i den pdgaldende afgorelse. I
artikel 22, stk. 1, fastsattes de elementer i registreringen, der eventuelt skal ajourfares.

1.5.7. Fornyet vurdering af godkendelser

Som anfert i afsnit 1.5.5 vil der blive foretaget en fornyet vurdering af godkendelser for bestemte anven-
delser. Vejledning om optagelse af stoffer i bilag XIV indeholder flere oplysninger om fastsattelsen af disse
fornyede vurderinger. I afgorelsen om en fornyet vurdering kan Kommissionen valge at sendre godken-
delsen eller trakke den tilbage (artikel 61, stk. 3), sdfremt forholdene har @ndret sig, navnlig hvis der er
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fundet egnede alternativer. Sidstnavnte punkt galder for begge veje til at foretage godkendelse. For fortsat at
drage fordel af en godkendelse skal indehaveren af godkendelsen indsende en revurderingsrapport senest 18
méneder for udlebet af fristen for den fornyede vurdering. Revurderingsrapporten skal kun omfatte de dele
af den originale ansegning, der er blevet andret, og ber indeholde folgende elementer (artikel 61, stk. 1):

— nummeret pa den nuverende godkendelse

— en ajourfering af analysen af alternativer, herunder i relevant omfang oplysninger om eventuelle forsk-
nings- og udviklingsaktiviteter

— en ajourforing af en eventuel substitutionsplan indsendt sammen med den oprindelige ansegning

— hvis det af den ajourforte analyse af alternativer fremgér, at der findes egnede alternativer, indsendes en
substitutionsplan sammen med en tidsplan for ansegerens foresldede tiltag

— hvis indehaveren ikke kan godtgere, at risikoen er tilstrakkeligt kontrolleret, skal han endvidere
indsende en ajourfering af den sociogkonomiske analyse, der indgik i den oprindelige ansegning.

— hvis indehaveren herefter kan godtgere, at risikoen er tilstreekkeligt kontrolleret, skal han indsende en
ajourfering af kemikaliesikkerhedsrapporten.

— en ajourfering af alle andre elementer fra den oprindelige ansegning, der nu er blevet @ndret.

Ud over den fornyede vurdering, der er angivet i godkendelsen, kan Kommissionen pa ethvert tidspunkt tage
godkendelsen op til fornyet vurdering (artikel 61, stk. 2, 4, 5 og 6), hvis:

— forholdene for den oprindelige godkendelse er andret, siledes at dette pavirker menneskers sundhed
eller miljoet, eller hvis de sociogkonomiske konsekvenser har sndret sig eller

— der fremkommer nye oplysninger om mulige substitutter eller
— hvis en miljekvalitetsnorm omhandlet i IPPC-direktivet (direktiv 2008/1/EF) ikke er opfyldt eller

— hvis de miljomal, der er navnt i artikel 4, stk. 1, i rammedirektivet (2000/60/EF), ikke er opfyldt i
forbindelse med vandlgbsopland, der er omfattet af godkendelsen, eller

— hvis en anvendelse af et stof efterfolgende forbydes eller begraenses pa anden méde i forordning (EF) nr.
850/2004 om persistente organiske miljogifte (i sd fald treekker Kommissionen godkendelsen for den
pagaldende anvendelse tilbage).

I disse tilfelde fastsaetter Kommissionen en rimelig frist for indehaveren/indehaverne af godkendelsen til at
indsende yderligere oplysninger, der er relevante for den fornyede vurdering.

Kommissionen vil i afgerelsen om den fornyede vurdering, under hensyntagen til proportionalitetsprin-
cippet (1), tage stilling til om godkendelsen skal @ndres eller trackkes tilbage, hvis den ikke ville vaere blevet
udstedt under de @ndrede forhold, eller hvis egnede alternativer er blevet tilgaengelige. Hvis egnede alter-
nativer bliver tilgaengelige for ansegeren, skal Kommissionen anmode godkendelsens indehaver om at
indsende en substitutionsplan, hvis han ikke allerede har gjort det som led i sin ansegning eller ajourforing
(artikel 61, stk. 3). Hvis der er tale om en godkendelse, der er tildelt i medfer af den socioskonomiske
analyse og hvis egnede alternativer er blevet tilgangelige, skal Kommissionen traekke godkendelsen tilbage
under hensyntagen til proportionalitetsprincippet (ifolge artikel 60, stk. 4, kan der kun udstedes en tilladelse,

(") I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, som fastsat i artikel 5 i traktaten om Den Europaiske Union, gir
REACH-forordningen ikke langere, end hvad der er nodvendigt for at nd de fastsatte mal.
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hvis de sociogkonomiske fordele opvejer ulemperne, samt hvis der ikke findes egnede alternativer). Safremt
egnede alternativer bliver tilgaengelige pd markedet, men de endnu ikke er klar til en gjeblikkelig substitu-
tion, eller hvis en anden operator pd markedet allerede har skiftet eller vil skifte til alternativer inden for en
neer fremtid, skal ansegerne i den opdaterede analyse af alternativer redegore for de tiltag, der er pakravet,
samt for tidslinjerne for en overgang til alternative stoffer/teknikker.

I tilfelde, hvor der er en alvorlig og umiddelbar risiko for menneskers sundhed eller miljget, kan Kommis-
sionen under hensyntagen til proportionalitetsprincippet midlertidigt ophave godkendelsen, indtil den
fornyede vurdering er foretaget (artikel 61, stk. 3).

[ starten af den fornyede vurdering offentligger agenturet pé sit websted generel (ikke-fortrolig) information
om anvendelser, som ansggningen dakker, tillige med en frist inden for hvilken interesserede tredjeparter
kan indsende oplysninger om alternative stoffer eller teknologier (artikel 64, stk. 2).

1.6. Oversigt over vigtige frister for ansegere og berorte tredjeparter i godkendelsesproceduren

Tabel 5 viser en oversigt over de vigtigste frister for ansegere og berorte tredjeparter i godkendelsespro-
ceduren. De forskellige frister i proceduren, som alle stoffer skal gennemgd, inden der kan udstedes en

godkendelse, vil blive offentliggjort pad agenturets websted.

Tabel 5

Oversigt over vigtige frister

Opgave

Frist

Berorte parter

Fremsettelse af kommentarer til bilag
XV-dossier med forslag til identifika-
tion af sarligt problematiske stoffer

Fastsattes af agenturet, dog inden 60
dage efter fremsendelsen af dossieret
til medlemsstaterne.

(eventuelt) Anseger.
Berorte tredjeparter.

Fremsattelse af kommentarer til anbe-
falingen om optagelse i bilag XIV
(stoffer, der skal godkendes).

Inden tre mdneder efter datoen for
offentliggarelse.

(eventuelt) Ansoger.
Berorte tredjeparter

Indgivelse af ansegning om godken-
delse.

Fastsattes af agenturet (minimum 18
méneder for solnedgangsdatoen).

Ansoger.

Indgivelse af oplysninger om alterna-
tive stoffer eller teknologier og deres
sociopkonomiske indvirkninger.

Fastsaettes af agenturet.

Berorte tredjeparter.

Anspgeren underretter agenturet om,
at han har til hensigt at fremsette
kommentarer til udkastet til udtalelse
fra Udvalget for Risikovurdering og
Udvalget for Socioskonomisk Analyse.

Inden for en médned efter modtagelse
af udkastet til udtalelse.

Ansoger.

Fremsettelse af kommentarer til udka-
stet til udtalelse fra Udvalget for Risi-
kovurdering og Udvalget for Sociogko-
nomisk Analyse.

Inden for to maneder efter modta-
gelse af udkastet til udtalelse.

Ansoger.

Ajourforing af  sikkerhedsdatabladet
eller  give  downstream-brugerne
ogleller distributererne  oplysninger
om godkendelsen.

Straks efter meddelelsen om godken-
delse.

Indehaveren af godkendelsen.
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Opgave

Frist

Berorte parter

Anforelse af godkendelsesnummeret pa
den relevante etiket for stoffet ogfeller
de kemiske produkter, der indeholder

Straks efter offentliggorelse i De
Europziske Fallesskabers Tidende.

Indehaveren af godkendelsen og down-
stream-brugere, der anvender stoffet i
overensstemmelse med artikel 56, stk.

stoffet. 2).
Underretning af agenturet om anven- | Inden tre médneder efter modtagelsen | Downstream-brugere, der anvender
delsen af et stof pa baggrund af en | af den forste leverance af stoffet. stoffet 1 overensstemmelse  med

godkendelse, der er meddelt leveran- artikel 56, stk. 2).

doren af stoffet.

Der skal ogséd tages hejde for, at det kan vare tidskreevende at udarbejde en ansegning om godkendelse.
vejledningen om optagelse af stoffer i bilag XIV anslds det, at det kan tage op til 12 maneder at udarbejde
en ny ansegning, men for ansggere, der har mindre erfaring med proceduren, kan det tage helt op til 24
méneder. Det anslds at tage mellem seks og 12 méneder at udarbejde en revurderingsrapport. Der gores
imidlertid opmarksom pd, at disse overslag er foretaget pd baggrund af andre procedurer under anden
lovgivning og derfor skal revurderes, ndr der foreligger praktiske erfaringer fra godkendelsesproceduren.

2. SADAN UDARBEJDES EN ANS@GNING OM GODKENDELSE
2.1. Indledning

Der kraves godkendelse for at markedsfere og anvende et stof, der er optaget i bilag XIV, efter solnedgangs-
datoen. En ansegning om godkendelse kan indgives af producent(er), importer(er) ogfeller downstream-
bruger(e) af stoffet, og de kan dakke en eller flere anvendelser af stoffet eller af en gruppe af stoffer. Derud
over kan separate juridiske enheder eller grupper af juridiske enheder indgive ansegninger.

Dette kapitel indeholder detaljerede retningslinjer for, hvordan en ansegning om godkendelse skal udformes,
og for hvilke oplysninger og forbehold, der skal medtages i ansggningen.

2.1.1. De vigtigste elementer i en ansegning om godkendelse

Som beskrevet i afsnit 1.5.3, defineres indholdet af en ansegning i artikel 62, stk. 4 og 5. I tabel 6 og 7
gives en kort beskrivelse af indholdet af ansegningen, og der henvises til, hvor der kan findes retningslinjer
for de enkelte punkter.

Tabel 6

Grundleggende oplysninger, som skal indgd i en ansegning om godkendelse

Oplysninger Tilgaengelige vejledninger

Identifikation af stoffet eller stofferne, Vejledning om identifikation af stoffer.

der er omfattet af ansegningen.

Med angivelse af:
— henvisning til optagelse i bilag | Vejledning om registrering.
XIV

— andre oplysninger baseret pa
afsnit 2 i bilag VI i forordningen,
som kan anses for at veare
tilstraekkelige til at hvert enkelt
stof kan identificeres. Hvis det
for et eller flere af nedenstiende
punkter ikke er teknisk muligt,
eller det af videnskabelige grunde
ikke forekommer nedvendigt at
give oplysninger, skal dette tyde-
ligt begrundes.

Ansegerens navn/ansggernes navne og oplysninger om, hvorledes han/de kan
kontaktes.
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Oplysninger

Tilgangelige vejledninger

En anmodning om godkendelse af
serlige anvendelser

med angivelse af

der

— den eller de anvendelser,

soges godkendelse til

— omfatter anvendelse af stoffet i
kemiske produkter og/eller inkor-
porering af stoffet i artikler, hvis
dette er relevant

Denne vejledning

Vejledning om  oplysningskrav  og
kemikaliesikkerhedsvurderinger,
Kapitel R.12: Use descriptor-systemet

Kemikaliesikkerhedsrapport(er)

Dette er nedvendigt, hvis rapporten
ikke allerede er indsendt som del af
en registrering (selv om det i visse
tilfelde vil vaere nedvendigt at ajour-
fore de eksisterende kemikaliesikker-
hedsrapporter, for at tilvejebringe
flere detaljerede oplysninger).

Kemikaliesikkerhedsrapporten/kemi-
kaliesikkerhedsrapporterne skal
omfatte alle anvendelser, som der
soges om godkendelse af. Den skal
omfatte de risici for menneskers
sundhed eller miljoet, der folger af
anvendelsen/anvendelserne af stoffet/
stofferne, og som skyldes stoffets|
stoffernes iboende egenskaber, der er
specificeret i bilag XIV.

Vejledning om  oplysningskrav  og
kemikaliesikkerhedsvurderinger.

En analyse af alternativerne

Analysen af alternative stoffer og
teknologier skal omfatte alle de
anvendelser, der soges om godken-
delse af, og ber tage hensyn til:

— risiciene i forbindelse med alterna-
tiverne

— de tekniske og ekonomiske
muligheder for en substitution

— i relevant omfang oplysninger om
eventuelle forsknings- og udvik-
lingsaktiviteter fra ansggerens side

— Safremt egnede alternativer er
tilgaengelige pd markedet, men
de endnu ikke er klar til en
gjeblikkelig  substitution  (dvs.
inden for »solnedgangsdatoenc),
eller hvis en anden operator pd
markedet allerede har skiftet eller
vil skifte til alternativer inden for
en ner fremtid, skal ansegerne i
analysen af alternativer redegere
for de tiltag, der er pakrevet,
samt for tidsrammerne for en
overgang til alternative stoffer/

teknikker.

Denne vejledning.

Substitutionsplan

Hvis analysen af alternativer viser, at
der findes egnede alternativer under
hensyntagen ~ til  elementer i
artikel 60, stk. 5, skal ansogeren
indsende en substitutionsplan og en
tidsplan for foresldede tiltag.

Denne vejledning.
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Tabel 7

Andre oplysninger, der kan indsendes sammen med en ansegning om godkendelse

Oplysninger Tilgaengelige vejledninger

En sociogkonomisk analyse (SEA). Dette er nedvendigt i tilfelde, hvor | Vejledning om  socioskonomiske
anspgeren ikke kan pavise tilstreek- | analyser — godkendelse.

kelig kontrol i overensstemmelse
med punkt 6.4 i bilag I (og under
hensyntagen til artikel 60, stk. 3),
og der seges om godkendelse pa
baggrund af, at de socioskonomiske
fordele opvejer de risici for menne-
skers sundhed eller miljeet, der
folger af anvendelsen af stoffet, og
hvis der ikke findes passende alterna-
tiver.

En begrundelse for ikke at tage hensyn | Dette er galdende i folgende situa- | Denne vejledning.
til risici for menneskers sundhed og | tioner:

miljoet.
) — emissioner af stoffet fra et anleg,

der er godkendt i henhold til
[PPC-direktivet (Radets direktiv
2008/1/EF).

— Udledning af et stof fra en punkt-
kilde underlagt kravet om forud-
gdende regulering som navnt i
artikel 11, stk. 3, litra g), vand-
rammedirektivet (direktiv
2000/60/EF)  og  lovgivning
vedtaget i henhold til artikel 16
i samme direktiv.

2.1.2. Indhold af ansegningen

Som anfert i afsnit 1.5.5 kan godkendelser tildeles pd grundlag af to forskellige argumentationsveje, nemlig
pd grundlag af den »fyldestgorende kontrolrute« eller den »socioskonomiske rute«. Denne vejledning
omhandler derfor to fremgangsmader:

— en fremgangsmdde, der tager udgangspunkt i tilstraekkelig kontrol (Artikel 60, stk. 2) eller

— en fremgangsmdde, der tager udgangspunkt i den socioskonomiske analyse (Artikel 60, stk. 4).

2.1.2.1. Den fyldestgorende kontrolrute

Den »fyldestgorende kontrolrute« finder anvendes, hvis risikoen for menneskers sundhed eller miljget ved
anvendelsen af et stof er tilstraekkeligt kontrolleret i overensstemmelse med bilag I, punkt 6.4 (artikel 60,
stk. 2).

Hvis ansegningen er baseret pé en tilstrakkelig kontrol af risici, skal den omfatte:

— en kemikaliesikkerhedsrapport (medmindre en sddan allerede er indsendt som led i registreringen)

— en analyse af alternativer og

— en substitutionsplan, hvis analysen af alternativer viser, at der findes egnede alternativer under hensyn-
tagen til de ovennavnte elementer i artikel 60, stk. 5.
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En kemikaliesikkerhedsvurdering udger grundlaget for at pavise, at der er foretaget tilstrackkelig kontrol af
de risici, der skyldes stoffets/stoffernes iboende egenskaber, som specificeret i bilag XIV. Denne vurdering
indgér i en kemikaliesikkerhedsrapport. Vejledningen om oplysningskrav og kemikaliesikkerhedsvurderinger
indeholder retningslinjer for, hvordan vurderingen skal udferes.

Dokumentationen for, hvorvidt der findes passende alternativer, fremlegges i en analyse af alternativer.
Denne analyse skal tage hejde for nedswttelsen af de samlede risici og ansegerens tekniske og ekonomiske
muligheder for at gd over til alternativer. Det skal bemrkes, at en solid analyse af alternativer er afgerende
for, at ansegningen vil blive set pd med gunstige gjne under den sociogkonomiske rute, og hvis der ikke
foreligger en begrundelse for, at der foreligger egnede alternativer, kan det fore til en negativ afgerelse, iser
hvis tredjeparter, som kan indsende oplysninger i henhold til artikel 64, stk. 2, eller andre ansaggere allerede
har indsendt oplysninger om tilgaengeligheden af alternative stoffer eller teknologier. Derud over vil
indholdet og grundigheden af analysen af alternativer vare afgerende for fastsattelsen af fristen for den
fornyede vurdering.

Hvis der findes passende alternativer, skal ansegningen vedlagges en substitutionsplan, hvori der geres rede
for ansegerens forpligtelse til inden for en fastsat frist at iveerkseette tiltag til at erstatte bilag XIV-stoffet med
passende alternativer.

Der mindes om, at Udvalget for Risikovurdering i sin udtalelse kan erklere sig uenig med ansegerens
pavisning af, at der er foretaget tilstraekkelig kontrol, hvilket kan fore til at afslag pd ansegningen. Anse-
geren kan derfor overveje ogsd at indsende en sociogkonomisk vurdering som dokumentation over for
udvalgene pd, at de sociogkonomiske fordele opvejer de risici, der folger af anvendelsen af stoffet (jf.
artikel 60, stk. 4). Dette er galdende i tilfalde, hvor analysen af alternativer viser, at der ikke findes
egnede alternativer, idet der i sd fald stadig kan gives en godkendelse pa grundlag af den sociogkonomiske
analyse. Dette kraever imidlertid, at ansegningen indeholder alle de oplysninger, der er nedvendige for at
underbygge argumentationen i den sociogkonomiske analyse.

Selv om det ikke direkte er et krav i REACH, kan en sociogkonomisk analyse ogsd give nyttige oplysninger,
der kan bidrage til at fastsatte leengden af den fornyede vurdering ogfeller betingelserne for godkendelse for
ansggninger, hvori det pdvises, at der er foretaget tilstrakkelig kontrol. Der foreligger vejledning om
udferelsen af en socioskonomisk analyse (Vejledning om socioskonomiske analyser — godkendelse).

Ansggningerne kan ogsd, hvis det er relevant, omfatte en begrundelse for ikke at tage hensyn til de risici for
menneskers sundhed og miljget, der skyldes anvendelsen/anvendelserne af stoffet, som fastsat i artikel 62,
stk. 5.

2.1.2.2. Den sociogkonomisk rute

Den »sociogkonomiske rute« finder anvendelse, hvis det kan pavises, at de socioskonomiske fordele opvejer
de risici for menneskers sundhed eller miljoet, der folger af anvendelsen af stoffet, og hvis der ikke findes
passende alternative stoffer eller teknologier (artikel 60, stk. 4). Dette er tilfeldet, hvis det ikke er blevet
pavist, at der er foretaget tilstraekkelig kontrol, ogfeller hvis der er tale om stoffer, som ikke opfylder
kriterierne i artikel 60, stk. 3. Disse stoffer omfatter:

— CMR-stoffer i kategori 1 og 2, som defineret i artikel 57, litra a), b) eller ¢) (') eller stoffer, der er opfort i
bilag XIV, og som er tilsvarende problematiske i henhold til artikel 57, litra f), og for hvilke det ikke er
muligt at fastsette en taerskel

— PBT- og vPvB-stoffer, der opfylder kriterierne i bilag XIII (artikel 57, litra d) og e)

— stoffer, der er optaget i bilag XIV, fordi de har PBT- eller vPvB-egenskaber, der er problematiske i samme
grad som de andre stoffer identificeret under artikel 57, litra f). (Se afsnit 1.5.5 i denne vejledning for
narmere oplysninger)

(") Fra den 1. december 2010 @ndres ordlyden af artikel 57, litra a), b) og ¢) til: »stoffer, der opfylder kriterierne for
klassificering i fareklasserne carcinogenicitet, kimcellemutagenicitet eller reproduktionstoksicitet i kategori 1A eller 1B i
henhold til bilag I til forordning (EF) nr. 1272/2008, som fastsat i artikel 57, litra a), b) eller c),(...)«
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En ansegning, der indgives pd grundlag af den sociogkonomiske rute, bor omfatte:
— en kemikaliesikkerhedsrapport

— en analyse af alternativer og

— en sociogkonomisk analyse.

Selv om det ifelge artikel 62, stk. 5, er valgfrit at lade ansegninger ledsage af en sociogkonomisk analyse,
skal det understreges, at ansegninger, der indgives pd grundlag af den socioskonomiske rute (dvs. for de
stoffer, der henvises til i artikel 60, stk. 3, samt for stoffer, hvor det ikke er pévist, at der er foretaget
tilstraekkelig kontrol), altid skal ledsages af en sociogkonomisk analyse for at dokumentere, at de socio-
gkonomiske fordele opvejer de risici, der folger af anvendelsen af stoffet (jf. artikel 60, stk. 4). I modsat fald
er der kun ringe sandsynlighed for, at der vil blive udstedt en godkendelse pd grundlag af den socio-
gkonomiske analyse.

Hvis ansegningen indgives pd grundlag af den sociogkonomiske rute, skal det bemarkes, at der muligvis
ikke vil blive tildelt en godkendelse, hvis der findes egnede alternativer. Ansegeren skal i ansegningen gore
rede for, hvorfor han ikke mener, at der findes egnede alternativer, og anfere de tiltag, herunder tidslinjer,
der er nedvendig for at skifte til alternative stoffer eller teknikker, hvis der findes passende alternativer, men
disse endnu ikke er klar til en gjeblikkelig substitution.

Pd samme mdde som ved den »fyldestgorende kontrolrute, kan ansegningerne ogsd, hvis det er relevant,
omfatte en begrundelse for ikke at tage hensyn til de risici for menneskers sundhed og miljeet, der skyldes
anvendelsen/anvendelserne af stoffet, som fastsat i artikel 62, stk. 5.

I Figur 7 Indholdet af ansggningen (i henhold til artikel 60) angives de oplysninger, der skal medtages i
ansggningen.
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Figur 7

Indholdet af ansegningen (i henhold til artikel 60)
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2.2. Sidan udformes en ansggning om godkendelse

I folgende afsnit gennemgds de enkelte dele af ansegningen, og det angives, hvilke oplysninger den skal
indeholde. Pa agenturets websted ligger der brugermanualer med detaljerede tekniske retningslinjer for,
hvordan en ansegning om godkendelse skal udformes.

Kapitel 3 og 4 indeholder yderligere oplysninger om specifikke aspekter af ansggningen, f.eks. analyser af
alternativer og substitutionsplaner. Bilag 1 indeholder vejledning om kategorisering af stoffer i forbindelse
med godkendelsesansggninger. Bilag 2 indeholder malrettet vejledning for grupper af ansegere, der gnsker
at indsende en falles ansegning om godkendelse. Der er mere detaljeret vejledning om udferelsen af en
sociogkonomisk analyse i Vejledning om sociogkonomiske analyser — godkendelse.
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2.2.1. Stoffets identitet

Grundlaggende oplysninger om stoffets identitet er nodvendige for at udarbejde ansegningen om godken-
delse. Oplysninger om stoffets identitet skal baseres pd bilag XIV samt afsnit 2 i bilag VI til REACH.

Registreringsdossieret skal indeholde oplysninger om stoffets identitet, for sd vidt angdr det stof eller den
gruppe af stoffer, som ansegningen vedrerer. Sdfremt der ikke findes en registrering, skal disse oplysninger
samles i henhold til Vejledning om identifikation af stoffer.

En enkelt ansegning kan dakke flere stoffer, som opfylder den definition af en gruppe af stoffer, der anferes
i afsnit 1.5 i bilag XI til REACH-forordningen. I dette tilfeelde vil de pdkraevede identitetsoplysninger blive
uddraget for hvert medlem af gruppen (se bilag 1). Ansegningen skal vedlegges en argumentation for
gruppering, hvis stofferne ikke er grupperet i bilag XIV, men hvis deres fysisk-kemiske, toksikologiske og
gkotoksikologiske egenskaber ligner hinanden, eller hvis de folger samme menster pd grund af deres
strukturelle lighed. Bilag 1 indeholder yderligere oplysninger om kategorisering af stoffer.

2.2.2. Ansagere

En ansggning om godkendelse kan indsendes af producent(er), importer(er) ogfeller downstream-bruger(e) af
stoffet. Derud over kan separate juridiske enheder eller grupper af juridiske enheder indgive ansegninger
(artikel 62, stk. 2).

Ansegningen skal indeholder oplysninger om den juridiske eller fysiske person, der indgiver ansegningen,
herunder:

— navn, adresse, telefonnummer, faxnummer og e-mail-adresse

— kontaktperson

— finansielle og juridiske identifikatorer og

— andre relevante kontaktoplysninger.

Der skelnes i denne vejledning ikke mellem situationer, hvor ansegeren er en producent eller importer, og
hvor ansegeren er en downstream-bruger, idet hovedelementerne i ansggningen stort set er de samme. De
overvejelser, der gores, inden det besluttes, om man vil indgive en ansegning eller ¢j, kan dog variere alt
efter om ansggeren er en producent eller importor eller en downstream-bruger. Det er vigtigt at bemarke, at
en godkendelse til en downstream-bruger ogsd dakker levering af stoffet til den downstream-bruger, der er
indehaver af godkendelsen (artikel 56, stk. 1, litra a)), uanset om producenten/producenterne eller impor-
toren/importererne har indgivet en ansegning om godkendelse af denne bestemte anvendelse.

For at sikre, at processen er effektiv, er det, hvis den potentielle anseger ikke er (eller ikke omfatter) en
downstream-bruger, vigtigt, at ansggeren holder downstream-brugerne af stoffet underrettet om, hvad
ansegningen vil daekke. Det er ligeledes vigtigt, at downstream-brugerne sender oplysninger om deres
specifikke anvendelser tilbage til ansegeren. P4 grund af den tid, det tager at udarbejde en ansggning (se
afsnit 2.4.1), er det vigtigt, at denne dialog indledes tidligt i processen.

Som navnt tidligere kan ansggninger indgives af flere forskellige juridiske enheder. Det er den enkelte
potentielle anseger (hvad enten det er en producent, importer eller downstream-bruger), der fra sag til sag
afger, om han ensker at indgive en ansggning, enten som enkeltperson eller som del af en gruppe af
ansogere. | tilleg 2 behandles begrundelserne for og fremgangsmadden til indsendelse af en fzlles ansogning
for flere juridiske enheder.
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2.2.3. Anmodning om godkendelse af specifikke anvendelser
2.2.3.1. Anvendelser, der er dekket af ansegningen

Alle ansggere kan anmode om en godkendelse af sin egen anvendelse/egne anvendelser af stoffet og/eller
anvendelser, som ansggeren agter at markedsfore stoffet til. Hvis producenter og importerer ensker at
udarbejde ansegninger, der dackker bdde deres egen anvendelse/egne anvendelser af stoffet og enhver anven-
delse, som ansggerne agter at markedsfore stoffet til, skal ansegningen omfatte stoffets downstream-brugere.
[ denne situation behover downstream-brugerne ikke selv at indgive en ansegning, sd leenge deres anven-
delser er dakket af ansegningen fra producenten eller importeren. Det er imidlertid vigtigt at bemaerke, at
en ansegning fra producenten eller importeren ikke hindrer downstream-brugeren i at indgive sin egen
ansegning, hvis han ensker det.

Da det er den enkelte aktor selv, der fra sag til sag afger, om han ensker at lade sin godkendelsesansogning
omfatte hans downstream-bruger(e), er det muligt, at en potentiel ansager ikke ensker at ansege om en
godkendelse af en specifik anvendelse, som han pé indevearende tidspunkt leverer stof til. I det nedenstdende
anfores en rakke (ikke-udtemmende) eksempler pé nogle af de mange situationer, hvor dette kunne vare
tilfeeldet:

— ansegeren onsker ikke at fortsatte med at levere af gkonomiske arsager (f.cks. er de udgifter, der er
forbundet med at udarbejde en ansegning, heje i sammenligning med produktets vaerdi)

— ansegeren kan ikke godtgere sikker anvendelse, og der findes tilsyneladende passende alternativer, eller

— ansegeren kan ikke godtgere sikker anvendelse, og de sociogkonomiske fordele opvejer ikke de risici for
menneskers sundhed eller miljget, der folger af en fortsat anvendelse af stoffet.

I disse tilfelde kan downstream-brugerne af stoffet til den specifikke anvendelse valge at udarbejde deres
egen ansegning for de(n) specifikke anvendelse(r). Hvis de vaelger at gore dette, skal de ngje kortlaegge deres
egen specifikke sag. I det nedenstdende anferes en rakke ikke-udtemmende eksempler pd nogle af de
situationer, hvor dette kunne vere tilfeldet:

— den anvendelse eller proces, som downstream-brugeren benytter sig af, er fortrolig

— det kan godtgeres, at risikoen er tilstraekkeligt kontrolleret hos downstream-brugeren som folge af
specifikke risikostyringsforanstaltninger og anvendelsesforhold, eller

— downstream-brugeren kan godtgere, at de sociogkonomiske fordele opvejer risiciene ved hans specifikke
anvendelse, i tilfeelde hvor der ikke findes passende alternativer til denne specifikke anvendelse.

Downstream-brugeren anbefales i sddanne tilfelde at underrette deres leverander(er), og om nedvendigt
deres downstream-brugere (kunder), om at de agter at indgive en ansegning om godkendelse.

2.2.3.2. Beskrivelse af anvendelsen/anvendelserne i ansggningen

Anvendelsen eller anvendelserne skal beskrives i godkendelsesansegningen i overensstemmelse med bruger-
manualer, om hvordan en ansegning om godkendelse skal udformes, som kan ses pa agenturets websted.
Dette afsnit skal udfyldes ved alle ansegninger, ligegyldigt hvilket grundlag ansegningen indgives pd. Dette
omfatter ogsd enhver anvendelse af stoffet/stofferne i kemiske produkter ogfeller inkorporering af stoffet i
artikler, hvis dette er relevant. Hvis der er tale om ansegninger for en gruppe af stoffer, er det vigtigt, at de
anvendelser, der ansgges om godkendelse af, er tydeligt definerede for hvert enkelt stof i gruppen.

Der mindes om, at der udstedes godkendelse til de(n) anvendelse(r), der beskrives i eksponeringsscenariet/-
scenarierne og som dokumenteres i kemikaliesikkerhedsrapporten (se afsnit 2.2.4.4). Det vigtigste er derfor,
at beskrivelsen omhandler det/de eksponeringsscenarie/-scenarier for de(n) anvendelse(r), som der anmodes
om godkendelse af, som indeholdt i kemikaliesikkerhedsrapporten, analysen af alternativer samt den socio-
gkonomiske analyse, hvis en sddan foreligger. Selve beskrivelsen af anvendelsen er en lgbende proces, og
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den skal derfor forst faerdiggeres, efter at arbejdet med kemikaliesikkerhedsrapporten, analysen af alterna-
tiver og den sociogkonomiske analyse er gennemfort. Vejledning om oplysningskrav og kemikaliesikker-
hedsvurderinger (kapitel R.12: Use descriptor-systemet) indeholder retningslinjer for udarbejdelse af beskri-
velser om anvendelser, og disse retningslinjer ber folges, men det kan i mange tilfelde vare nedvendigt og
nyttigt for ansegerne at gd mere i dybden med beskrivelserne for at angive, nejagtigt hvilken anvendelse, der
seges om godkendelse af.

Der gores opmearksom pd, at kemikaliesikkerhedsrapporten og navnlig eksponeringsscenariet/-scenarierne
skal dakke alle de relevante livscyklusstadier for det stof, der sages om godkendelse af. Hvis den slutanven-
delse, der soges om godkendelse af, er ingrediens i en blanding, skal det stadie, hvor formularen til
blandingen fastsettes, medtages i ansggningen. Det kan ogsd vare nedvendigt at tage hejde for levetiden
for de artikler, der indeholder stoffet.

Hvis stoffet indgd som en del af en blanding, karakteriserer Use descriptor-systemet i Vejledning om
oplysningskrav og kemikaliesikkerhedsvurderinger (kapitel R.12: Use descriptor-systemet) anvendelsen af
stoffet ud fra, hvilken type slutprodukt, stoffet skal anvendes i. Anvendelsen af en blanding skal derfor
beskrives pd samme made som anvendelsen af et stof. Der kan tilfojes yderligere oplysninger om den
specifikke anvendelse af stoffet i en blanding, hvis det er nedvendigt. Hvis stoffet anvendes til fremstilling
af artikler, omfatter use descriptor-systemet den kategori af artikler, som stoffet indgar i (det skal bemarkes,
at anvendelsen af selve artiklerne ikke kraver godkendelse).

2.2.3.3. Anvendelser, som ikke kraver godkendelse

Ansegningen skal ikke omfatte de risici for menneskers sundhed, der folger af anvendelse af stoffet i
medicinsk udstyr omfattet af direktiv 90/385/EQF, 93/42[EQDF eller 98/79[EF (artikel 62, stk. 6).

Derud over omhandler tabel 1 i afsnit 1.5.2 andre anvendelser, der er undtaget fra kravet om godkendelse.
Ud over disse generelle undtagelser, kan der ved optagelsen af et stof i bilag XIV vere anfert specifikke
undtagelser galdende for visse anvendelser eller kategorier af anvendelser samt enhver betingelse, der er
galdende for sidanne undtagelser.

2.2.3.4. Anmodning om godkendelse af flere forskellige anvendelser

Som naevnt tidligere kan ansegninger dakke flere forskellige anvendelser. Nogle af de mulige fordele ved en
godkendelse, der omhandler mere end en enkelt anvendelse, er, at gentagelser undgds, og at der tegnes et
mere integreret billede af anvendelsen af stoffet. En af de storste fordele er, at der skal udarbejdes en
kompleks ansegning, hvis der er tale om mange anvendelser, eller hvis der skal gores brug af bade den
fyldestgorende kontrolrute og den socioskonomiske rute for at dakke alle anvendelserne.

Ansegeren beslutter fra sag til sag, om fordelene ved at samle flere anvendelser under en enkelt ansegning
opvejer ulemperne. Nogle af ulemperne ved at samle flere anvendelser i en enkelt anmodning om godken-
delse kan afhjelpes med en metodisk tilretteleggelse af ansegningen. Dette kan opnds enten ved at
udarbejde sarskilte rapporter (dvs. kemikaliesikkerhedsrapporten, analysen af alternativer, substitutions-
planen og den sociogkonomiske analyse, hvis det er relevant) eller udarbejde tydeligt adskilte afsnit for
hver anvendelse i disse rapporter. Det vil gore det nemmere at udarbejde ansegningen og nemmere for
agenturet og Kommissionen at behandle den.

2.2.4. Dokumentation for at understotte ansognhingen om godkendelse

Som navnt i afsnit 2.1.2 kan oplysningerne i ansegningen variere alt efter grundlaget for argumentationen i
ansggningen, dvs. fordele forbundet med tilstrakkelig kontrol eller socioskonomiske fordele. Figur 7
Indholdet af ansegningen (i henhold til artikel 60) viser i grafisk form de oplysninger, der skal medtages
i ansegningen for hver rute. I nedenstiende afsnit redegeres der for de specifikke oplysninger, der skal
medtages for at understette ansegningen.

2.2.4.1. Kemikaliesikkerhedsrapport

Alle godkendelsesanspgninger skal indeholde en kemikaliesikkerhedsrapport eller henvise til en sddan, som
er indsendt som del af registreringsdossieret (ved stoffer, der fremstilles i mangder pd 10 tons eller mere pr.
ar pr. registrant skal registreringsdossieret omfatte en kemikaliesikkerhedsrapport). Kemikaliesikkerhedsrap-
porten/-rapporterne skal omfatte de risici for menneskers sundhed og/eller miljoet (efter behov), der folger af
anvendelsen/anvendelserne af det stof, der sages om godkendelse af, og som skyldes de iboende egenskaber,
der er specificeret i bilag XIV til forordningen.
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a) Udarbejdelse og indsendelse

Hvis der allerede er indsendt en kemikaliesikkerhedsrapport som del af registreringen, og der ikke er
foretaget @ndringer af godkendelsesansegningen, er det ikke nedvendigt at indsende en kopi.

Det kan dog vare nedvendigt, at ansegerne ajourforer deres originale kemikaliesikkerhedsrapport (fra
registreringsdossieret) i forbindelse med deres godkendelsesansegning. Dette kan f.eks. vare pakrevet,
hvis ansegeren ensker at give en mere nejagtig beskrivelse af eksponeringsscenariet ogfeller forbedre
eksponeringsvurderingen. Det kan veare en god idé at indsende en revideret kemikaliesikkerhedsrapport,
hvis den originale rapport dakker forskellige anvendelser af stoffet, men ansegeren kun ensker at ansege
om godkendelse af nogle af disse anvendelser. Dette kan isaer veere vigtigt, hvis nogle af de anvendelser, der
ikke anseges om godkendelse af, medforer hgje emissioner, der dominerer stoffets samlede emissioner. I den
forbindelse kan ajourferingen af kemikaliesikkerhedsrapporten omfatte indvirkningerne af @ndringerne i
ansggerens anvendelsesmonster pd de samlede emissioner og risikokarakteriseringen i forbindelse med de
resterende anvendelser.

Hvis der ikke foreligger en kemikaliesikkerhedsvurdering, skal der udferes en kemikaliesikkerhedsvurdering,
som skal inkluderes i en kemikaliesikkerhedsrapport, der indsendes som del af ansegningen. I disse tilfelde,
og hvis kemikaliesikkerhedsrapporten er blevet ajourfert i forbindelse med en ansegning om godkendelse,
skal den kun dakke de anvendelser, der soges om godkendelse af, og kan begranses til de risici for
menneskers sundhed ogfeller miljoet, der skyldes de iboende egenskaber, der er specificeret i bilag XIV.
Farevurderingen i ansegerens kemikaliesikkerhedsrapport skal baseres pa det bilag XI-dossier, der ligger til
grund for stoffets optagelse i bilag XIV. Resten af kemikaliesikkerhedsrapporten skal udarbejdes i over-
ensstemmelse med bilag I. I denne forbindelse kan standardvejledningerne om kemikaliesikkerhedsvurde-
ringer/-rapporter anvendes (se Vejledning om oplysningskrav og kemikaliesikkerhedsvurderinger (!). Athean-
gigt af stoffets egenskaber omfatter dette en kvantitativ eller en kvalitativ risikokarakterisering, i overens-
stemmelse med enten afsnit 6.4 eller 6.5 i bilag I og i henhold til den generelle vejledning om kemikalie-
sikkerhedsvurderinger.

Indholdet af kemikaliesikkerhedsvurderingen varierer afheengigt af grundlaget for godkendelsesansggningen.
Hvis der seges om godkendelse via den fyldestgorende kontrolrute, skal kemikaliesikkerhedsrapporten
godtgere, at risikoen for menneskers sundhed eller miljeet ved anvendelsen/anvendelserne af stoffet/stof-
ferne er tilstraekkeligt kontrolleret i overensstemmelse med bilag I, punkt 6.4. Det er derfor nedvendigt med
en genfremsattelse af eksponeringsscenariet eller vurderingen, indtil det kan pavises, at der er foretaget
tilstreekkelig kontrol. Dette kan omfatte:

— videreudvikling af eksponeringsberegninger, sd de i hejere grad afspejler de gennemforte eller anbefalede
anvendelsesforhold, f.eks. ved at

— indsamle yderligere oplysninger om anvendelsesforhold

— anvendelse af mdlte data

— anvendelse af bedre modeller eller
— andring af risikostyringsforanstaltninger eller anvendelsesforhold, eller
— indsnavring af de anvendelsesomrader, der seges om godkendelse af.

Hvis der soges om godkendelse via den sociogkonomiske rute, skal der tages hejde for mulighederne for at
forbedre risikostyringen ved genfremsattelse af eksponeringsscenariet eller vurderingen for at pévise, at
emissioner og eksponeringer er reduceret mest muligt, og at sandsynligheden for, at der forekommer
bivirkninger, er reduceret. Dette kan omfatte de samme tiltag, som er anfert under beskrivelsen af den
fyldestgorende kontrolrute. Afsnit A.4.3 i vejledningen om oplysningskrav og kemikaliesikkerhedsvurde-
ringer indeholder en narmere beskrivelse af faserne i kemikaliesikkerhedsvurderingen med henblik pd en
godkendelsesansegning.

Séfremt der er udarbejdet en ny kemikaliesikkerhedsrapport i forbindelse med ansegningen, eller hvis en
allerede eksisterende CSR er blevet @ndret, skal en kopi af den nye eller reviderede CSR vedhzftes ansog-
ningen som en vurderingsrapport.

(') Folgende afsnit af Vejledningen om oplysningskrav og kemikaliesikkerhedsvurderinger er serligt relevante: del A, C, D
og E i den korte vejledning og i den detaljerede vejledning kapitel R.11.2 om emissions- og risiko- karakterisering for
PBT-/vPvB-stoffer og kapitel R14 — R18 om eksponeringsberegninger.
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b) kemikaliesikkerhedsrapport for forskellige anvendelser

Hvis en enkelt ansogning dakker flere anvendelser, er det vigtigt, at der fastsettes et tydeligt eksponerings-
scenario for hver enkelt anvendelse. Dette kan opnds ved, at der udarbejdes tydeligt adskilte afsnit for hver
anvendelse i kemikaliesikkerhedsrapporten. Det vil gere det nemmere at udarbejde ansegningen og
nemmere for agenturet og Kommissionen at behandle den.

¢) kemikaliesikkerhedsrapport for en gruppe af stoffer

Hvis ansggningen om godkendelse vedrerer en gruppe af stoffer, skal kemikaliesikkerhedsrapporten/-rappor-
terne omfatte alle stoffer i den gruppe, som der seges om godkendelse af. Selv om det i princippet er muligt
at udarbejde en kemikaliesikkerhedsrapport, som omfatter stofferne i gruppen og alle deres anvendelser, er
det ved ansegninger for mange stoffer med mange forskellige anvendelser ikke praktisk som dokumentation
for alle de mange forskellige kombinationer (af stofferfanvendelser), da det kan resultere i en darlig analyse,
der er uigennemsigtig og usammenhangende. I disse tilfeelde kan det vaere mere hensigtsmaessigt at udar-
bejde en CSR for hvert enkelt stof i gruppen. Bilag 1 indeholder yderligere oplysninger om kategorisering af
stoffer.

2.2.4.2. Analyse af alternativer

Alle ansegninger skal indeholde en analyse af alternativer. Formélet med denne analyse er at pavise, hvorvidt
der findes passende alternative stoffer eller teknologier. Der er tre vigtige aspekter, der som minimum ber
overvejes:

— risici i forbindelse med alternativer
— de tekniske og gkonomiske muligheder for en substitution og
— de gkonomiske muligheder for en substitution.

Det er vigtigt at fremhave behovet for en solid analyse af alternativer. Ansggerne skal som led i analysen af
alternativer redeggre for de tiltag og tidsrammer, der er pakrevet i forbindelse med en overgang til et
alternativ stof eller en alternativ teknik, navnlig i tilfeelde, hvor der er et egnet alternativ tilgeengeligt pa
markedet, som imidlertid endnu ikke er klar til en gjeblikkelig substitution (dvs. inden for »solnedgangs-
datoen), eller hvis en anden operater pd markedet allerede har skiftet eller vil skifte til alternativer inden for
en nar fremtid.

Derud over skal analysen af alternativer, i relevant omfang, omfatte oplysninger om eventuelle forsknings-
og udviklingsaktiviteter fra ansegerens side. Ansegere skal iser anfere oplysninger om forsknings- og
udviklingsaktiviteter, som anses for at kunne bidrage til at skabe en forstdelse af den nuvarende og
fremtidige tilgaengelighed af egnede alternativer til bilag XIV-stoffet. Ansegningen kan ogsd indeholde
dokumentation for kommende planer om forskning og udvikling. Dette kan vere hensigtsmassigt, hvis
der ikke er identificeret nogen egnede alternativer. Der vil blive taget hensyn til oplysningerne om forsk-
nings- og udviklingsaktiviteter ved fastsattelsen af fristen for den fornyede vurdering. Hvis der ikke fore-
ligger et relevant program fra ansggerens side, som giver ham mulighed for at skifte til et alternativ, vil
fristen for den fornyede vurdering ofte vare kortere end i de tilfaelde, hvor der er truffet serigse tiltag. I
sidstnaevnte tilfelde vil fristen for den fornyede vurdering normalt tage hensyn til de tidsrammer for
gennemforelsen af programmet, som ansggeren har fastsat.

Det skal bemarkes, at der kan udstedes en godkendelse pa grundlag af den sociogkonomiske analyse, hvis
det ud fra analysen af alternativer kan pavises, at der ikke findes nogen passende alternative stoffer eller
teknikker, der tager hejde for de aspekter, der navnes i artikel 60, stk. 5 (ud over pévisningen af, at de
sociogkonomiske fordele opvejer risiciene (artikel 60, stk. 4).

Kapitel 3 indeholder detaljerede oplysninger om, hvordan man foretager en analyse af alternativer. Denne
analyse skal indsendes som del af ansegningen, som anfert i brugermanualerne pd agenturets websted.

Hvis en enkelt ansegning dakker flere anvendelser, er det vigtigt, at der tydeligt fastsattes alternativer for
hver enkelt anvendelse. Dette kan opnds ved, at der udarbejdes en sarskilt analyse af alternativer for hver
anvendelse, eller ved at der udarbejdes tydeligt adskilte afsnit for hver anvendelse i en enkelt rapport. Det vil
gore det nemmere at udarbejde ansegningen og nemmere for agenturet og Kommissionen at behandle den.
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For ansegninger, der dakker en gruppe af stoffer, skal det afgeres fra sag til sag, hvorvidt analysen af
alternativer bar omfatte hele gruppen, eller om der ber udarbejdes sarskilte rapporter for hvert enkelt stof i

gruppen.

2.2.4.3. Substitutionsplan

Hvis analysen af alternativer viser, at der findes passende alternativer, skal ansegningen omfatte substitu-
tionsplan, der tager hejde for nedsettelsen af de samlede risici og ansegerens tekniske og ekonomiske
muligheder for at gd over til alternativer.

Kapitel 4 i denne vejledning indeholder detaljerede oplysninger om, hvordan en substitutionsplan skal
udformes. Substitutionsplanen ber indsendes som del af ansegningen, som anfert i brugermanualerne pa
agenturets websted.

Hvis en enkelt ansggning dakker flere anvendelser, er det vigtigt, at der tydeligt fastsattes en substitutions-
plan for hver enkelt anvendelse. Dette kan opnds ved, at der udarbejdes en serskilt substitutionsplan for
hver anvendelse, eller ved at der udarbejdes tydeligt adskilte afsnit for hver anvendelse i en enkelt rapport.
Det vil gore det nemmere at udarbejde ansggningen og nemmere for agenturet og Kommissionen at

behandle den.

For ansegninger, der dakker en gruppe af stoffer, skal det afgeres fra sag til sag, hvorvidt substitutions-
planen ber omfatte hele gruppen, eller om der ber udarbejdes sarskilte substitutionsplaner for hvert stof i

gruppen.

2.2.4.4. Sociogkonomiske analyser

En sociogkonomisk analyse anvendes til at analysere og beskrive alle relevante tildelinger af (eller afslag pé)
en godkendelse. Selv om det ikke direkte er et krav i forordningen, er den sociogkonomiske analyse isar
vigtig i tilfeelde, hvor det ikke kan pavises, at der er foretaget en tilstreekkelig kontrol af risici (jf. afsnit
2.1.2.2) og ansegeren skal kunne pavise, at de sociogkonomiske fordele opvejer de risici for menneskers
sundhed eller miljoet, der folger af anvendelsen af stoffet (artikel 60, stk. 3 og 4).

En sociogkonomisk analyse kan ogs vare gavnlig ved ansegninger, der er indgivet via den fyldestgarende
kontrolrute. Ansggere kan f.eks. anvende den socioskonomiske analyse som grundlag for fastsettelsen af
fristen for den vurderede vurdering eller enhver betingelse i forbindelse med beslutningen om at tildele en
godkendelse eller ej.

I bilag XVI til REACH fastleegges de oplysninger, der kan medtages i en sociogkonomisk analyse, og
Vejledning om sociogkonomiske analyser — godkendelse indeholder en mere detaljeret vejledning om
udferelsen af en sociopkonomisk analyse. Den detaljerede rapport og understottende oplysninger ber
indsendes som del af ansegningen, som anfert i brugermanualerne pd agenturets websted.

Hvis en enkelt ansegning dakker flere anvendelser, er det vigtigt, at de socioskonomiske virkninger fast-
sattes tydeligt for hver enkelt anvendelse. Dette kan opnds ved, at der udarbejdes en sarskilt rapport om
den sociopkonomiske analyse for hver enkelt anvendelse, eller ved at der udarbejdes tydeligt adskilte afsnit
for hver enkelt anvendelse i en enkelt rapport. Det vil gore det nemmere at udarbejde ansegningen og
nemmere for agenturet og Kommissionen at behandle den.

Séfremt der er brug for en sociogkonomisk analyse i forbindelse med ansegningen om godkendelse for en
gruppe af stoffer, skal det afgores fra sag til sag, hvorvidt der skal udarbejdes en fxlles sociogkonomisk
analyse, der dakker hele gruppen, eller sociogkonomiske analyser for hvert stof i gruppen.

2.2.4.5. Begrundelse for ikke at tage hensyn til visse risici

Alle ansegninger kan omfatte en begrundelse for ikke at tage hensyn til de risici for menneskers sundhed og
miljoet (artikel 62, stk. 5, litra b)). Dette gelder for anvendelser i anlag, hvor emissioner af stoffet er
kontrolleret af en godkendelse, der er tildelt i overensstemmelse med IPPC-direktivet (Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv 2008/1/EF), eller for udledning af stoffet fra en punktkilde underlagt kravet om forud-
gdende regulering som navnt i artikel 11, stk. 3, litra g), i vandrammedirektivet (direktiv 2000/60/EF) og
lovgivning vedtaget i henhold til artikel 16 i samme direktiv.
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Hvis der er tale om en gruppe af stoffer, kan der udarbejdes en begrundelse for ikke at tage hensyn til visse
risici, forudsat alle stoffer i gruppen anvendes i anlag, hvor emissioner af stoffet er kontrolleret af en
godkendelse, der er tildelt i overensstemmelse med IPPC-direktivet (Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2008/1/EF), eller for udledning af stoffet fra en punktkilde underlagt kravet om forudgdende regulering som
naevnt i artikel 11, stk. 3, litra g), i vandrammedirektivet (direktiv 2000/60/EF) og lovgivning vedtaget i
henhold til artikel 16 i samme direktiv.

Begrundelsen ber indsendes som del af ansegningen, som anfert i brugermanualerne pa agenturets websted.

2.3. Efterfolgende ansegninger

En ansgger kan i en ansegning om godkendelse henvise til tidligere ansegninger vedrerende det/de samme
stof[stoffer og anvendelser. Dette er galdende i to situationer (artikel 63, stk. 1 og 2):

a. Hvis andre ansegere har indsendt en ansegning vedrerende det/de samme stof/stoffer og anvendelser.

b. Hvis der er udstedt en godkendelse for samme anvendelse(r) af samme stof/stoffer.

I begge disse situationer kan en efterfolgende anseger henvise til folgende dele af den tidligere ansegning,
forudsat at den efterfolgende ansgger har tilladelse hertil fra den tidligere anseger:

— Kemikaliesikkerhedsrapport(er)

— Analyse af alternativer

— Substitutionsplan

— Sociogkonomisk analyse.

Den efterfolgende anseger skal i sd fald i fornedent omfang ajourfere oplysningerne i den oprindelige
ansegning (artikel 63, stk. 3) og udfylde folgende dele af ansegningen:

— Generelle oplysninger om anseger (se afsnit 2.2.2).

— Stoffets identitet (se afsnit 2.2.1 — dette bor vedrgre det stof, som anvendes af den efterfolgende
ansgger), inklusive en beskrivelse af kategoriseringen af stoffer (hvis relevant henvises til tilleg 1)

— Anspgning om godkendelse af sarlige anvendelser (se afsnit 2.2.3 — der kan i denne ansegning henvises
til den tidligere ansegers CSR, SEA eller analyse af alternativer og substitutionsplan, alt efter hvad der er
relevant)

— Andre oplysninger (hvis det er relevant)

2.4. Indsendelse af ansegninger om godkendelse
2.4.1. Frister for indsendelse af ansogninger om godkendelse

Kommissionen fastsatter fristerne for indsendelse af ansegninger om godkendelse for hvert enkelt stof, s&
snart det er optaget i bilag XIV. Ansggninger om godkendelse skal indgives til agenturet (artikel 62, stk. 1).

Det er vigtigt ikke at undervurdere, hvor lang tid det tager at udarbejde en ansegning om godkendelse. 1
vejledningen om optagelse af stoffer i bilag XIV anslds det, at det kan tage op til 12 maneder at udarbejde
en ny ansegning, men for ansggere, der har mindre erfaring med proceduren, kan det tage helt op til 24
méneder. Dette er vigtigt at huske pa i forbindelse med planlegningen af en ansegning om godkendelse.
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2.4.2. Sddan indsendes en ansogning

Anspgninger skal indsendes til ECHA via dets websted og i overensstemmelse med brugermanualerne om,
hvordan man indsender en ansegning, som er tilgaengelige pd agenturets websted.

2.4.3. Gebyrer

Ansegeren/Anspgerne skal betale det gebyr, der kreeves i henhold til afsnit IX (artikel 62, stk. 7) og
Kommissionens forordning (EF) nr. 340/2008 om gebyrer og afgifter til Det Europaiske Kemikalieagentur
(bilag VI og VII).

2.5. Revurderingsrapporter

Ansegninger vil blive underlagt en frist for fornyet vurdering. Fristen for den fornyede vurdering vil blive
anfort i godkendelsen. For at kunne fortsatte markedsforingen eller anvendelse af et stof skal indehaveren af
godkendelsen indsende en revurderingsrapport senest 18 maneder for udlebet af fristen for den fornyede
vurdering.

Revurderingsrapporten skal kun omfatte de dele af den originale ansegning, der er blevet andret, og ber
indeholde folgende elementer (artikel 61, stk. 1):

— Nummeret pd den nuvarende godkendelse

— En ajourfering af analysen af alternativer, herunder i relevant omfang oplysninger om eventuelle forsk-
nings- og udviklingsaktiviteter

— En ajourfering af en eventuel substitutionsplan indsendt sammen med den oprindelige ansegning

— Huis det af den ajourferte analyse af alternativer fremgadr, at der findes egnede alternativer, indsendes en
substitutionsplan sammen med en tidsplan for ansegerens foresldede tiltag Hvis ansegningen indgives pa
grundlag af den sociogkonomiske rute, skal det bemaerkes, at godkendelsen vil blive trukket tilbage, hvis
anspgeren far adgang til egnede alternativer, i henhold til proportionalitetsprincippet

— Hyvis indehaveren ikke kan godtgere, at risikoen er tilstraekkeligt kontrolleret, skal han endvidere
indsende en ajourfering af den sociogkonomiske analyse, der indgik i den oprindelige ansegning.

— Huvis indehaveren herefter kan godtgare, at risikoen er tilstrckkeligt kontrolleret, skal han indsende en
ajourfering af kemikaliesikkerhedsrapporten

— En ajourfering af alle andre elementer fra den oprindelige ansegning, der nu er blevet @ndret.

Revurderingsrapporten kan udarbejdes ved hjlp af den software, som agenturet anbefaler, som anfert i de
brugermanualer, der ligger pd agenturets websted. Det er kun de andrede dele, der skal udfyldes. Revurde-
ringsrapporten kan ogsd vedlaegges andre mere detaljerede rapporter og oplysninger (f.eks. ajourforte CSRer,
SEA’er osv.).

Revurderingsrapporten vil blive underlagt den samme vurderingsprocedure som den originale ansegning om
godkendelse (se afsnit 1.5.7).

Derud over kan en godkendelse pd ethvert tidspunkt tages op til fornyet vurdering, hvis forholdene for den
oprindelige godkendelse er andret, saledes at dette pavirker menneskers sundhed eller miljoet, eller hvis de
sociogkonomiske konsekvenser har @ndret sig. Hvis der fremkommer nye oplysninger om mulige substi-
tutter, kan det ogsa fere til en fornyet vurdering. 1 disse tilfelde fastsatter Kommissionen en rimelig frist,
inden for hvilken indehaveren eller indehaverne af godkendelsen kan indsende yderligere oplysninger, der er
nedvendige for den fornyede vurdering. Indehaveren skal indsende oplysninger om alle specifikke aspekter,
som Kommissionen beder om en narmere forklaring pd, og kan ogsd komme ind pd de nye oplysningers
virkninger pé deres kemikaliesikkerhedsrapport og sociogkonomiske analyse. De nye oplysninger, der ligger
til grund for den fornyede vurdering, og de nye oplysninger fra indehaveren, vil blive behandlet efter samme
procedure som den originale ansegning om godkendelse (se afsnit 1.5.7).
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3. PLANLAGNING AF SUBSTITUTION: VEJLEDNING OM ANALYSE AF ALTERNATIVER
3.1. Indledning

Et af de vigtigste formdl med godkendelsen er den gradvise erstatning af seerligt problematiske stoffer med
egnede alternativer, hvilket hovedsageligt kommer til udtryk i folgende to elementer af ansegningen om
godkendelse: analysen af alternativer og substitutionsplanen. Analysen af alternativer er forste fase i
processen med at planlaegge substitution, hvis vurderingen foretages pd grundlag af tilgeengeligheden af
egnede alternative stoffer eller teknikker, deres risici for menneskers sundhed og miljget og ansegerens
gkonomiske og tekniske mulighed for at skifte til alternativer. Analysen af alternativer kan ogsd omfatte
oplysninger om relevante forsknings- og udviklingsaktiviteter fra ansegers side. Disse oplysninger er ikke
obligatoriske, men har afgerende betydning for fastsettelsen af fristen for den fornyede vurdering, navnlig i
tilfeelde, hvor analysen af alternativer viser, at der ikke findes egnede alternativer. Hvis det af den ajourferte
analyse af alternativer fremgar, at der findes egnede alternativer, skal ansggeren ogs indsende en substitu-
tionsplan sammen med en tidsplan for ansegerens foresldede tiltag.

Retningslinjerne i dette kapitel er hovedsageligt rettet mod ansegere, der seger om godkendelse pa grundlag
af analysen af alternativer stoffer eller teknologier til bilag XIV-stoffet. I dette kapitel fastsattes folgende:

— Hvad er et alternativ

— Hvad skal en analyse af alternativer have fokus péd, og hvad er dens anvendelsesomrade
— Hvordan udferes en analyse for at identificere og vurdere mulige alternativer, og

— Hvordan dokumenteres analysen i ansegningen.

Alle ansggninger om godkendelse skal omfatte en analyse af alternativer i henhold til artikel 62, stk. 4, litra
e) i REACH. Ansegeren skal derfor i sin ansegning dokumentere, at han har udfert en analyse af alterna-
tiver. Selv. om denne vejledning har fokus pd ansegeren, som kan vare en producent, importer eller
downstream-bruger eller maske endog en gruppe, herunder forskellige juridiske enheder, har den til
formal at beskrive processen bag en fornuftig og logisk analyse af alternativer, dens udfersel og dokumen-
tation. Den kan derfor ogséd veare en hjxlp for tredjeparter til at indsende veldokumenterede oplysninger om
alternativer (') i henhold til bestemmelserne i artikel 64, stk. 2 og 3.

Vejledningen skal bidrage til at informere brugerne af vejledningen naermere om analysen af alternativer, sa
de kan indsende oplysninger, der dokumenterer deres analyse bedst muligt over for agenturet og Kommis-
sionen, ndr de skal treeffe beslutning om, hvorvidt der skal tildeles en godkendelse eller ej.

Dette kapitel beskeftiger sig ligeledes med, hvordan og under hvilke forhold analysen af alternativer er
knyttet til en substitutionsplan og en sociogkonomisk analyse (SEA). Som anfert i de foregdende afsnit
(1.5.5, 2.2 og 2.4.4.2), kan godkendelser tildeles pd grundlag af to principielt forskellige argumentationsveje,
dvs. pd grundlag af, om der er foretaget tilstraekkelig kontrol eller af socioskonomiske arsager, hvilket
betyder, at ansegningerne kan indsendes af enten den »fyldestgorende kontrolrute« eller den »sociogko-
nomiske rute«. Den rute, der velges, har betydning for, hvilke krav en substitutionsplan vil blive underlagt,
og for anvendelsesomradet for den socioskonomiske analyse.

Substitutionsplan: Hvis det af analysen af alternativer i en ansegning, der er indsendt via den fyldestgo-
rende kontrolrute, fremgar, at der findes egnede alternativer, skal ansggeren udarbejde en substitutionsplan,
hvori det anfores, at han er villig til at skifte til substitutterne, og hvor tidsrammen og lignende formalia for
denne overgang fastsattes. Kapitel 4 i denne vejledning indeholder yderligere oplysninger om, hvordan en
substitutionsplan skal udferes og dokumenteres, og derud over geres der rede for, hvordan analysen af
alternativer haeenger sammen med substitutionsplanen. Det skal bemarkes, at en ansegning, der indsendes pa
grundlag af den sociogkonomiske rute, muligvis ikke vil blive tildelt en godkendelse, hvis der findes egnede
alternativer.

(") En analyse af alternativer fra en tredjepart kan bidrage til at understette argumentationen om, at der er egnede og
tilgaengelige alternativer til de anvendelser, der anferes pad agenturets websted. Kapitel 5 i denne vejledning indeholder
vejledning for tredjeparter.
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Socioskonomisk analyse (SEA): Selv om det i henhold til artikel 62, stk. 5, er valgfrit om ansegningen
skal omfatte en SEA, ber den indgd i en ansegning om godkendelse, og ansegere kan ogsd valge at
inkludere analysen i forbindelse med ansegninger, der indsendes via den fyldestgerende kontrolrute.
Afsnit 1.5.5 indeholder yderligere oplysninger om, hvilke former for stoffer eller situationer, der kan
vare omfattet af en ansggning indsendt via den sociogkonomiske rute. Vejledning om udarbejdelse af en
sociopkonomisk analyse til at understotte en godkendelsesansggning og indsendelse af en sociogkonomisk
analyse eller input hertil fra en tredjepart som led i godkendelsesproceduren, er fastsat i dokumentet
Vejledning om sociogkonomiske analyser — godkendelse. De vigtigste faser i analysen af alternativer,
hvor sammenhzngen til den sociopkonomiske analyse er vigtig, er anfert i denne vejledning, feks. i
afsnit 3.3 om anvendelsesomradet for analysen af alternativer, afsnit 3.5 om identifikation af mulige
alternativer samt i afsnit 3.7 om sammenligning af risiciene ved alternativet med risiciene ved bilag XIV-
stoffet. En vurdering af virkningerne pd menneskers sundhed og miljeet er en vigtig del af den socio-
gkonomiske analyse. Denne vurdering kan anvendes til analysen af alternativer og fungere som en hjelp til
at treeffe en beslutning vedrerende sammenligning af risiciene ved stoffer, hvis anvendelse sages godkendt
via den sociogkonomiske rute (se afsnit 3.7.1).

3.2. Hvad er et alternativ?

Et alternativ er en mulig erstatning for bilag XIV-stoffet. Det skal kunne udfylde den samme funktion som
bilag XIV-stoffet. Alternativet kan vare et andet stof, en teknik (f.eks. en proces, procedure, apparat eller
andring af slutproduktet) eller en kombination af alternative teknikker og stoffer. Et teknisk alternativ kan
f.eks. vaere en fysisk made til at opnd den samme funktion, som bilag XIV-stoffet udfylder, eller det kan vare
andringer i fremstillingen, processerne eller produktet, der helt overfladigger behovet for bilag XIV-stoffet.

Det fastsettes i artikel 60, stk. 5, at Kommissionen ved sin vurdering af, om der findes egnede alternative
stoffer eller teknologier, skal tage alle relevante aspekter i betragtning, herunder

a) sporgsmdlet om, hvorvidt en overgang til alternativer vil medfere en samlet nedsat risiko for menneskers
sundhed og miljget (i sammenligning med bilag XIV-stoffet) under hensyntagen til risikohdndteringsfor-
anstaltningernes egnethed og effektivitet

b) ansegerens tekniske og ekonomiske muligheder for at gd over til alternativer.

Alternativet skal ogsa vere tilgeengeligt for ansegeren (dvs. at der kan foretages en fyldestgorende kvantitets-
og kvalitetsmaessig vurdering). Da en ansegning kan omfatte flere anvendelser af bilag XIV-stoffet, kan der
vare flere egnede og tilgengelige alternativer for de forskellige anvendelser af det bilag XIV-stof, der soges om
godkendelse af.

3.3. Fokus for analysen af alternativer og dens anvendelsesomride

Analysen af alternativer kan veare forholdsvis enkel. Hvis der f.eks. er tale om en ansegning for en enkelt
anvendelse, har ansggeren méske kun kendskab til et enkelt eller nogle fa alternativer. I si fald vil enkel
analyse vare nok til rimelig hurtigt at identificere alternativernes mulighed for at reducere den samlede
risiko og afgere, hvorvidt det er teknisk og skonomisk muligt at skifte til dem. Desuden er en del af arbejdet
muligvis allerede gjort i forbindelse med kravene i anden lovgivning, f.eks. indeholder direktiv 2004/37 [EF
(direktivet om kreaftfremkaldende stoffer) krav om, at arbejdsgivere skal overveje mulighederne for at erstatte
kreeftfremkaldende eller mutagene stoffer som forste led i deres risikostyring.

Det kan dog vare nedvendigt at foretage en mere detaljeret vurdering. Udgangspunktet for ansegningen kan
f.eks. vaere, at der ikke findes nogen kendte alternativer, at funktionen er kompliceret, at der er en rakke
begreensninger for funktionen (f.eks. strenge kundekrav for anvendelsen af specifikke stoffer), samt at
leveranderkaden er kompliceret.

Fokus for analysen af alternativer er at identificere mulige alternativer til bilag XIV-stoffet og at vurdere, om
de kan anvendes i stedet for bilag XIV-stoffet pd baggrund af nedsettelsen af den samlede risiko, den
gkonomiske og tekniske mulighed for substitution og deres tilgeengelighed. Dokumentationen for denne
analyse skal fremlegges i ansggningen om godkendelse og kan henvises til som rapporten om analyse af
alternativer.
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Det vil fremga af ansegerens analyse af alternativer, at der findes egnede alternativer, ndr et alternativt
stof/alternative stoffer eller en alternativ teknologifteknologier eller en kombination heraf:

— har samme funktion som stoffet, eller overfledigger anvendelsen af stoffet (bemerk, at et enkelt
alternativ ikke nedvendigvis er egnet til alle processer eller anvendelser, som det oprindelige stof var
egnet til, hvilket betyder, at det oprindelige stof kan erstattes af mere end et enkelt egnet alternativ)

— vil medfore en samlet nedsat risiko for menneskers sundhed og miljget under hensyntagen til risiko-
hdndteringsforanstaltningernes egnethed og effektivitet

— er teknisk og ekonomisk mulig at gennemfore (til substitution i de anvendelser, ansegningen vedrerer)
og er tilgeengelige for ansegeren.

Ansggeren skal godtgere, hvorvidt de mulige alternativer opfylder ovenstdende kriterier. Det er i ansegerens
interesse at veere precis i vurderingen af alternativernes egnethed og tilgeengelighed og at dokumentere
resultaterne af vurderingen pd en gennemsigtig made. Det anbefales ogsd pa det kraftigste, at ansegeren
godtger, at der er udfert en omfattende og fyldestgorende vurdering af alternativerne. Det skyldes, at
agenturet i sin udtalelse og Kommissionen i sin vurdering af, om der findes egnede alternative stoffer
eller teknologier skal tage »alle relevante aspekter« i betragtning (artikel 60, stk. 5), herunder oplysninger
indsendt af bererte tredjeparter.

Det betyder, at det kan vere hensigtsmeassigt for ansggeren at overveje at lade analysen omfatte alle de
mulige alternativer, stoffer sdvel som teknologier. Dette galder ogsd i tilfeelde, hvor ansegeren er en
producent eller importor, og alternativerne mé ikke veere produkter, der indgdr i hans egen portefolje.
Hvis en anseger foreleegger en ufuldsteendig analyse af alternativer, kan det fa agenturet til at tvivle pd
analysens nejagtighed og sxtte sporgsmalstegn ved, hvorfor nogle mulige alternativer ikke er blevet
vurderet, hvis agenturet har modtaget veldokumenterede oplysninger om, at der findes egnede alternativer.
Ansegeren anbefales 0gsd at komme narmere ind pd f.eks. relevante forskning og udviklingsaktiviteter, som
er gennemfort, med serligt fokus pd, hvorfor visse alternative stoffer eller teknologier ikke var en teknisk
eller skonomisk mulighed.

Hvis det af analysen af alternativer fremgdr, at der pd nuvearende tidspunkt ikke findes nogen egnede
alternativer for ansegeren, skal han indsende oplysninger om, hvad der skal til for at gare mulige alterna-
tiver egnede og tilgaengelige inden for en anslaet tidsramme (der er flere oplysninger herom i afsnit 3.10).
Disse oplysninger vil vare afgorende for fastsattelsen af fristen for fornyet vurdering. Hvis der ikke
indsendes nogen oplysninger, vil der blive fastsat en kort frist for fornyet vurdering, idet det vil vaere
nedvendigt at vurdere, om der er sket andringer.

Ansegeren er en producent/importer eller downstream-bruger af bilag XIV-stoffet. Der kan ogsd indgives
faelles ansegninger (se kapitel 2 for oplysninger om, hvem der kan indgive en ansegning).

Fokus og anvendelsesomrdde for analysen af alternativer kan blive pavirket af, hvem der indgiver anseg-
ningen om godkendelse. I boks 1 perspektiveres analysen af alternativer ud fra, om ansegeren er producent/
importer eller downstream-bruger

Det anbefales, at der pd et tidligt stadium indledes heringer i leveranderkaden, sd ansegeren kan fd indsigt i,
hvilke alternativer der muligvis er tilgeengelige, og kan fi afgreenset anvendelsesomradet for analysen af
alternativer. Det vil give ansegeren de bedste forudsetninger for at fi indsigt i, hvilke oplysninger der
foreligger om anvendelse af bilag XIV-stoffet og om de mulige alternativer til dette stof. Horing af akterer i
og uden for leveranderkeden behandles i afsnit 3.5.2, mens boks 2 omhandler spergsmal vedrerende
konkurrencelovgivning og fortrolige forretningsoplysninger.
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BOKS 1
PERSPEKTIVERING AF ANALYSEN AF ALTERNATIVER FOR FORSKELLIGE AKTORER

Det kan vare vanskeligt for en producentfimporter at tilvejebringe alle oplysninger om, hvordan mulige alternativer
kan opfylde stoffets funktion for downstream-anvendelser, og det kan vare nedvendigt at samarbejde med down-
stream-brugere for at fd afklaret dette spergsmdl, hvis producenten/importeren har til hensigt at lade sin ansegning
omfatte downstream-anvendelser.

En downstream-bruger vil maske indsende en ansegning, hvis han ikke ensker at dele oplysninger om den nejagtige
anvendelse med sin leverander, fordi disse oplysninger er fortrolige forretningsoplysninger. Eller han kan veare
nodsaget til at ansege, fordi han ikke mener, at hans anvendelse vil blive stottet i en ansegning indgivet af hans
leverander (dvs. producenten/importeren).

Producenten/importeren og downstream-brugeren kan naturligvis valge at indsende en falles ansogning eller udveksle
oplysninger via en uafhangig tredjepart for at sikre, at der ikke laekkes fortrolige forretningsoplysninger i leverander-
kaden.

Tredjeparter kan indsende oplysninger om alternativer, som agenturet og Kommissionen vil tage hensyn til i deres
vurdering af, hvorvidt der findes egnede alternativer.

Fristen for indsendelse af en ansegning om godkendelse fastswttes i bilag XIV (se kapitel 2), hvilket betyder,
at der er en tids- og ressourcemassig granse for arbejdet med udfaerdigelsen af analysen af alternativer. Det
vil vaere mest praktisk at udfere visse af opgaverne i forbindelse med analysen af alternativer pd samme tid,
idet oplysninger fra en del af analysen ogsd vil kunne bruges til andre dele. For eksempel kan indsamlingen
af indledende oplysninger til at »screene« den tekniske mulighed for at erstatte stoffet med et alternativ
kombineres med en risikobaseret screening af alternativer.

Hvis ansegningen indgives via den sociogkonomiske rute, kan ansegeren ogsd tage hejde for de oplys-
ninger, der er pdkrevet til den sociopkonomiske analyse, ndr han indsamler oplysninger til analysen af
alternativer. Hvis ansegeren er bevidst om, hvilke oplysninger der er behov for til den sociogkonomiske
analyse, kan han indsamle oplysninger vedrerende leveranderkadens eventuelle svar pa, hvorfor bilag XIV-
stoffet ikke kan anvendes, samtidig med at han indsamler oplysninger om mulige alternativer. Dette
behandles i afsnit 3.5. Vejledning om sociogkonomiske analyser — godkendelse findes i et sarskilt vejledende
dokument.

Tilleg 3 indeholder forslag til en tjekliste over, hvilke oplysninger der skal medtages i analysen af alterna-
tiver. Afsnit 3.12 indeholder vejledning om, hvad der skal dokumenteres i analysen af alternativer samt
forslag til udformning af analysen.

3.4. Oversigt over, hvordan en analyse af alternativer udferes

Dette kapitel indeholder vejledning om, hvordan en anseger kan:
— udfere en analyse af alternativer og

— dokumentere analysen i rapporten om analyse af alternativer.
Denne proces omfatter:

— identifikation af mulige alternativer for hver enkelt anvendelse, der seges om godkendelse af, pa
grundlag af de funktionelle krav (afsnit 3.5)

— vurdering af den tekniske og gkonomiske muligheder for at g& over til de identificerede alternativer
(afsnit 3.6)

— vurdering af de mulige alternativers potentielle risici for miljget og menneskers sundhed. Ansegeren ber
i den forbindelse vurdere, hvorvidt alternativerne vil medfore en samlet nedsat risiko i sammenligning
med bilag XIV-stoffet under hensyntagen til risikohdndteringsforanstaltninger og anvendelsesforhold,
som er gennemfort eller anbefales (afsnit 3.7)
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— vurdering af de okonomiske muligheder for at ga over til de identificerede alternativer (afsnit 3.8)

— identifikation af relevante forsknings- og udviklingsaktiviteter, hvis de er relevante for analysen (afsnit
3.9)

— vurdering af de mulige alternativers egnethed og tilgaengelighed pd grundlag af ansegerens tekniske og
gkonomiske muligheder for at gd over til alternativerne, deres bidrag til at nedsatte risiciene og deres
tilgeengelighed (afsnit 3.10) samt

— fastsattelse af de tiltag og tidsrammer, der er nedvendige for at gore de mulige alternativer egnede og
tilgeengelige for ansegeren, om relevant under hensyntagen til relevante forsknings- og udviklingsakti-
viteter (afsnit 3.11).

Processen for udferelse af en analyse af alternativer illustreres i figur 8. I dette diagram vises de mulige trin i
en analyse af alternativer og de mulige resultater, athangigt af, hvilken status bilag XIV-stoffet har og af
identifikationen af tilgeengelige alternativer.

For at identificere de mulige alternativer til bilag XIV-stoffet, er det naturligvis nedvendigt forst at identi-
ficere bilag XIV-stoffets funktion. Den yderligere analyse af den tekniske og skonomiske muligheder for en
substitution, den sammenlignende analyse af alternativerne og deres tilgaengelighed behever dog ikke at
blive udfert i den rackkefolge, der er anfort i denne vejledning. Ansegeren ber vise og dokumentere, at disse
aspekter er blevet analyseret, men det vil vare forskelligt fra sag til sag, hvilke aspekter der er vigtigst.
Analysen af alternativer kan f.eks. med al tydelighed vise ans@geren, at de alternativer, der er teknisk mulige,
ikke vil medfore en nedsat risiko i sammenligning med bilag XIV-stoffet. Det vil derfor ikke vaere hensigts-
meassigt at foretage en detaljeret analyse af de gkonomiske muligheder for at gd over til disse alternativer,
ndr det er pdvist, at ingen af dem er egnede med hensyn til risici.
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Figur 8

Flowdiagram for analysen af alternativer
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Som illustreret i figur 8 anbefales det at here akterer i og uden for leveranderkaden for at kunne foretage

Overvej at Indsend Indsend ansagning STOP
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sociogkonomisk om B passende
rute godkendelse B alternativer,
vil der

sandsynligvis
ikke blive udstedt
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en fyldestgorende vurdering af mulige alternativer. Dette skal sikre, at ansegerne kan:

— f4 fuld indsigt i nejagtig hvilke anvendelser, der anseges om godkendelse af, og dermed fa indsigt i bilag

XIV-stoffets funktion

— f4 afklaret den tekniske og ekonomiske muligheder for at skifte bilag XIV-stoffet ud med de alternativer,

der sages om godkendelse af

— afgore om tidligere, nuvarende eller planlagte forsknings- og udviklingsaktiviteter er relevante for

analysen

— afgore, om det alternative stof/de alternative stoffer er egnede og tilgeengelige, sd der kan skiftes til dette

alternativ/disse alternativer samt
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— afgore, hvilke tiltag og tidsrammer, der er pdkraevede for at gere de mulige alternativer egnede og
tilgeengelige.

Figur 8 tager ogsa hensyn til relevante og hensigtsmassige forsknings- og udviklingsaktiviteter. Eftersom det
ikke er obligatorisk at foretage FoU i forbindelse med analysen af alternativer, er disse aktiviteter angivet
med en stiplet linje. Anspgere kan have udfert eller have kendskab til forsknings- og udviklingsaktiviteter
vedrerende mulige alternativer. Disse forsknings- og udviklingsaktiviteter kan have belyst mulighederne og
vanskelighederne ved at anvende bestemte alternativer. Det kan derfor vaere nyttigt i analysen af alternativer
at henvise til og forklare de forsknings- og udviklingsaktiviteter, der er relevante, for at klarleegge, hvorvidt
det er muligt at gd over til alternativerne. Disse oplysninger vil ogsa blive lagt til grund for fastsattelsen af
fristen for fornyet vurdering. Hvis der ikke er foretaget nogen relevante forsknings- og udviklingsaktiviteter,
vil det medfere kortere frister for fornyet vurdering.

3.5. Identifikation af mulige alternativer
3.5.1. Sddan identificeres bilag XIV-stoffets funktioner

Med funktionen af stoffer, der er opfert i bilag XIV, menes det formdl, som stoffet udfylder i forbindelse
med den/de anvendelse(r), der ansages om.

Processen med at identificere alternativer starter normalt med en klarlaeggelse af bilag XIV-stoffets funktion.
Hvis ansegeren har en detaljeret viden om den funktion, bilag XIV-stoffet udfylder (samt hvor og hvordan,
dvs. de forhold, funktionen skal udeves under) i forbindelse med en bestemt anvendelse, vil han kunne finde
andre méder til at udeve denne funktion pd. Det kan f.cks. vaere ved at anvende et andet stof eller en anden
teknologi eller ved at @ndre processen eller slutproduktet. Hvis slutproduktet andres, kan stoffets oprin-
delige funktion blive overflediggjort.

Viden om bilag XIV-stoffets ngjagtige funktion bidrager til horingen om alternativer i og uden for leveran-
derkeeden, idet denne viden gor det muligt at fastsatte de tekniske krav, som alle alternative skal opfylde.
Det giver brugere, leveranderer og teknologer mulighed for at vurdere, om der findes mulige alternativer,
samt hvilke tiltag, der skal traffes for, at det er teknisk muligt at gd over til disse alternativer (de skono-
miske muligheder behandles i afsnit 3.6). Brugerne har muligvis, i samarbejde med leveranderer, gennemfort
forsknings- og udviklingsaktiviteter vedrerende eksisterende alternativer, f.eks. test af alternative stoffer og
teknologier, hvilket kan bidrage til at identificere og vurdere mulige alternativer (FoU behandles i afsnit 3.9).

Et stofs funktion kan vaere knyttet til dets fysiske eller kemiske egenskaber samt den form, det anvendes i
(det kan for et fast stof f.eks. vare i form af pulver, kugler eller granulat), og den fysiske form kan ogsd
athenge af procesforholdene. De vigtigste sporgsmal, der skal besvares for hver anvendelse, nar et stofs
funktion skal fastlaegges, kan opdeles i to hovedgrupper:

1. Hvilken opgave udferer stoffet: For at svare pd dette spergsmdl er det nedvendigt at kende stoffets
ngjagtige anvendelse, inklusive en beskrivelse af processen for dets anvendelse og resultaterne heraf. De
vigtigste sporgsmal vedrerende stoffets opgave omlfatter:

— Hvad er bilag XIV-stoffets ngjagtige anvendelse, og hvilken opgaver udferer det?

Dette spergsmdl skal besvares sd nejagtigt som muligt, idet stoffets ngjagtige funktion er afgorende
for identifikationen af mulige alternativer. For eksempel kan et stof, der fungerer som et oplosnings-
middel til affedtning af metal, méske erstattes af flere forskellige alternative stoffer og teknologier.
Men hvis den nejagtige funktion er at affedte metalror med en lille huldiameter til en bestemt
standard, reducerer det antallet af mulige alternativer, der kan udfere samme funktion.

— Hvad er stoffets afgerende egenskaber?

Funktionen athanger af bilag XIV-stoffets vigtigste egenskaber. Det kan f.eks. vaere stoffets persistens
(f.eks. en flammeh@mmer eller en bledgerer; for begge gealder, at de skal have en lang levetid i
slutproduktet for at kunne udgve deres funktion i hele produktets levetid), eller en fysisk egenskab,
som f.eks. viskositet eller damptryk. De vigtigste egenskaber kan veare en afgerende kombination af
egenskaber, der muligger funktionen.
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2. De forhold, som stoffet anvendes under: For at svare pa dette sporgsmal er det nedvendigt at kende de
specifikke anvendelsesforhold for stoffet samt alle forhold eller krav til eventuelle slutprodukter. Dette
kan indebare begransninger for udferelsen af den enskede funktion, hvilket har betydning for, hvilke
alternativer der maske vil kunne anvendes. De vigtigste sporgsmdl vedrorende de procesforhold, som
stoffet anvendes under, omfatter:

— Under hvilke fysiske og kemiske (procesfanvendelse) forhold udeves funktionen?

Fysiske forhold omfatter f.eks. temperatur og tryk for processen. Der kan ogsa vaere tale om eget eller
nedsat elektromagnetisk striling (f.eks. fotosensitivitet). Kemiske forhold omfatter blandt mange andre
f.eks. forekomst eller fravaer af andre kemikalier (forer til spergsmal om kemisk kompatibilitet sdsom
reaktivitet og brandfare), proces-PH og gasfyldt atmosfare (f.eks. oget eller nedsat iltpartialtryk eller
andre gasser, herunder potentielt eksplosiv atmosfare).

— Er der fastsat sarlige tidsrammer i forbindelse med stoffets funktion?

Der kan vare begransninger for tidsrammerne for den tekniske udferelse af funktion, hvilket betyder,
at funktionen udferes i en bestemt del af processen, som er tidskritisk, og som athanger af stoffets
egenskaber, eller der er fastsat en minimums- eller maksimumsperiode for funktionen. Veer
opmearksom pd, at det ved visse funktioner ikke er muligt at vurdere resultaterne pa kort sigt
(f.eks. ved lak og smeremidler), fordi funktionen her afthanger af dens levetid, hvilket kun kan
evalueres over lengere tid.

— Hvordan pévirkes kvaliteten af slutproduktet, hvis stoffet/processen endres?

For at besvare dette sporgsmdl er det nedvendigt at se narmere pd, hvordan anvendelsen af et
alternativ kan pdvirke slutprodukternes endelige funktion. Slutprodukternes kvalitet vil muligvis
skulle vurderes over en lengere periode. F.eks. skal nogle coatings vere resistente over for vind
og vejr i hele produktets levetid. Det kan ogsd vare nedvendigt at se pd, hvordan produktet kan
bortskaffes ogfeller dets muligheder for genanvendelse.

— Er funktionen knyttet til en anden proces, som kan andre sig, siledes at anvendelsen af stoffet
begranses eller opherer?

F.cks. kan bilag XIV-stoffet blive anvendt til at kontrollere emissioner af et andet stof eller til at
fremstille et andet stof. Hvis der ikke laengere er behov for kontrol, eller hvis slutproduktet andres, sd
der ikke laengere er brug for det andet stof, kan det veere nemmere at erstatte bilag XIV-stoffet, eller
det er maske ikke lengere nedvendigt at anvende det.

— Har slutproduktet nogen funktioner, der gor det nedvendigt at anvende stoffet?

F.eks. kan det vere nedvendigt at anvende et bestemt stof, fordi dette stof giver slutproduktet visse
karakteristika (f.cks. pd grund af krav fra kunderne eller lovkrav). Hvis der anvendes at andet slut-
produkt, der har samme funktion, kan det betyde, at der kan anvendes et alternativ, eller at det ikke
leengere er nedvendigt at bruge stoffet til den pagaldende anvendelse.

Tilleg 4 indeholder en (ikke-udtemmende) tjekliste, der kan benyttes til at klarlegge de funktionelle krav til
mulige alternativer pa basis af bilag XIV-stoffets funktioner. Det er ikke obligatorisk at benytte denne
tjekliste, men den indeholder en vejledende liste over de aspekter, der skal tages hensyn til i forbindelse
med identifikationen af stoffets funktion.

I eksempel 1 redegores der for, hvordan der kan tages hensyn til stoffets funktion i en bestemt situation. De
tilgeengelige oplysninger er blevet brugt til at simulere svarmulighederne til de spergsmal, der stilles i tilleg
4. De funktionelle aspekter, der er nummeret 1 til 2 i eksemplet og i tjeklisten i tilleg 4, vedrerer bilag XIV-
stoffets funktion (dvs. den opgave, stoffet udferer), aspekterne 3 til 7 vedrerer procesforholdene for bilag
XIV-stoffet (dvs. de proceskrav, der skal opfyldes, inklusive mulige lovkrav).
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Eksempel 1
Overvejelser vedrorende stoffets funktion

For at kunne klarlegge bilag XIV-stoffets ngjagtige anvendelse er det afgerende forst at {4 defineret stoffets
funktion. En tydelig definition af stoffets funktion og tolerancevaerdier giver mulighed for at vurdere mulige
alternativer og deres evne til at udfere samme funktion som bilag XIV-stoffet. Nedenstdende eksempel
illustrerer den proces, der eventuelt kan benyttes til at fastlagge stoffets funktion i de anvendelser, der
anseges om godkendelse af, samt hvordan denne funktion kan dokumenteres i rapporten om analysen af
alternativer.

Stof A er et organisk oplesningsmiddel med en kraftigt oplesende virkning, et middel kogepunkt og en hgj
dampmassefylde. Det anvendes som et industrielt oplesningsmiddel, hovedsageligt til dampaffedtning og
rengering af metaldele. Det anvendes narmere bestemt til at fjerne olie, fedt, voks og bufferforbindelser eller
anden snavs. Den ngjagtige anvendelse i dette eksempel er:

affedtning og rengering af komponenter med en kompleks sammensatning samt enkeltdele, som ogsa er
komplekse.

Komponenterne skal veare fri for fedt og snavs og afterres hurtigt. Rust, pletter og olie-/fedtrester er ikke
acceptable. Ved komplicerede artikler gor stof A’s lave overfladespending det muligt at rengere folder,
dobbeltfolder og sma rer.

Tjeklisten i tilleg 4 benyttes til at definere stoffets funktion:

1. Hvilken opgave udforer bilag XIV-stoffet:

Hvilken opgave skal stoffet udfare?

Stoffet anvendes til at affedte meget sm4, glatte rustfrie stilror (f.eks. med en international diameter fra 1
til 5 mm, lige leengder og cylindre) til brug i navnlig luftfartsindustrien og medicinsk udstyr. Stoffets
funktion gdr ud pa hurtigt at fjerne al overskydende fedt, rust og pletter. Nedenstdende tabel indeholder
en mere detaljeret beskrivelse af de galdende kriterier.

2. Hvilke afgorende egenskaber og kvalitetskriterier skal stoffet opfylde?

Fremstilling af rene og terre metaldele; metaldelene skal veare torre, inden den efterfolgende behandling
kan pdbegyndes (f.cks. lakering). Den rengjorte genstand skal vaere fri for fedt og olie og fri for pletter og
rust (f.eks. fra kontakt med vand/vandige oplesninger).

3. Funktionsforhold:

Tidsrammerne og det pakravede gennemleb er anfort i nedenstdende tabel. Det er effektivt at anvende
oplesningsmidler i affedtende dampbehandlinger, fordi oplesningsmidler kan genbruges. Primare og
sekundzare cylinderkelesystemer reducerer damp og mindsker dermed ogsd tabet af oplesningsmiddel,
og hvis kammeret, hvor affedtningen foregér lukkes til, mindsker det dampudslip i nedetiden.

4. Begreensninger for processen og resultaterne

Ved fremstilling af rene og terre metaldele; hvis metaldelene skal vere terre, inden den efterfolgende
behandling kan pabegyndes (f.eks. lakering), skal der anvendes et oplesningsmiddel. Komplicerede dele
og smd ror gor det vanskeligt at benytte mekanisk rengeringsudstyr.
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5. Er funktionen knyttet til en anden proces, som kan endre sig, sdledes at anvendelsen af stoffet begraenses eller

opharer?

Fjernelse af olie eller fedt fra overfladen af komponenterne i metalror fjerner behovet for dampaffedtning.
Metaldele skal dog leve op til de galdende standarder og vere fri for fedt, olie eller snavs. Pletter og rust
er heller ikke acceptabelt. De nuvarende metoder til fremstilling af ror kraver anvendelse af olie for at
beskytte komponenterne mod rust.

Selv om vandbaserede rengeringssystemer er effektive ved mange anvendelser, er det imidlertid en
upraktisk eller ligefrem ubrugelig metode til at rengere visse former for arbejdsdele. Affedtende oples-
ningsmidler skal anvendes til at fjerne olie, flusmidler, fedt, voks og andre former for genstridigt,
opleseligt snavs fra metaloverfladen. Komplicerede metalror og dele til luftfartsinstrumenter og medicinsk
udstyr rengeres rutinemassigt med dampaffedtende midler, inden de samles, inspiceres og videre-
behandles. Da der ikke bruges vand i processen, kan nesten alle dele rengeres med et affedtende
oplesningsmiddel, uden at man behever at bekymre sig om de elementer, der har betydning for kvali-
tetskontrollen, som f.eks. virkningerne af rustede dele, saberester, vandstaenk og ineffektiv torring.

Mulige alternativer inkluderer andre carbonhydridoplesningsmidler, vandige oplesninger og vandblaes-
ning eller softbleesning (bleserensning ved hjelp af et relativt blodt medie som feks. kalk). Stadige
forbedringer af teknologien til genindvinding af oplesningsmidler i forbindelse med varme dampaffed-
tende bade har reduceret mangden af stof A, der skal anvendes til dampaffedtning. Disse reduktioner
skyldes bedre arbejdspraksisser og anvendelse af ny teknologi. Visse virksomheder forsgger ogsd at finde
frem til andre carbonhydridoplesningsmidler eller vandbaserede rengeringsmidler som alternativer.

. Hvilke kundekrav pavirker brugen af stoffet i forbindelse med denne anvendelse?

Kunder (bla. luftfartsindustrien) kraver (via de procedurer, der skal benyttes) anvendelse af oplesnings-
midler til rengering. Enhver andring af processen kraever kundernes godkendelse. Det er bide tidskra-
vende, teknisk kravende og omkostningstungt at foretage produktendringer i disse sektorer. Ifolge
kriterierne for kvalitetskontrollen skal komponenterne vare fri for fedt/olie og rust (der udferes ikke-
destruktive test).

. Er der seerlige krav inden for industrisektoren eller lovkrav vedrorende de tekniske aspekter, som skal opfyldes, og som

funktionen skal sorge for er opfyldt?

Det er et krav, at der anvendes oplesningsmidler til rengering af medicinsk udstyr og inden for luftfart-
sindustrien. Der kan vere lovkrav vedrerende produktsikkerhed, som skal overholdes inden for disse to
produktomréder, som f.eks. luftdygtighedskrav og sikkerhedskrav (f.cks. Det Europeiske Luftfartssikker-
hedsagenturs (EASA) luftdygtighedsdirektiver) og direktivet om medicinske anordninger (93/42/EQF).
Disse krav skal vurderes for at kunne beregne, hvor lang tid det som minimum vil tage at foretage
andringer.

I nedenstiende tabel vises et eksempel pd, hvordan man opsummerer og dokumenterer de
funktionelle aspekter ogleller kriterier for at fastsatte stoffets funktion pa grundlag af det oplos-
ningsmiddel, der anvendes som eksempel i boksen:

Funktionelt
aspekt

Overvejelser Kriterium Tolerance Afprovning Kvalitetskontrol Konsekvens

Fjernelse af
fedt/olie

Den nodvendige | Ingen fedtrester pé ror | Ingen Del  af  ikke- | Kvalitetssystem sikrer | Fjernelse af fedt/olie

grad af rengering efter opvarmning til destruktiv  afprov- | inspektion af om
200°C ning inden anven- | delene er frie for fedt
delse/montering i overens-stemmelse
med testskemaet
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Fu;li(;?krtlelt Overvejelser Kriterium Tolerance Afprovning Kvalitetskontrol Konsekvens
Begrensning | Den nedvendige | Ingen rust eller pletter | <60% Del  af  ikke- | Som ovenfor Som ovenfor
af rust grad af rengering. som folge af kontakt | fugtighed destruktiv  afprov-
. ) med vand eller fugt. ning inden anven-

Krav i forbindelse delse/montering —

med .den ) quere inspektion for rust

behandling (limning,

galvanisering, maling

eller coating)

Torretid Rengeringsprocessen | Skal vare <1 minut | + 15 Ingen Som ovenfor ved | Som ovenfor for virk-
accepterede eller | for at sikre, at der [ sekunder anvendelse af coatings. | ningen pad anvendelsen
nedvendige varighed. | ikke kommer pletter af coatings.

. . inden anvendelse af

Krav i forbindelse | . 4.0 coatings.

med den videre

behandling (limning,

galvanisering, maling

eller coating).

Mangde dele, der

skal ~ rengeres pr.

time/pr. dag

Tidsramme Mangde dele, der | Affedtning og terring | + 1 minut | Ikke relevant Ikke relevant En forogelse af affedt-

for opgaven skal rengeres pr. | skal geres pid 7 ningstiden vil medfore
time/pr. dag. minutter en veasentlig nedsat-

) telse af komponen-
Rengeringsproces- ternes  output
sens accepterede pavirke
eller nedvendige effektivitet.
varighed. pavirker
processer,
coating af ror.

3.5.1.1. Oplysninger om bilag XIV-stoffets anvendelse og funktion i kemikaliesikkerhedsrapporten

Oplysninger om anvendelsen af bilag XIV-stoffet skal dokumenteres i kemikaliesikkerhedsrapporten (se
Vejledning om  oplysningskrav og kemikaliesikkerhedsvurderinger). Disse oplysninger kan enten vaere
indsendt som en del af kemikaliesikkerhedsrapporten i forbindelse med registreringen af stoffet eller en
kemikaliesikkerhedsrapport vedrerende godkendelse. I sidstnavnte tilfaelde skal rapporten blot have fokus pa
de af stoffets egenskaber, der forte til, at det blev optaget i bilag XIV (artikel 62, stk. 4, litra d)). den vigtigste
del af kemikaliesikkerhedsrapporten er i denne forbindelse eksponeringsscenarierne for de anvendelser, der
ansgges om godkendelse af, idet godkendelsen sandsynligvis vil blive tildelt pd grundlag af disse ekspone-
ringsscenarier. Det skal bemarkes, at beskrivelser af anvendelser, der er udarbejdet i overensstemmelse med
vejledning om udarbejdelse af kemikaliesikkerhedsrapporten, muligvis ikke beskriver anvendelsen detaljeret
nok til at fastsette den nejagtige anvendelsesfunktion (!). Visse leverandgrer kan have benyttet sig af
sporgeskemaer til at indhente oplysninger fra downstream-brugere om anvendelserne med henblik péd at
udarbejde kemikaliesikkerhedsvurderingen og kemikaliesikkerhedsrapporten. Disse sporgeskemaer kan veare
en nyttig kilde til oplysninger om anvendelser.

Ansegeren skal videreudbygge de oplysninger, der er anfert i kemikaliesikkerhedsrapporten pa grundlag af
hans viden om de specifikke anvendelser, der sages om godkendelse af, og den funktion, som stoffet skal
udfere i forbindelse med hver enkelt anvendelse. Disse oplysninger kan bruges til at fastlaegge funktionen for
hver enkelt anvendelse og omfatter oplysninger om stoffets fysisk-kemiske egenskaber, biologiske egen-
skaber og anvendelsesforhold samt dets funktionalitet.

3.5.1.2. Andre kilder til oplysninger om bilag XIV-stoffets anvendelse og funktion

Oplysninger om bilag XIV-stoffets ngjagtige funktion kan f.ks. findes i virksomhedens registre (f.eks.
anvendelsesprocedurer, kundespecifikationer om stoffets anvendelse og produktspecifikationer) samt mere

(") Kemikaliesikkerhedsrapporten (CSR) er en obligatorisk del af en ansegning om godkendelse. Kemikaliesikkerheds-
rapporten skal vurdere de eksponeringsscenarier for de anvendelser, der ansgges om godkendelse af. Der kan blive
udstedt godkendelser til anvendelser inden for de betingelser, der er fastsat i disse eksponeringsscenarier, som andret
af de eventuelle betingelser i afgorelsen om godkendelse. Eksponeringsscenarierne i ansegninger om godkendelse skal
derfor vere tilstraekkeligt specifikke og nejagtige. Vejledningen om udarbejdelse af kemikaliesikkerhedsrapporten
indeholder gode rad til udarbejdelsen af rapporten, herunder de specifikke omstaendigheder for tildeling af en godken-
delse.
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almen litteratur (f.eks. teknisk litteratur, der beskriver specifikke anvendelser, standardforskrifter og tekniske
forskningspapirer). Kommunikation med leveranderkaden kan veare et nyttigt redskab til at definere funk-
tions- og anvendelsesforhold og sikre, at alle anvendelsesfunktioner, der er omfattet af ansegningen, er
blevet identificeret (se kapitel 3.5.2.1). Det er vigtigt at fastleegge alle funktionerne for hver enkelt anven-
delse, som skal gore det muligt at identificere mulige alternativer, der kan udfere samme funktion. Fast-
leggelsen af en specifik funktion og anvendelsesforhold ger kommunikationen og heringerne inden for og
uden for leveranderkaden klarere, idet de pracise krav er beskrevet. Leveranderer af alternative stoffer og
teknologier kan derefter forsoge at holde den udferte funktion op mod mulige alternativer.

3.5.2. Identifikation og indsamling af oplysninger om mulige alternativer

Som beskrevet i det ovenstdende forudsatter identifikationen af alternativer stoffer eller teknologier en
indsigt i de nejagtige opgaver, som bilag XIV-stoffet udferer, og de forhold, under hvilke stoffet skal
kunne udfere opgaverne.

Det er hensigtsmassigt at bruge stoffets funktion til at identificere mulige alternativer samtidig med, at man
indsamler de oplysninger, der er nedvendige for at vurdere de tekniske og skonomiske muligheder for at gd
over til alternativerne, deres evne til at nedsatte den samlede risiko samt deres tilgaengelighed. Nedenstdende
afsnit indeholder anbefalinger til identifikation af alternativer og indsamling af oplysninger. Afsnit 3.7
indeholder yderligere vejledning om indsamling af oplysninger om farer og risici for menneskers
sundhed og miljget. Ansogeren rddes til at overveje, hvad der skal medtages i kemikaliesikkerhedsvurde-
ringen, mens han indsamler og analyserer oplysninger til analysen af alternativer.

Det tilrddes ogsa at opregne mulige alternativer, hvor det hurtigt kan pévises, at de er uegnede. Dette har til
formdl at dokumentere, at ansegeren har overvejet en bred vifte af mulige alternativer. Indsamlingen og
analysen af oplysninger om disse uegnede alternativer kan dog begranses, sd lenge det blot pavises, om
alternativerne er egnede eller ej.

3.5.2.1. Kommunikation i leveranderkaden

Det er vigtigt, at heringer af leveranderkeden vedrerende anvendelserne af bilag XIV-stoffet, indledes pé et
tidligt stadie. Det vil bidrage til at sikre, at stoffets nejagtige anvendelse er blevet behandlet, og at der er
indsamlet oplysninger om alternativer, der muligvis kan opfylde samme funktion i forbindelse med de
anvendelser, der seges om godkendelse af. Horingerne kan ogsd omhandle alle nedvendige andringer af
udstyr, stoffets form og affald samt genanvendelse af stoffet (disse @ndringer kan ogsd have gkonomiske
konsekvenser). Kommunikationen med leveranderkaden har til formal at identificere de mulige alternativer
til hver enkelt anvendelse samt at skabe kendskab til, i hvilken grad de opfylder den pdkraevede funktion.

Ansggeren kan bla. finde mulige alternativer i leveranderkaden fra folgende kilder (listen er ikke-udtem-
mende):

— Anspgerens egen viden (herunder viden blandt medarbejdere)
— Downstream-brugere

— Leveranderer

— Handels-/brancheorganisationer

Kommunikation i leveranderkeden bidrager til at:

— opnd pracis viden om en specifik funktion

— identificere mulige alternativer (stoffer og teknologier)

— skabe en forstdelse for de tekniske og ekonomiske muligheder for at gd over til alternativer, deres
sikkerhed og tilgaengelighed

— identificere oplysninger om eksisterende, nuvarende og planlagte forsknings- og udviklingsaktiviteter om
alternativer samt

— identificere leveranderkadens mulige svar pd, hvorfor bilag XIV-stoffet ikke kan anvendes (til de anven-
delser, der er omfattet af ansegningen).
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Der kan findes alternativer, der synes at vaere egnede til en bestemt anvendelse, men der kan vere visse
faktorer, der gor det vanskelig at skifte til disse alternativer. F.eks. kan en downstream-bruger, der er
athaengig af sin leveranders godkendelse (') (f.eks. en producentfimporter) blive palagt at bruge et
bestemt stof som folge af, at der benyttes anvendelsesprocedurer, der er fastsat i lovgivningen, eller som
palagges dem af deres kunder (dette er undertiden tilfeldet i lande uden for EU), hvorfor det kun er muligt
at foretage substitution med forudgdende samtykke. I visse tilfelde kan dette medfere tab af kontraktarbejde,
hvilket kan fi gkonomiske konsekvenser (de ekonomiske muligheder for at g over til alternativer behandles
i afsnit 3.8).

Det vil veere nyttigt for ansegere, der indsender deres ansggning via den sociogkonomiske rute, at indsamle
de oplysninger, der henvises til i det sidste punkt ovenfor. Det kan vare nedvendigt at analysere de
oplysninger i kemikaliesikkerhedsvurderingen, som omhandler hvad downstream-brugerne kan gere, hvis
de ikke kan bruge bilag XIV-stoffet (f.cks. pa grund af et afslag pd ansegning), og hvis de sociogkonomiske
fordele ved fortsat brug af bilag XIV-stoffet (til de anvendelser, der anseges om godkendelse af) opvejer
risiciene for menneskers sundhed og miljget. Ansegeren effektiviserer sin dataindsamling ved at indsamle
disse oplysninger sidelobende med oplysningerne om alternativer og vil give ham en bedre indsigt i, hvilke
mulige alternativer der eventuelt kan anvendes. Vejledning om sociogkonomiske analyser — godkendelse er
fastsat i en sarskilt vejledende dokument (inklusive vejledning om udarbejdelse af den heringsplan, der
behandles i tilleg A til denne vejledning).

Kommunikation i leveranderkaden er en interaktiv proces, som kan involvere alle relevante dele af leve-
randerkaden, fra downstream-brugere til leveranderer, og med deltagelse af relevante eksperter. Dette er
vigtigt for identifikationen af mulige alternativer til alle de anvendelser, der anseges om godkendelse af.
Leverandererne har mdske identificeret et muligt alternativ, som downstream-brugerne ikke kender til og
omvendt. Downstream-brugere har ofte en tydelig forstdelse for de funktioner, der kraves af stoffet/
produktet/processen, hvorimod leveranderer, producenter og importerer ofte har en mere oplyst holdning
til mulige alternativer. Det kan ogsd vere en god idé at tage kontakt til handelsorganisationer.

Horinger af leveranderkaden er en interaktiv proces. S& ndr de mulige alternativer er identificeret, kan det
vare nedvendigt atter at here leveranderkeeden om de tekniske og ekonomiske muligheder for substitution,
farer og risici for menneskers sundhed og miljget samt tilgangeligheden af alternativerne. I Vejledning for
downstream-brugere behandles forskellige aspekter af kommunikationen med leveranderkeden fra down-
stream-brugernes synspunkt. I eksempel 2 beskrives processen for kommunikation i leveranderkeaeden for et
stof.

Eksempel 2
Ilustration af kommunikation i leveranderkaden

Stof B anvendes som kelemiddel og smeremiddel i forbindelse med metalforarbejdning. Ved anvendelse af
kolemidler/smoremidler, der indeholder stof B, kan der forekomme potentielle emissioner af stoffet og risici
for miljget. Arbejdstagere er potentielt eksponeret for stoffet via hudkontakt eller inhalering af stov eller
dampe, og anvendelsen af stoffet udsatter dem for risici.

Leveranderens (ansgger er producent/importer) oprindelige synspunkt var, at det ville vare vanskeligt at
finde et egnet alternativ. Leveranderen havde rettet henvendelse til relevante downstream-brugere for at
indsamle oplysninger til udarbejdelsen af kemikaliesikkerhedsrapporten for stof B. Sidelobende hermed blev
der indsamlet oplysninger om mulige alternativer og om de @ndringer af processen, der var ngdvendige, for
at alternativerne kunne anvendes.

Pd baggrund af de indsamlede oplysninger kontaktende leveranderen brugerne for at identificere et muligt
alternativ til stoffet i metalforarbejdningsveesken.

Mulige alternativer, der er identificeret via kommunikation med downstream-brugere i leveranderkaden, er:

Muligt alternativ Identificerede problemer Mulige lgsninger Bemerkninger
Svovlbaserede olier Produktion af SO, under anven- | Kontrol med svovl- [ Dyre at montere og kraever meget
delsen og risici for arbejdstagere | udslip og emission. store investeringer i udstyr, som
samt problemer med affald og ikke star i forhold til fordelene.
bortskaffelse af stoffet efter
brug - miljerisici og egede
omkostninger.

(") Bemrk, at ansegeren kan vare en producent/importer eller en downstream-bruger, eller at der kan udarbejdes en
faelles ansegning, der omfatter en rakke juridiske enheder.
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Muligt alternativ

Identificerede problemer

Mulige losninger

Bemerkninger

Olie af animalsk fedt

Problemer ved brug ved hgje
temperaturer —  utilstreekkelig
afkeling.

Tilseetning  af tilseet-
ningsstoffer  for at
pge resistensen over
for heje temperaturer.

Disse tilseetningsstoffer er ikke
tilgeengelige.

Olie af vegetabilsk fedt

Som ovenfor

Som ovenfor

Som ovenfor

Zinkbaseret forbindelse

@get miljerisiko.

Kontrol med metal i
affald - emissions-

behandling.

Det er meget vanskeligt at fjerne
metalkomponenter fra affalds-
strommen.

Procesoptimering

Kraver forskellige blandinger alt
efter materialet (f.eks. metal-
typen), der forarbejdes.

Test er pakraevet for at
identificere en mulig
omformulering af
produkter  for  at
begrense og afskaffe
anvendelsen.

Kraver inddragelse af FoU og
eventuelt  tekniske  testpro-
grammer. Risici for virksom-
heden, idet der er omkostninger
forbundet med programmet, og
det méske ikke kan gennemfores,
ndr der er travlt.

I forbindelse med ovenstdende muligheder kan det vare hensigtsmaessigt at anfere oplysninger om de
relevante FoU-aktiviteter i analysen af alternativer, navnlig i tilfeelde, hvor leveranderen og brugeren har
identificeret, at der skal foretages test for at fi klarlagt, om alternativer er en teknisk og ekonomisk
mulighed (FoU behandles i afsnit 3.9).

Processen med at indsamle oplysninger fra leveranderkaden blev gentaget for hver enkelt anvendelse, der
var omfattet af ansegningen. Oplysninger om alternativer kan sammenfattes som vist i ovenstdende tabel.

Det kan ogsd vare en god idé for ansegeren at undersege eventuelle hindringer for indsamlingen af
oplysninger om stoffet og mulige alternativer. F.eks. kan spergsmaélet om fortrolige forretningsoplysninger
vare til hinder for en effektiv kommunikation i leveranderkaden, idet det kan afholde visse dele af
leverandorkaeden fra at give fyldestgorende og nejagtige oplysninger om specifikke anvendelser og om
mulige alternativer. Hvis dette er tilfaeldet, ma downstream-brugeren overveje muligheden for at videregive
oplysningerne inden for rammerne af en fortrolighedsaftale med leverandaren eller at indsende sin egen
anseggning om godkendelse af anvendelsen. I boks 2 forklares det, hvad der i denne forbindelse menes med
begreberne fortrolige forretningsoplysninger og konkurrencelovgivning.

BOKS 2
KONKURRRENCELOVGIVNING OG FORTROLIGE FORRETNINGSOPLYSNINGER (CBI)

Konkurrencelovgivning

EU’s konkurrencelovgivning har ikke til sigte at forhindre virksomheder i at udfere lovlige aktiviteter. Lovgivningen
sigter mod at beskytte konkurrencen pd markedet for at fremme forbrugervelferden. Derfor er aftaler mellem virk-
somheder, vedtagelser inden for sammenslutninger af virksomheder og alle former for samordnet praksis, der kan
pavirke handelen mellem medlemsstater, og som har til formal eller til folge at hindre, begranse eller fordreje
konkurrencen inden for fallesmarkedet, uforenelige med fellesmarkedet og forbudt (artikel 81 i EF-traktaten).

EU’s konkurrenceregler galder ogsd for REACH-relaterede aktiviteter. Selv om ingen af forpligtelserne i henhold til
REACH nedvendiggor udveksling af oplysninger eller tiltag, som er i strid med konkurrencereglerne, skal ansegerne
vare opmarksomme pd konkurrencereglerne, nir de udarbejde en felles ansggning om godkendelse. Selv om en
enkelt udveksling af oplysninger om et stofs anvendelse normalt ikke vil give anledning til bekymringer vedrerende
overtradelse af konkurrencereglerne, skal konkurrenterne afholde sig fra at arrangere regelmaessige udvekslinger af
oplysninger og fra at udveksle oplysninger om markeder, priser og kunder. Derud over kan visse beslutninger, som
treeffes mellem konkurrenter, om, hvorvidt et alternativ er egnet eller ¢j betragtes som ulovligt, aftalt spil. Konkurrenter,
der udarbejder en fexlles analyse af alternativer eller en falles substitutionsplan kan derfor med fordel overveje at
benytte en uafhangig tredjepart (isaer hvis de har store markedsandele). Udveksling af oplysninger om anvendelser og
om, hvorvidt et alternativ er egnet eller ¢j, mellem producenter/importorer og deres downstream-brugere, vil almin-
deligvis ikke give anledning til at mistaenke en overtraedelse af konkurrencereglerne.

Vejledning om datadeling indeholder flere oplysninger om dette emne.
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Fortrolige forretningsoplysninger (CBI)

Virksomheder kan betragte visse oplysninger eller data som fortrolige forretningsoplysninger (CBI), som det er vigtigt
at beskytte. Hvorvidt der er tale om CBI eller ¢j, afgores fra sag til sag. Sporgsmal vedrorende CBI ma ikke forveksles
med konkurrencelovgivningen, som omfatter situationer, hvor informationsdeling med stor sandsynlighed vil kunne
fore til konkurrenceforvridning (se ovenfor). CBI behandles mere indgdende i Vejledning om datadeling, herunder
nyttige losninger til at afhjelpe problemer med CBI (f.eks. brug af en tredjepart til at vurdere oplysninger, som
virksomhederne ikke onsker at udveksle).

3.5.2.2. Kommunikation uden for leveranderkeden

For at skaffe oplysninger om mulige alternativer kan det vare en god idé at kontakte andre producenter,
forskningsorganisationer, miljo- eller forbrugergrupper, akademiske organisationer, industrieksperter eller
andre tredjeparter. Det er iser vigtigt, hvis producenter/leveranderer i leveranderkaeden ikke kommer
med et muligt alternativ.

Der vil kunne soges efter stoffer i REACH-IT-systemet, dvs. [UCLID 5, inden for samme brede anven-
delseskategori, hvilket kan fungere som udgangspunkt for en identifikation af mulige alternative stoffer. Der
kan dog vare visse vanskeligheder forbundet med denne fremgangsmade, f.eks. hvis de mulige alternativer
ikke er en del af ansegerens produktportefelje, eller hvis en anden virksomhed har patent pd en alternativ
teknologi.

De eksterne kilder, der kan konsulteres, varierer athaengigt af det pdgaldende stof. Nyttige kilder kan bl.a.
veere:

— De storste leveranderer/producenter/importerer uden for leveranderkaden
— De storste proces-[teknologiudviklere/producenter uden for leveranderkaden
— Forende akademiske institutioner og forskningsinstitutioner inden for kemikalier og processer

— Offentlige varktojer og databaser

Ansegeren kan bla. finde mulige alternativer uden for leverandarkaden fra folgende kilder (listen er ikke-
udtemmende):

— Akademiske tidsskrifter/handelsblade

— Fagforeninger/arbejdstagersammenslutninger

— EU-programmer og programmer uden for EU-regi om kemikaliesikkerhed
— REACH-IT-systemet

— Ikke-fortrolige oplysninger i bilag XV-dossierer samt bemarkninger fra offentlige heringer og svar pa
bemeerkninger

— Patentdatabaser

3.6. Hvordan fastsettes de tekniske muligheder for at skifte til et alternativ?

De tekniske muligheder for at skifte til et alternativ atheenger af, hvorvidt det kan opfylde eller erstatte bilag
XIV-stoffets funktion. Mulighederne er derfor tet forbundet med bilag XIV-stoffets funktion, dvs. den
specifikke opgave, som dette stof udferer og de forhold, som funktionen skal udeves under, som navnt
i afsnit 3.5.1. Det er derfor vigtigt, at bilag XIV-stoffets funktion i de anvendelser, der anseges om godken-
delse af, defineres tydeligt, inden alternativets/alternativernes tekniske preastationer og gennemforlighed

behandles.

Vurderingen af de tekniske muligheder for substitution kan i princippet vare en enkel procedure, som blot
drejer sig om at udvalge et alternativ, som opfylder specifikke funktionelle krav, og som kan erstatte bilag
XIV-stoffet. Det er dog i alle tilfeelde ngdvendigt at tage hensyn til de andringer af processen, som kan veare
pdkravede for at skifte til alternativet. P4 den anden side kan der vere brug for at foretage en mere
detaljeret analyse for at fastlegge de tekniske muligheder for substitution. Denne analyse kan f.eks.
omfatte forskning for at klarleegge, hvorvidt alternativet kan udeve eller erstatte bilag XIV-stoffets funktion
samt de test, der eventuelt skal udferes for at kontrollere prestationen.
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3.6.1. Kriterier for fastsattelse af de tekniske muligheder for substitution

Det er maske muligt at udvikle kriterier for fastsattelse af de tekniske muligheder for substitution (dvs. en
liste med tekniske krav til funktionen, som skal opfyldes, for et alternativt kan betragtes om en teknisk
mulighed, se boks 3). Udviklingen af disse kriterier forudsatter et godt kendskab til stoffets funktion. Listen
med kriterier kan omfatte de tilladte afvigelser fra disse krav (dvs. de acceptable udsving) samt betragtninger
over hindringer for funktionaliteten. Hvis der f.eks. er tale om at erstatte et stof med et andet, kan kriterierne
omfatte et kriterium om den minimalt pakravede renhed eller de fysiske og kemiske egenskaber, der som
minimum skal videregives til slutproduktet. Hvad angdr de procesendringer, der skal foretages for at skifte
til et alternativ, kan kriterierne omfatte de forhold, der kan opnds med den eksisterende teknologi, samt
evaluering af, hvorvidt disse forhold giver mulighed for at anvende alternativet til den @nskede funktion.

BOKS 3

KRITERIER FOR FASTS ATTELSE AF DE TEKNISKE MULIGHEDER FOR SUBSTITUTION OG ANALYSE AF
YDEEVNE

Udviklingen af kriterier for evaluering af den tekniske gennemforlighed kan omfatte en rakke trin, som anfort
nedenfor (der anvendes et middel til fjernelse af blaek fra udskriftsskeerme som eksempel (¥)):

1) Foretag en fornyet vurdering af de funktionelle krav til anvendelsen. F.cks. kan det i kravene til et middel til fjernelse
af blek vare angivet, at der méd vare en minimal mangde restblek tilbage pd skarmen. Et kriterium for ydeevne
kan vare, at skeermen efter rengoring skal vare helt fri for blakrester.

>

Identificer de relevante ydelsesegenskaber, der kan evalueres kvalitativt eller kvantitativ. Disse egenskaber kan f.eks.
omfatte brugervenlighed (f.eks. den fysiske indsats, der skal gores for at rengere skaermene), den tid, det tager at
udeve den enskede funktion (dvs. rengering), effektiviteten af alternativet, eller alternativets indvirkning pd kvali-
teten af det rengjorte produkt (vil rengeringsmidlet f.eks. nedsette skaermens levetid).

>

Fastset prestationsmal for alle resultatmélinger — det gor det nemmere at evaluere alternativet/alternativerne.
Malene skal tage hensyn til bade subjektive og objektive karakteristika. (der kan f.eks. foretages visuel kontrol
for at vurdere om der er tale om et hejt, mellem eller lav grad af rengering. Der kan udferes en kvantitativ test,
som f.eks. gennemlysning af rengjorte skaerme, for at foretage en kvantitativ méling af mangden af restblek, der
sidder tilbage pa skarmen efter rengering). Visse objektive karakteristika kan evalueres ved hjelp af standardpro-
duktspecifikationer, sdsom militerspecifikationer.

De tekniske kriterier for vurderingen af mulige alternativers gennemforlighed afhanger af funktioner samt en rakke
andre krav, som f.cks. kundekrav. Den metode til vurdering af den tekniske gennemforlighed, der beskrives her,
forudsaetter, at der er fastsat et grundlag for den tekniske gennemforlighed, som afhanger af bilag XIV-stoffets
funktion (det antages her, at bilag XIV-stoffet udever sin funktion upéklageligt, idet ansegeren ellers ikke ville
overveje at ansege om fortsat at kunne bruge stoffet). Det udelukker dog ikke, at et alternativ kan overgd det
oprindelige stof, for sd vidt angdr teknisk funktionalitet.

En evaluering, der foretages pa grundlag af tekniske kriterier, gor det muligt at méle, hvor godt et alternativ opfylder
de funktionelle krav. Der kan indsamles data om den tekniske ydeevne for bdde den nuvarende anvendelse og de
alternative processer, og disse data kan danne grundlag for en evaluering. Den indsats, der kraves for at udfere en
brugbar vurdering af de tekniske muligheder for substitution kan variere athangigt af undersogelsens grundighed og
karakteristikaene for den proces, der behandles. Evalueringen vil i forste omgang tage udgangspunkt i indsamling af
oplysninger om ydeevne fra litteraturkilder og fra heringer frem for udferelse af en egentlig anvendelsestest.
Brugeren vil have fokus pa:

— Udarbejdelse af nejagtige og pélidelige resultatmalinger
— Indsamling af de relevante data fra leveranderer
— Evaluering af alternativets relative ydeevne.

Baseret pd US EPA-dokumentet: US Environmental Protection Agency: Cleaner Technologies Substitutes Assessment - Office of
Pollution Prevention and Toxics Washington, DC 20460 EPA Grant X821-543

=
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3.6.2. Vurdering af procestilpasninger og -endringer

Udvzlgelsen af mulige alternativer til bilag XIV-stoffet kan tage udgangspunkt i vurderinger af udskiftningen
af stoffet med et andet stof eller med et teknisk alternativ, eller ved at fjerne behovet for bilag XIV-stoffet via
procesandringer eller @ndringer af slutproduktet. I det foregdende afsnit (afsnit 3.5) beskrives det, hvordan
stoffets funktion kan bruges til at identificere mulige alternativer. I det nedenstdende redegeres der nermere
for de procestilpasninger eller -aendringer, der kan veare pdkraevede for at erstatte eller fjerne behovet for
bilag XIV-stoffet, samt for, hvorvidt disse er tekniske mulige at gennemfore.

De tekniske muligheder for at skifte til et alternativ athanger i hej grad af muligheden for at foretage de
procestilpasninger og -endringer, der er nedvendige, for at alternativet kan udeve den enskede funktion.
Det anbefales derfor, at nedenstiende sporgsmal besvares for hver enkelt alternativ for at vurdere, hvorvidt
det er teknisk muligt at skifte til et alternativ (dvs. at gere et stof, et teknisk alternativ eller en proces
overfledig) (*).

1. Er det muligt at erstatte bilag XIV-stoffet med et alternativt stof?

a. I bekraftende fald, hvilke procestilpasninger er der sd brug for?

b. Er det teknisk muligt for ansegeren at foretage disse tilpasninger?
2. Er det muligt at erstatte bilag XIV-stoffet med en alternativ teknologi?

a. I bekraeftende fald, hvilke procestilpasninger er der sd brug for, ud over anvendelsen af den pégel-
dende teknologi?

b. Er det teknisk muligt for ansegeren at foretage disse tilpasninger?

3. Er det muligt at gare den proces eller dele af den proces, som bilag XIV-stoffet anvendes til, overfledige?
a. Hvis ja, hvilke @ndringer er der sd brug for?
b. Er det teknisk muligt for ansegeren at foretage disse sendringer?

Vurderingerne af de procesforhold, der pavirker de funktionelle krav, behandles ogsa i afsnit 3.5.1. Alter-
nativet skal ikke nedvendigvis anvendes under samme procesforhold, som bilag XIV-stoffet, for at opfylde
samme funktion. De begrensninger, der er sat for anvendelsen af andre kemikalier eller processer, kan f.eks.
tilpasses eller &endres for at gore det muligt at skifte til alternativet. De forhold, som funktionen skal udeves
under, kan dog udgere en begransning.

Det er normalt nedvendigt at andre processen for at muliggere en overgang til et alternativ, og den
tekniske gennemferlighed ber ikke ignoreres, da det ikke er muligt at foretage en substitution uden en
eller form for procesendring. For eksempel:

— Udskiftning af et klorholdigt oplesningsmiddel med et andet middel med et hgjere kogepunkt i damp-
affedtende bade kan medfere et oget energiforbrug til at fremstille den nedvendige damp.

— Udformningen og anvendelsen af sprojtedyser til brug med biologisk nedbrydelige mugfjernere; dyserne
til det nuvarende stof kan ikke anvendes til det alternative stof. Justeringer af dysernes udformning ger
det muligt at anvende alternativet.

(") Afsnit 3.8 indeholder betragtninger om de gkonomiske muligheder for at erstatte bilag XIV-stoffet med et alternativ. I
afsnit 3.9 redegores der for dokumentering af tidligere eller kommende FoU-aktiviteter.
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— Visse gummiblandinger kunne ikke anvendes til rullerne i forbindelse med offset-udskrivning, idet det
alternative stof fik dem til at svulme op. Alternativerne kunne anvendes, da rullerne blev lavet i forskel-
lige materialer. Dette kraevede dog test for at klarleegge, om det var teknisk muligt at fremstille denne
type ruller (med tidsmaessige konsekvenser).

Et alternativt stof eller en alternativ teknologi kan ogsd gere det nedvendigt at investere i udstyr. Proces-
andringerne og investeringerne i udstyr og uddannelse skal derfor identificeres og beskrives. Det kan bl.a.
omfatte:

— Fastsattelse af, hvilket udstyr og hvilken uddannelse af arbejdstagerne, der er nedvendige i forbindelse
med de @ndringer af processen, som er pakravede for at skifte til et alternativt stof eller en alternativ
teknologi.

— Vurdering af kravene i forbindelse med montering af udstyr, f.eks. pladshensyn (boligforhold), sundheds-
og sikkerhedskrav (for installering og betjening af udstyr) samt vedligeholdelse og reparation af udstyr.

— Beregning af omkostningerne i forbindelse med kravene til udstyr og uddannelse (').

Overvejelserne omkring begransningerne kan danne udgangspunkt for en vurdering af, hvorvidt det er
muligt for ansegeren at erstatte bilag XIV-stoffet med alternativet via eendringer og tilpasninger eller helt at
overflediggere behovet for bilag XIV-stoffet. Den tekniske mulighed for at foretage disse tilpasninger og
@ndringer afthenger imidlertid ogsd af en rakke andre faktorer: Der skal i vurderingen derfor ogsd tages
hensyn til et eller flere af folgende punkter:

— Lovkrav: f.eks. vedrerende produktsikkerhed

— Kundekrav: f.eks. ved @ndringer, der kreever kundernes godkendelse

— Krav til test eller forskning: Det kan f.eks. vaere nodvendigt at teste procesendringen for at sikre, at den
er kompatibel (denne test kan eventuelt udferes sidelobende med de normale produktionsprocesser),
eller at forske i virkningerne af procesandringen.

Resultatet af vurderingen af de tekniske muligheder for at foretage disse procestilpasninger eller -andringer
skal dokumenteres i ansggningen. Vurderingen af de tekniske muligheder for at gd over til alternativer kan
bidrage til at pracisere de tiltag, der skal treeffes for, at det er teknisk muligt at skifte til et alternativ, eller
den kan afdakke et behov for forskning og udvikling for at udvikle eller sikre, at det er teknisk muligt at
skifte til et alternativ. I denne situation skal de relevante tiltag samt en tidsplan ogfeller forsknings- og
udviklingsaktiviteter dokumenteres i ansegningen. Hvordan dette gores er beskrevet leengere fremme i denne
vejledning:

— De forhold, der kan give anledning til at medtage FoU-aktiviteter i analysen af alternativer, beskrives i
afsnit 3.9.1, og

— fortegnelsen over og dokumentationen af de tiltag, der er pakravede for at gere et alternativ egnet og
tilgaengeligt, er anfort i afsnit 3.11.

Eksempel 3 illustrerer vurderingen af de tekniske muligheder for at skifte til alternativer.

(") Analysen af de ekonomiske muligheder er beskrevet i afsnit 3.8.
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Eksempel 3

Overvejelser vedrorende de tekniske muligheder for substitution

Stof C anvendes til bekladning af metal og plastic. Det anvendes til at mindske overfladespandingen ved
metalbeklaedninger for at forhindre dannelse af dampe, som kan indeholde potentielt skadelige kompo-
nenter fra badene. Stoffet anvendes her til hirde metal- og plasticbekleedninger og dekorative metalbe-
kleedninger.

Det vigtigste i forbindelse med stoffet til metalbekledning er, at det er stabilt i »fjendtlige« omgivelser,
som f.eks. varm metalsyre, hvor det kan danne et lag af skum pé overfladen af behandlingsbadet, hvorved
det kommer til at fungere som barriere for udslip af syredampe. Stoffet anses for at have afggrende
betydning for anvendelser af denne type, idet det beskytter arbejdstagernes sikkerhed og sundhed og
mindsker de sundhedsmassige risici (herunder lungekreeft og mavesdr), som er forbundet med metalbe-
kleedninger. Inden stoffet blev taget i anvendelse, blev emissioner af metalioner kontrolleret ved lokal
ekstraktion. Stof C anses for at have gjort kontrollen med dampe mere effektiv og for at vere en
uvurderlig hjalp til at overholde bestemmelserne om grensevardier for eksponering pd arbejdsstedet.

Leveranderer keber vandholdige oplesninger af stof C, hvorefter de selv kan fortynde dem yderligere og
slge dem videre til forbrugerne. Der anvendes typisk 10 % oplesninger.

FoU-aktiviteterne peger pd, at substitution af metalionen med et mindre farligt ion af samme metaltype i
visse former for bekledning (anvendelse 1) kan fjerne behovet for at anvende et stof til at forhindre
dannelse af dampe. Denne mulighed findes ikke for anvendelse 2 — alternativer til denne anvendelse er
genstand for industriforskning.

Vanskeligheder i forbindelse med de tekniske muligheder for substitution
Alternative stoffer

Der findes pd nuvarende tidspunkt ingen kendte alternativer stoffer, der kan forhindre dannelse af dampe
i forbindelse med metal- og plasticbekleedning. Test (*) har vist, at alternative stoffer til at forhindre
dannelse af dampe, som f.eks. stof D og E, ikke er tekniske mulige, da de fordrsager revner i belaeegningen
og hurtigt nedbrydes under processen (elektrolyse).

Alternativer, der er teknisk mulige
Tekniske alternativer

Der er identificeret flere losninger til mekanisk at forhindre dannelse af dampe og til at forbedre
ventilationen.

Ved anvendelse 2 giver de langere perioder med nedsankning i elektrolytten, som er nedvendige for at
opnd den gnskede tykkelse pé bekleedningen, mulighed for et leengere ophold i tanken (i sammenligning
med anvendelse 1, hvor nedsaenkningstiderne males i minutter i stedet for timer/dage). Det vil betyde
visse forstyrrelser af processen med nedsankning og optagning af artikler, men vil samtidig fjerne behovet
for en kemisk forhindring for dannelse af dampe for at overholde den erhvervsmessige graensevaerdi, nar
det kombineres med tilstrakkeligt justerede ventilationsanleg (anvendelsen af metalionen er allerede
begraenset i den elektriske/elektroniske bilindustri).

Ved anvendelse 2 medferer de leengere ophold i den fysiske tank visse ulemper i forhold til anvendelsen
af kemiske stoffer. Disse ulemper omfatter behovet for at fijerne og udskifte indelukket mellem de
forskellige operationer. Fordelen ved kemikalier som damphaemmende stoffer er, at de danner et effektivt,
flydende kemisk indelukke, som artiklerne kan nedsankes i og tages op fra. Disse ulemper forekommer
ikke ved anvendelse af forbedret udsugning alene. Men selv om de méske medforer driftsmaessige ulemper
i forhold til de kemiske damphaeemmere, er der ingen tekniske ulemper, for sd vidt angdr produktkvalitet/
produktionsstandarder.
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Proceseendringer, der gor bilag XIV-stoffet overfladigt

Hvad angar anvendelse 1, fremgdr det af FoU-aktiviteterne, at anvendelsen af mindre giftige metalioner vil
fjerne behovet for stof C (og ethvert andet stof til hindring af dampdannelse) i forbindelse med denne
anvendelse, og at det kun indebzrer fa tekniske vanskeligheder, samt at det vil kunne medfere en rakke
tekniske fordele, herunder:

— farre afstodelser og intet behov for afbreending
— bedre metalfordeling og god dakning, hvilket forbedrer rustbeskyttelsen

— nemmere draning pa grund af den lavere viskositet og lavere kemiske koncentration af metalionelek-
trolytter, hvilket betyder feerre pletter

— ensartet dekning uden overkoncentrationer pd meget stromtatte omrader

— vedligeholdelse af bekleedningen og synlige aflejringer selv ved en meget stor stremteethed

(*) [Dette understottes af henvisninger til relevante FoU-rapporter og resultater]

3.6.3. Usikkerheder i forbindelse med fastleggelsen af de tekniske muligheder for substitution

Det er vigtigt, at usikkerhederne i forbindelse med dokumentationen i analysen af alternativer tydeligt
anfores, samt at det tydeligt fastsattes, hvordan de eventuelt kan pévirke resultatet af vurderingen af
analysen. En angivelse af, hvilke tiltag der er pakravede for at gere et alternativ egnet og tilgangeligt (se
afsnit 3.11), er derfor en afgerende del af analysen af alternativer, og omfatter overvejelser om, hvad der skal
gores for at gere det teknisk muligt at skifte til et alternativ. Usikkerhederne, som f.eks. eventuelle forsk-
ningsresultater, produktsikkerhed () og tekniske forsegstest, skal indgd i dokumentationen.

3.7. Sddan sammenlignes risiciene ved alternativet med risiciene ved bilag XIV-stoffet
3.7.1. Generelle betragtninger om vurdering og sammenligning af risiciene

Anvendelse af egnede alternativer skal medfore en samlet nedsat risiko for menneskers sundhed og miljeet i
sammenligning med bilag XIV-stoffet. Det er derfor vigtigt, at de potentielle risici ved de mulige alternativer
til bilag XIV-stoffet sammenlignes, for sd vidt angdr de anvendelser, der soges om godkendelse af. Det
omfatter ogsd en vurdering af risikohdndteringsforanstaltningers egnethed og effektivitet.

Bemeerk, at der vil blive udarbejdet en sociogkonomisk analyse for stoffer, der er optaget i bilag XIV, og for
hvilke ansegningen indgives via den sociogkonomiske rute (i henhold til bestemmelserne i artikel 60, stk. 4,
se afsnit 1.5.5 for yderligere oplysninger om anvendelighed). Den sociogkonomiske analyse kan omfatte en
vurdering af virkningerne for menneskers sundhed og miljeet i overensstemmelse med Vejledningen om
sociopkonomisk analyser - godkendelse. Denne vurdering kan anvendes til at understotte afgerelsen om,
hvorvidt de mulige alternativer vil medfere en samlet nedsat risiko eller ej.

Vurderingen af risici i forbindelse med alternativerne er sammenlignelig. Den skal dokumentere, om et skifte
til alternativet vil medfere en samlet nedsat risiko for menneskers sundhed og miljeet. Det er derfor vigtigt
ikke blot at vurdere de risici, der fordrsagede kravet om godkendelse (i henhold til de stofegenskaber, der er
anfort i artikel 57), men ogsé alle de gvrige potentielle risici, der folger af anvendelsen af bilag XIV-stoffet
og alternativet. Formdlet er at vurdere virkningerne af en overgang til alternativet, for si vidt angar
nedsettelse af de risici, der er identificeret for bilag XIV-stoffet, og at et skifte ikke medferer andre risici,
som ikke kan kontrolleres.

Hvad angdr alternative stoffer, kan vurderingen bl.a. omfatte:

— Indsamling af data om alternative stoffers egenskaber fra producenter og importerer eller andre kilder
(f.eks. registreringsdossierer om alternativer, hvis de er registreret, eller andre kilder, hvis de endnu ikke
er registrerede).

(") Den produktsikkerhed, der henvises til her, vedrerer eventuelle lovkrav, f.cks. vedrerende brandbeskyttelse, i modsat-
ning til kemikaliesikkerhedsvurderingen under REACH.
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— Undersogelse af de alternative stoffers fareprofil og sammenligning med fareprofilen for bilag XIV-stoffet
for at vurdere, om det med rimelig sikkerhed kan fastslds, at alternativet vil medfere en nedsat risiko.

— Undersegelse af eksponeringsniveauerne for det alternative stof, f.eks.

— undersggelse af oplysninger om emissioner til miljoet og/eller alternativernes koncentration i miljoet
samt data om nuverende eksponeringsniveauer for arbejdstagere eller forbrugere fra offentligt
tilgeengelige kilder, eller virkningerne af de alternative lgsninger

— anvendelse af eksponeringsmodeller

— Kombination af fare- og eksponeringsdata for alternativer for at fastleegge, om de vil medfere nedsat
risiko, hvis det er nedvendigt.

— Maling og vurdering af andringen af risikoen i overensstemmelse med den metode, der er fastsat for
bilag XIV-stoffet.

Ansegeren behgver ikke at tilvejebringe nye faredate eller at udarbejde en kemikaliesikkerhedsvurdering for
hvert enkelt alternativ. Der er heller ingen krav om, at de risici, der er forbundet med alternative stoffer eller
teknologier skal vurderes lige sd dybtgdende, som risiciene ved bilag XIV-stoffet. Det er op til ansegeren selv
at vurdere, hvor omfattende denne vurdering skal vare, ud over dokumentationen af tilgaengelige oplys-
ninger. Sammenligningen af fareprofiler kan feks. vise, at alternativerne medferer en vasentlig mindre
risiko. Der vil i sd fald ikke veere brug for yderligere vurderinger. Hvis en sammenligning af fareprofiler
eller manglende data giver anledning til bekymring, kan det vaere nedvendigt at foretage en mere detaljeret
vurdering af de eventuelle @ndringer af risikobilledet i overensstemmelse med de fremgangsmader, der er
beskrevet i vejledningen om udarbejdelse af kemikaliesikkerhedsvurderinger.

Hvis ansegeren i forbindelse med analysen af alternativer kan pévise, at et alternativ, der formodes at
medfere en nedsat risiko, ikke er teknisk eller gkonomisk muligt, er det ikke nedvendigt at foretage
yderligere vurderinger af risiciene ved alternativet. Hvis ansegeren imidlertid overvejer at lade sin ansegning
ledsage af en sociogkonomisk analyse, kan det vare en god idé at tilvejebringe en sammenligning af
risiciene ved alternativerne med de risici, der behandles i hans ansegning (ogsd selv om det ikke er
teknisk muligt for ham at skifte til alternativerne). Denne sammenligning vil kunne danne basis for vurde-
ringen af de milje- og sundhedsmessige konsekvenser i den sociopkonomiske analyse.

3.7.2. Indsamling af oplysninger om farer og risici i forbindelse med alternativer

Dette afsnit omhandler hovedsageligt indsamling af oplysninger om alternative stoffer, men det indeholder
0gsd oplysninger vedrgrende alternative teknologier (se f.eks. boks 4).

Som navnt ovenfor, skal det bemarkes, at ansegeren ikke behever at tilvejebringe nye faredata eller
udarbejde og indsende en kemikaliesikkerhedsvurdering for at fastleegge sikkerheden ved mulige alternativer.
Ansegeren skal imidlertid anvende alle tilgeengelige oplysninger, inklusive offentlige oplysninger, som
stammer fra registranterne af de alternative stoffer.

Vejledningen om udarbejdelse af kemikaliesikkerhedsvurderinger er nyttig i forbindelse med indsamling og
tilvejebringelse af lettilgaengelige oplysninger om farer og risici og risikohandtering, hvilket gor det muligt at
sammenligne sikkerheden i forbindelse med alternativerne med bilag XIV-stoffet. Ansegeren kan f.eks.
benytte sig af de grundleggende informationsstrategier, ndr han vurderer risiciene ved alternative stoffer,
som er fastsat i vejledningen om oplysningskrav og kemikaliesikkerhedsvurderinger. Disse fremgangsmader
tager hensyn til, hvad ansegeren kan gere, hvis der kun foreligger fa eller ingen oplysninger om farer og
eksponeringer i forbindelse med det alternative stof, f.eks. fordi det ikke er registreret under REACH ('). Hvis

(") Adgang til data via REACH-IT afhanger af, om stofferne er registreret eller ¢j (mere end 1 ton arligt). Bemark, at
registreringsfristerne afhaenger af maengdeintervallet, som derfor afger, om og hvornar der foreligger tilgeengelige
oplysninger om mulige alternative stoffer inden for REACH-systemet. Der gores ogsd opmarksom pé, at det ikke
er hele registreringsdossieret, der er offentligt tilgangeligt.
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der foreligger tilstraekkelige oplysninger om farerne til at det kan afgeres, hvorvidt en overgang til et
alternativt stof vil medfere en samlet nedsat risiko, kan ansggeren f.eks. benytte sig af ((Q)SARs —
(quantitative) structure activity relationships) og analogislutninger ud fra andre tilsvarende stoffer.

Vejledningen om kemikaliesikkerhedsvurderinger omfatter ogsd detaljerede oplysninger om datasggnings-
strategier og databaser til indsamling af tilgeengelige data ved hjalp af offentlige datakilder, som kan bidrage
til indsamlingen af oplysninger om mulige alternativer. Boks 4 indeholder supplerende eksempler pé inter-
netbaserede informationsvaerktejer, som er udviklet til at bistd med at sammenligne sikkerheden i forbin-
delse med de forskellige alternativer. Eksemplerne i boks 4 er kun eksempler pd, hvilken form for oplys-
ninger der er frit tilgeengelige, og er ikke anbefalinger. Bemaerk, at ingen af databaserne er oprettet specifikt
til REACH.

BOKS 4

EKSEMPLER PA DATABASER OG VARKTOJER, SOM KAN BIDRAGE TIL AT INDSAMLE FARE- OG
EKSPONERINGSDATA OM MULIGE ALTERNATIVER

Der findes en raekke offentligt tilgaengelige databaser, der er oprettet for at bidrage til substitution af farlige stoffer.
Nogle af disse databaser gor det muligt at sege efter stoffers farlige egenskaber, mens andre giver eksempler pa,
hvordan farlige stoffer er blevet erstattet (dvs. casestudier). Nogle af disse databaser navnes og kommenteres nedenfor
(det er blot eksempler — der findes andre databaser):

Eksempler pd sammenlignende redskaber:

Veerktoj: P20asys Tool to Compare Materials

Udviklet af: TURI - Toxics Use Reduction Institute (University of Massachusetts Lowell USA)

Webreference: http://www.turi.org/

Beskrivelse/bemarkninger: Formalet med P20ASys er at give virksomheder mulighed for at vurdere de potenticlle
virkninger for miljoet, arbejdstagere og den offentlige sundhed ved anvendelse af alternative teknologier, der har til
formal at reducere »toksiske« anvendelser. Verktojet kan bistd virksomhederne pd to mader: 1) Gennemforelse af
omfattende undersogelser af de potentielle virkninger for miljoet og arbejdstagere ved anvendelse af toksiskreducerende
losninger, og med at undersoge de samlede virkninger af en @ndring af processen og ikke blot virkningerne ved de
kemiske andringer. 2) Sammenligning af de toksiskreducerende losninger med virksomhedens eksisterende proces, pa

grundlag af kvantitative og kvalitative faktorer.

Datainput kan tage form af kvantitative ogfeller kvalitative data om den kemiske toksicitet, okologiske virkninger,
fysiske egenskaber, samt data om @ndringer af arbejdets tilrettelaeggelse som folge af den foresldede losning.

Veerktoj: Kolonnemodellen
Udviklet af: Berufsgenossenschaftliches Institut fiir Arbeitsschutz - BGIA
Webreference: http://www.hvbg.de/e/bia/

Beskrivelse/bemarkninger: Forskellige former for farer (sundhed, miljo, brand og eksplosion, potentiel emission og
proceduremassig) er kategoriseret i kolonner, og karakteristikaene for et muligt alternativ kan sammenlignes (med
bilag XIV-stoffet) inden for en gruppe/kolonne. Det giver brugeren mulighed for at fokusere pd de farer og ekspone-
ringsniveauer, der er mest fremtreedende for anvendelsen af alternativet.

Pd grund af datausikkerhed, datakvaliteten og blandingen af kvantitative, semi-empiriske og kvalitative data, som
anvendes til at fuldende tabellen, kan et risikoindeks at denne type vare subjektivt.

Eksempler pi databaser over farlige stoffer:
Database: PRIO

Udviklet af: KEMI (det svenske kemikalieagentur)

Webreference: http://www.kemi.se/
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Beskrivelse/bemarkninger: Formélet med PRIO er at fremme vurderingen af kemikaliers virkninger pd menneskers
sundhed og miljoet, s de miljpansvarlige, keberne og produktudviklingerne kan fastleegge behovet for risikobegraens-
ning. For at opfylde dette formél indeholder PRIO en vejledning i beslutningstagningen, som kan bruges til at fastsatte
prioriteter for risikobegransningen.

PRIO-databasen er mest relevant for brugere, der skal identificere de farlige egenskaber hos det stof, de anvender, s& de
kan fastsette prioriteter for, hvad der skal geres ved stoffet, frem for at identificere mulige (mere »sikre«) alternativer til
et stof. Der findes p& nuvarende tidspunkt ingen liste over alternativer, men en sddan liste vil muligvis blive udarbejdet
i fremtiden.

Eksempler pa databaser over erfaringer med substitution:
Database: CatSub

Udviklet af: Det Europaeiske Agentur for Sikkerhed og Sundhed p& Arbejdspladsen, Arbejdsmiljostyrelsen i Danmark og
Miljostyrelsen i Danmark.

Webreference: http://www.catsub.dk

Beskrivelse/bemarkninger: Catsub er en database med eksempler pa substitution af farlige stoffer. Den indeholder mere
end 200 cksempler. Vanskelighederne i forbindelse med substitutionsprocessen, og hvordan de blev overvundet,
beskrives i kommentarerne fra virksomheder og myndigheder.

Databasen indeholder ikke opslagsoplysninger om stoffers farlige egenskaber eller lister over mulige alternativer til
farlige stoffer, ud over dem der er angivet i eksemplerne. Eksemplerne er pa dansk (bortset fra otte eksempler, der er pa
engelsk). Der er planer om at udvikle Catsub til et internationalt vearktej til substitution.

Det skal bemrkes, at oplysningerne om sammenligningen af de risici, der folger af anvendelsen af bilag
XIV-stoffet og alternativet/alternativerne, eventuelt kan bruges i en socioskonomisk analyse, hvis der er
behov for en sddan analyse. Som anfert i afsnit 3.2 og 3.4.2 kan de vigtigste oplysninger fra analysen af
alternativer eventuelt bruges i den sociogkonomiske analyse. Omvendt kan den vurdering af virkningerne
for menneskers sundhed og miljget, der er udfert som led i den sociogkonomiske analyse, anvendes i
analysen af alternativer til at understotte afgerelsen om, hvorvidt de mulige alternativer vil medfere en
samlet nedsat risiko eller ¢j. I boks 5 vises forbindelserne mellem sammenligningen af risici i analysen af

alternativer og vurderingen af virkninger i den sociogkonomiske analyse.

BOKS 5

SAMMENLIGNING AF RISICI: FORBINDELSER TIL DEN SOCIO@KONOMISKE ANALYSE

Den sociogkonomiske analyse som del af en ansegning om godkendelse har til formél at vurdere, hvorvidt de
sociogkonomiske fordele ved at anvende bilag XIV-stoffet (ved de anvendelser, der anskes godkendt) opvejer risikoen
for mennesker sundhed og miljeet (se Vejledningen om sociogkonomisk analyser - godkendelse). Til dette formaél
sammenlignes folgende to scenarier:

1. Anvendelse af bilag XIV-stoffet til de anvendelser, der ansoges om godkendelse af (dette kaldes »applied-for use«-
scenariet), og

2. Bilag XIV-stoffet anvendes ikke til de anvendelser, der anseges om godkendelse af (dette omfatter reaktionen pa den
manglende anvendelse (dvs. afskaffelse) af XIV-stoffet — dette kaldes »non-use«scenariet.

En sammenligning af de to scenarier forudsetter en indsigt i konsekvenserne af de to scenarier og en vurdering af
forskellene (dvs. nettovirkningen). Der foreslds en trindelt fremgangsmaéde til vurderingen af virkningerne pd menne-
skers sundhed og miljeet, hvilket indeberer, at vurderingen har fokus pd de virkninger, der anses for at vaere forarsaget
af godkendelsen, og hvor detaljeringsgraden og omfanget athanger af, i hvilket omfang der er brug for yderligere
oplysninger, for at der kan fremlegges en solid sociogkonomisk analyse. Det vil i lobet af hele proceduren vare
nedvendigt lebende at vurdere, hvilke virkninger der vil vare vasentlige, og hvordan de bedst kan vurderes.

Grundlaget for at identificere og vurdere de sundhedsmaessige og miljomassige virkninger er en god forstdelse af,
hvilke @ndringer en meddelse om godkendelse vil medfere i trin 1-3 nedenfor:

1. Anvendelse af bilag XIV-stoffet eller anvendelse af alternative stoffer/teknologier
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2. De emissioner og eksponeringer, der folger af anvendelsen
3. De efterfolgende virkninger for menneskers sundhed og miljoet
4. Vurderingen af disse sndringer af virkningerne kan, hvis det er muligt, indgd som sidste trin.

Den trinvise vurdering af @ndringerne skal for bilag XIV-stoffet udferes i henhold til »applied-for use«-scenariet, og for
alternative stoffer eller teknologier i henhold »non-use«scenariet. Derefter analyseres alle andre upstream- eller down-
stream-processer vedrorende bilag XIV-stoffet eller alternativet/alternativer.

Disse overordnede retningslinjer fungerer som ramme for identifikation, vurdering og om muligt kvantificering og
endelig vardianseattelse af de sundhedsmassige og miljemessige virkninger i den sociogkonomiske analyse.

Analysen af alternativer kan have omfattet overvejelser vedrerende udskiftninger eller tilpasninger af slutproduktet, som
helt vil overflodiggere behovet for bilag XIV-stoffet. Analysen af alternativer har dog sandsynligvis ikke dackket
omfanget af »non-use«scenariet i den socioskonomiske analyse (f.eks. anvendelse af et uegnet alternativ i tilfelde
af, at bilag XIV-stoffet ikke blev godkendt). Dette kan betyde, at der skal indsamles yderligere oplysninger til brug for
udarbejdelsen af den socioskonomiske analyse, som nevnt i afsnit 3.3 og 3.5.2 ovenfor.

3.7.3. Vurdering og sammenligning med risiciene ved mulige alternative stoffer

I princippet kan vurderingen af de risici for menneskers sundhed og miljeet, der folger af anvendelsen af et
alternativt stof udferes ved hjalp af de samme fremgangsmader som ved bilag XIV-stoffet, der er genstand
for en kemikaliesikkerhedsrapport, der indgdr i ansegningen. Vejledningen om oplysningskrav og kemika-
liesikkerhedsvurderinger navner imidlertid ikke sammenligningen af risici mellem forskellige stoffer (dvs.
sammenligning af risiciene ved alternativet med bilag XIV-stoffet).

For at kunne sammenligne de risici, der er forbundet med de tilgengelige alternativer, skal ansegeren
benytte en fleksibel fremgangsmade til at vurdere disse alternativer samt bilag XIV-stoffet. Det optimale
ville vere, at vurderingen omhandler alle potentielle risici i stoffernes livscyklus, inklusive alle relevante
delmiljger og befolkningsgrupper, ogsd de, der ikke oprindeligt blev forbundet med den identificerede risiko.
Det skyldes, at et alternativ ikke blot kan medfere en reduktion af de risici, der er identificeret for bilag XIV-
stoffet, men ogsd kan medfere andre risici pa forskellige stadier af stoffets livscyklus, eller at det kan
overfore risiciene til andre delmiljoer/grupper, ndr det erstatter det oprindelige stof. I andre tilfeelde kan
anvendelsen af alternativer have sekundaere bivirkninger, der ikke altid er umiddelbart genkendelige, f.cks. en
foregelse af produktionen af farligt affald i slutningen af livscyklussen eller oget energiforbrug.

Det anbefales at dele vurderingen af risiciene ved mulige alternativer op i trin, under hensyntagen til om der
foreligger tilstreekkelige oplysninger om farer, eksponering, risici og risikohdndtering til, at der kan foretages
en vurdering af de risici, der er forbundet med alternativet, og til at disse risici kan sammenlignes med bilag
XIV-stoffet. I figur 9 illustreres det ved hjalp af et generelt flowdiagram, hvordan risiciene ved alternativer
kan kortlagges.
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Figur 9

Flowdiagram til vurdering og sammenligning af risici
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Bemark: De grd bokse viser, at der kan findes vejledning om indsamling af oplysninger af farer og ekspo-
nering af stoffer samt kemikaliesikkerhedsvurderinger i Vejledningen om oplysningskrav og kemikaliesikker-
hedsvurderinger (inklusive hvor der kan findes erstatningsoplysninger som f.eks. (Q)SAR og analogislut-
ninger). Boksen med den stiplede linjer angiver et link til Vejledningen om sociogkonomiske analyser -
godkendelse.

Vurderingen af alternativer bor hovedsageligt baseres pa risici frem for farer. Det er dog ikke altid enkelt
eller i det hele taget muligt at foretage en risikobaseret udskiftning af det oprindelige stof eller den
oprindelige proces. Der kan med fordel benyttes en trindelt fremgangsmdde til vurdering af risiciene ved
alternative stoffer, begyndende med en sammenligning af de farlige egenskaber og, om nedvendigt, afslut-
tende med en fuld vurdering af alle risici i forbindelse med alternativerne.

Boks 6 indeholder en beskrivelse af en detaljeret trindelt fremgangsméde. For hvert trin eges den mengde
data, der er brug for, og vurderingens kompleksitet. Vurderingens kompleksitet athenger dog i hej grad af
det alternative stofs eller den alternative teknologis egenskaber. Hvis der f.eks. er adgang til et dbenlyst
mindre farligt stof, vil det vere tilstreekkeligt at sammenligne de farlige egenskaber, mens det i en situation,
hvor en alternativ teknik fjerne emissioner af stoffet, kan vare hensigtsmassigt med en beskrivelse af
emissionerne fra anvendelsen. Det er dog vigtigt, at der foretages en vurdering af andre mulige sekundare
bivirkninger ved anvendelse af alternativet, som f.eks. oget produktion af farligt affald eller gget energi-
forbrug.
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BOKS 6

EN TRINDELT FREMGANGSMADE FOR VURDERING AF DE RISICI, DER ER ER FORBUNDET MED
ALTERNATIVE STOFFER

Den trindelte fremgangsmade, der angives i det nedenstdende, kan vare hensigtsmeassig for alternative stoffer. Denne
fremgangsmédde kan omfatte folgende trin af stigende kompleksitet:

— Trin 1: Sammenligning af farerne ved det alternative stof med farerne ved det oprindelige stof.

Del A: Indsamling af oplysninger om farer ved alternativerne. Hvis der er adgang til registreringsdossierer og andre
REACH-relaterede oplysninger (artikel 31 og 32), kan oplysningerne sgges heri. Hvis der ikke er adgang til sddanne
kilder, m& der anvendes andre kilder (se afsnit 3.5). Hvis der mangler afgorende oplysninger, kan man forsege at
fremskaffe dem, f.eks. ved hjalp af (Q)SAR’er. Usikkerhed om gyldigheden af sddanne oplysninger skal angives og
dokumenteres i analysen.

Del B: Sammenligning af oplysninger om farer ved alternativer med oplysninger om farer ved bilag XIV-stoffet.
Denne vurdering er en screeningsproces, der skal bruges til at prioritere alternativerne pa baggrund af deres
fareprofil, og som er en hjalp til at afgere, om alternativerne er egnede eller ej. Sammenligningen har forst og
fremmest til formal at undersoge de farlige egenskaber for sarligt problematiske stoffer, som f.eks. PBT-/vPvB-
stoffer og CMR-egenskaber. Hvis bilag XIV-stoffet og de alternative stoffer har samme problematiske egenskaber,
eller hvis alle potentielle alternativer har PBT/vPvB/CMR-egenskaber, skal ansegeren tage hejde for oplysninger om
den potentielle eksponering og alle muligheder for at sikre en bedre kontrol med eksponeringer (¥). For anseg-
ninger, der er indsendt via den socioskonomiske rute, kan en socioskonomisk analyse desuden omfatte en
vurdering af virkningerne for menneskers sundhed og miljget. Denne vurdering kan tilvejebringe yderligere oplys-
ninger, der kan bidrage til at afgere, om alternativet vil medfere en samlet nedsat risiko eller ej. Samme principper
er gaeldende for en sammenligning af mindre alvorlige fareegenskaber. Hvis alternativerne er blevet registereret og
har vaeret underlagt en risikovurdering, foreligger der sandsynligvis oplysninger om deres PNEC- og DNEL-vardier,
sd disse vaerdier kan sammenlignes med verdierne for bilag XIV-stoffet. Der kan ogsa foretages en indsamling og
sammenligning af oplysninger om alternativernes fysisk-kemiske egenskaber, hvis det er sarligt relevant for de
identificerede risici.

— Trin 2: Dette vil omfatte anvendelse af oplysninger om det alternative stof (egenskaber og farer) i kemikaliesikker-
hedsvurderingen af bilag XIV-stoffet med henblik pd at udfere en hurtig revideret eksponeringsvurdering og
risikokarakterisering af alternativet for de ansegninger, der er forbundet med den identificerede risiko. Der er i
den sammenhang tre mulige situationer af stigende kompleksitet:

1) Hvis eksponeringsvurderingen for bilag XIV-stoffet viser, at skennene over udslip ikke afhaenger af stoffernes
egenskaber, kan de eksisterende emissionsberegninger for det oprindelige stof anvendes.

la) Hvis alternativet har samme fysisk-kemiske egenskaber og samme skabne i miljoet som bilag XIV-stoffet, kan
det vaere tilstraekkeligt at bruge de eksisterende PEC-vaerdier til sammenligningen af PNEC- eller DNEL-vaerdi-
erne for det problematiske stof og alternativet, eller

1b

Hvis alternativet ikke har samme fysisk-kemiske egenskaber og samme skabne i miljoet som bilag XIV-stoffet,
kan alternativets PEC-vardier beregnes ved hjelp af emissionsberegningerne sammen med data om dets
skabne i miljget. Disse kan derefter anvendes til at revidere risikokarakteriseringen.

2) Hvis emissionsberegningerne i kemikaliesikkerhedsvurderingen afthanger af stoffets egenskaber, kan disse egen-
skaber bruges til at beregne, om alternativet vil have lavere eller hojere emissioner end bilag XIV-stoffet. Det
kan dog foreckomme, at emissionerne til et delmiljo stiger, mens emissionerne til et andet delmiljo falder, og
det vil vaere vanskeligt at vurdere, hvordan dette péavirker PEC-veerdierne (i det mindste for regionale koncen-
trationer). I disse tilfeelde kan det vere nedvendigt at beregne emissionerne af det alternative stof og derefter
foretage tilsvarende beregninger for det problematiske stof for at finde frem til PEC-veerdierne. Det kan ogsd
vare nedvendigt at undersoge konsekvensen af at erstatte stoffet med alternativet, for sd vidt angdr de
mangder af alternativet, der er brug for. Registreringsdossieret for alternativet vil f.eks. vaere baseret pd den
nuvarende mangde og de nuvarende anvendelser, og tager sandsynligvis ikke hegjde for, at substitutionen kan
fore til en oget eller en ny anvendelse (se ogsd tilleg 5 om risikoprofilering« af miljorisiciene ved alterna-
tiverne).
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— Trin 3: Anvendelse af eksponeringsscenarier for det alternative stof (fremfor scenarierne for bilag XIV-stoffet) til at
foretage en vurdering af risiciene ved alternativet for anvendelser i alle udsatte delmiljeer/populationer. Det er
samme procedure som i trin 2, bortset fra at eksponeringsscenarierne her er specifikke for det alternative stof og
for de anvendelser, der forbundet med den identificerede risiko, hvis oplysningerne herom er tilgengelige, f.eks. i et
bilag til sikkerhedsdatabladet eller fra et registreringsdossier for alternativet.

Bemerk: Denne fremgangsmdde er udviklet efter en fremgangsmade som angives i Vejledning om udarbejdelse af et
bilag XIV-dossier for begraensninger

(*) Hvis et alternativt stof allerede er optaget i bilag XIV, giver det normalt ingen mening at skifte til det. Hvis stoffet stir pd
kandidatlisten, ber de generelle risici ved at skifte til det overvejes meget ngje inden substitutionen. Hvis det alternative stof ser
ud til at opfylde kriterierne i artikel 57, men endnu ikke stir pd kandidatlisten eller i »registry of intentions, skal ansegeren
dokumentere sine begrundelser for, hvor han mistanker stoffet for at vare et serligt problematisk stof, og denne fareprofil kan ses
som et argument for, at et skifte til dette stof, ikke vil medfere en en samlet nedsat risiko.

Det kan ogsd forekomme, at bilag XIV-stoffet ikke skal erstattes af et enkelt stof, men af en kombination af
stoffer eller en fuldstendig omformulering af produkter, der indeholder stoffet, eller af alternative stoffer, der
anvendes i en alternativ proces. Det kan i sddanne tilfelde vare vanskeligt at vurdere de kombinerede
virkninger af @ndringerne. Analysen kan derfor omfatte en serskilt vurdering af de potentielle virkninger af
hvert enkelt alternativ, der anvendes, samt en droeftelse af de forventede kombinerede virkninger.

Hvad angdr faredata, skal de vigtigste sundheds- og miljemeassige virkninger af alternativerne identificeres,
hvis det er muligt. I forbindelse med alternative stoffer skal der isar vere fokus pd kraftfremkaldende,
mutagene eller reproduktionstoksiske virkninger samt PBT- og vPvB-egenskaber. Det er ikke nedvendigvis
enkelt eller ligetil at foretage disse sammenligninger af tilsvarende egenskaber og virkninger mellem stoffer.
Klassificeringen og maerkningen af mulige alternative stoffer kan ses i listen over harmoniserede klassifice-
ringer (del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 (hvis tilgeengelig (') og de faresmtninger, der
anvendes om stoffer, kan vare en hjelp i forbindelse ned vurderingen af den sammenlignelige fare (?)

Sammenligningen af forskellige farer og deres omfang kan gere det nedvendigt at fremsatte generelle
vurdering af, om de forskellige risici kan accepteres for forskellige effektparametre. Disse vurderinger kan
f.eks. omfatte sammenligninger af forskellige typer sundhedsmessige virkninger (f.eks. levertoksicitet over
for neurologiske virkninger) eller forskellige virkninger for miljeet. Hvis virkningerne for sundhed, sikkerhed
og miljeet vurderes samtidigt, kan det tvinge ansegeren til at indgd kompromisser, hvilket ikke altid er
ligetil. Det kan ogsd vare vanskeligt at sammenligne risiciene ved alternativerne med risiciene ved bilag XIV-
stoffet, fordi de kan vare vidt forskellige. Et stof med lav toksicitet kan f.eks. have en negativ virkning péd
ozonlaget. Alternativerne er muligvis mere miljgvenlige, men kan f.eks. vare brandbare, giftig eller medfore
andre farer for miljeet. Hvis det er tilfaldet, ber ansegeren vurdere de forskellige risicis forholdsmaessige
betydning, omfang, tilstedevaerelse og konsekvenser og tage stilling til, om risiciene ved alternativerne er
acceptable eller ej.

Ansegeren kan ogsd vare nedt til at vurdere de bredere konsekvenser af risiciene og virkningerne for at
kunne understotte afgorelsen om, hvorvidt alternativet vil medfere en nedsat risiko. Det kan f.eks. omfatte
en vurdering af risiciene ved en rakke andre forskellige stoffer fra andre processer, f.eks. upstream- eller
downstream-processer i forbindelse med fremstilling eller anvendelse af bilag XIV-stoffet og alternative
stoffer. Det kan bla. ogsd omfatte utilsigtede eksterne virkninger, f.eks. emissioner fra energiproduktion
samt forbrug/fremstilling af andre ting, som f.eks. affaldsproduktion og vandforbrug.

Det er dog som regel ikke nedvendigt at foretage en fuldsteendig sammenligning af risiciene ved alle de
mulige alternativer. Det kan vare meget ressourcekravende, navnlig hvis der skal indsamles nye oplysninger
om en rakke mulige alternativer for at kunne sammenligne risici. Hvad angdr alternative stoffer, kan der
maéske udferes en indledende sammenligning af risici ved at fokusere pa det specifikke anvendelsesmeonster,

(") Fortegnelsen over klassificeringer og meerkninger (database) kan ses pd ECHA’s websted.
(3 F.eks. indeholder de »COSHH Essentialse, der offentliggores af de britiske sundheds- og sikkerhedsmyndigheder et
skema til kategorisering af stoffer efter den relative fare og pd baggrund af risikosatninger.



28.1.2011

Den Europaiske Unions Tidende

C 28/71

de anvendte mangder og ansldede emissioner. Hvis der er fremskaffet vigtige (men begransede) oplysninger
om de fysisk-kemiske, gkotoksikologiske og biologisk nedbrydelige egenskaber, kan alternativerne eventuelt
sammenlignes ud fra deres forventede risiko. Denne sakaldte risikoprofilering (') kan fore til oprettelse af en
fortegnelse over alternativer med potentielt lavere miljorisiko.

3.7.4. Vurdering og sammenligning med risisci ved mulige alternative teknologier

Der er visse vanskeligheder forbundet med sammenligning af risiciene ved et stof og risiciene ved et teknisk
alternativ. Der kan f.eks. are risici forbundet med alternative teknologier, men disse risici er méske af en
anden slags end risiciene ved bilag XIV-stoffet for menneskers sundhed og miljget. Men for at alternativet
kan anses for at vare egnet, skal det medfere en samlet nedsat risiko for mennesker sundhed og miljoet i
forhold til bilag XIV-stoffet. Der skal derfor foretages en sammenligning af risici, og ansegeren skal
underspge, hvordan disse forskellige risici kan sammenlignes med hensyn til deres virkninger for menne-
skers sundhed og miljget. Bemeerk, at indferelsen af en alternativ teknologi til at erstatte bilag XIV-stoffet
ogsa kan omfatte en aendring i anvendelsen af andre stoffer i de bergrte processer. De mulige risici ved disse
stoffer skal ogsd behandles i vurderingen, sd vidt muligt i overensstemmelse med Vejledningen om oplys-
ningskrav og kemikaliesikkerhedsvurderinger og afsnit 3.7.3.

Sammenligningen med teknologiske alternativer er normalt ikke fuldt ud kvantitativ (f.ecks. med direkte
sammenlignelige numeriske veardier), idet risiciene ikke vil blive udtrykt pd samme made, men vil som regel
vare kvalitativ eller semi-kvalitativ. En tydelig og gennemsigtig beskrivelse giver ikke desto mindre anse-
geren et godt grundlag for hans afgerelse om, hvorvidt den samlede risiko er nedsat (og for agenturets
udvalg til at fremsatte sin udtalelse herom).

[ tilfelde, hvor analysen forudsatter sammenligning af risiciene ved tekniske eller procesorienterede alter-
nativer med risiciene ved bilag XIV-stoffet (?), kan ansegeren ogsd valge at se nzrmere pd de bredere
konsekvenser af risiciene og virkningerne for at kunne understotte afgorelsen om, hvorvidt alternativet
vil medfere en nedsat risiko. Hvad angdr alternative teknologier, skal der f.eks. tages hensyn til miljokon-
trolsystemer, arbejdspraksisser og lovgivning vedrerende kontrol af andre risici (f.eks. brand og eksplosion,
trange pladsforhold og ekstreme temperaturer og tryk). Det er vigtigt, at der foretages en vurdering af andre
mulige sekundaere bivirkninger ved anvendelse af alternativet, som f.eks. @get produktion af farligt affald
eller oget energiforbrug (se ogsd boks 7).

Der er udviklet systemer til kvalitative, semi-kvantitative og kvantitative sammenligninger af risici. Disse
systemer spander lige fra enkle sammenligninger af fareoplysninger, som f.eks. »kolonnemodellen« fra
Tysklands Berufsgenossenschaftliches Institut fir Arbeitsschutz — BGIA (se ogsd boks 4), til mere kompli-
cerede systemer, der tager hgjde for mere vidtrakkende virkninger for hele produktets livscyklus, som f.eks.
livscyklusanalyser og tilknyttede metoder. Ved livscyklusanalyser kan det dog vare vanskeligt kun at holde
fokus péd virkningerne af alternativer, eftersom denne form for analyse vedrerer alle virkninger af det
endelige slutprodukt. Disse metoder er i hejere grad udviklet til udvelgelse af baredygtige fremstillings-
metoder og produktanvendelser end til at udvelge mindre risikable alternativer til farlige kemikalier i
bestemte anvendelser. Men de grundlaggende metoder og indgangsvinkler, der anvendes i livscyklusanalysen
til at beskrive virkningerne, kan ogsd bruges her.

Boks 7 indeholder visse betragtninger om de potentielle vanskeligheder ved at sammenligne risici ved stoffer
og risici ved tekniske alternativer.

(") Denne fremgangsmade er udviklet af miljeagenturet i England og Wales (Environment Agency of England and Wales)
med henblik pd udarbejdelse af en generisk risikovurdering ud fra et indgdende kendskab til sandsynlige udslips-
menster og pavirkningen fra vigtige miljomassige egenskaber ved de stoffer, der anvendes i en bestemt industri. Tillaeg
4 indeholder en kort beskrivelse.

(®) De sociopkonomiske virkninger af de potentielt bredere risici ved at anvende alternativer er et af de aspekter, der kan
behandles i en socioskonomisk analyse (se Vejledning om socioskonomiske analyser - godkendelse).
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BOKS 7
SAMMENLIGNING AF RISICI VED HENHOLDSVIS STOFFER OG TEKNISKE ALTERNATIVER

Rengoring af facader — halogenerede oplesningsmidler i forhold til hejtryksvand

Der anvendes en lang rakke farlige kemikaler til rengering af bygningsfacader. Dette eksempel ser narmere pé
anvendelsen af et chlorholdigt oplesningsmiddel (i dette eksempel bilag XIV-stoffet). En alternativ rengeringsmetode
(dvs.et teknisk alternativ) til denne anvendelse er hejtryksvandsystemer. Denne alternative teknik er ogsd forbundet
med visse risici, men disse risici skyldes det fysiske arbejdsmiljo og er ikke toksiske, samt det vand- og energiforbrug,
som anvendelsen af alternativet nedvendigger. Risiciene ved brug af henholdsvis oplesningsmidlet og hejtryksvandet er
sammenfattet nedenfor:

Risici ved anvendelse af halogenerede oplesningsmidler:

— Eksponering af arbejdstagere med et toksisk eller kraftfremkaldende stof (risiko for arbejdstagernes sundhed)
— Forurening af jorden (miljorisiko)

— Farligt affald (risiko for menneskers sundhed og mijoet)

Identifikationen af risici sker med hensyntagen til de risikohdndteringsforanstaltninger og anvendelsesforhold, der er
forbundet med eksponeringskontrollen. Det er ogsé vigtigt at tage hejde for foranstaltningernes effektivitet. I dette
eksempel antages det, at risikohdndteringsforanstaltningernes effektivitet, for sd vidt angdr kontrol af emissioner til
jorden, er begranset pd grund af problemer med deres gennemforelse, idet arbejdsstedet hele tiden flytter sig. Tilsva-
rende er arbejdspladskontrollen heller ikke fuldt gennemfort i praksis, eftersom anvendelsen ikke kun finder sted et
enkelt sted, og visse dele af det personlige udstyr (f.eks. en gasmaske) i visse situationer er fysisk begrensende for
arbejdet med stoffet.

Risici ved anvendelse af hejtryksvand:

— Fare for ulykker pd grund af det heje tryk (risiko for arbejdstagernes sundhed), ogsa for fodgangere (risiko for den
offentlige sundhed)

— Stej og vibrationer (risiko for arbejdstagernes sundhed)

— Tekniske risici: risiko for skader pd facaden: mekaniske skader, vadskader, oxydering, tilisning(teknisk risiko)
— Spildevand (risiko for menneskers sundhed og miljoet)

— Energiforbrug (miljerisiko)

Hvad angér stoffet, vurderes risiciene med hensyntagen til de eventuelle risikohdndteringsforanstaltninger. Hvad angar
stoffets anvendelse, er visse foranstaltninger ikke fuldt gennemfort, pd grund af anvendelsesscenariets mobilitet. Der
skal ved vurderingen af disse (ikke-toksiske) risici tages hejde for eventuelle forpligtelser i henhold til feellesskabs-
lovgivningen, som indeholder krav om gennemforelse af risikohdndteringsforanstaltninger og falles retningslinjer. Det
er ogsd her vigtigt at vurdere den faktiske effektivitet af disse krav ogmulighederne for at gennemfore dem.

3.7.4.1. Sammenligning med risici ved alternative teknologier: Menneskers sundhed

Fysiske farer for menneskers sundhed som felge af anvendelsen af alternative teknologier, som f.cks.
potentiel eksponering af ekstreme temperaturer, ggede stgjniveauer og vibrationer eller eget risiko for
brand og eksplosion vil sandsynligvis vare sarligt relevante pd arbejdspladsen. Sammenligningerne af
risici forbundet med anvendelsen af bilag XIV-stoffet med risiciene ved andre mulige alternativer ber
omfatte disse fysiske risici. Det er imidlertid ogsd vanskeligt at sammenligne forskellige former for risici

(dvs. toksiske med ikke-toksiske) (se boks 7).

Selv om vejledningen om evaluering af risiciene for menneskers sundhed i Vejledningen om oplysningskrav
og kemikaliesikkerhedsvurderinger ikke er direkte brugbar for vurderingen af alternative teknologier og ikke
tager hgjde for de mange forskellige former for fysiske farer, som anvendelsen af disse teknologier kan
medfere, kan den fungere som ramme for en vurdering, der muligvis vil blive anvendt til vurderingen af

disse risici (dvs. sammenligning af farer med eksponering).
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Hvis farerne har taerskelrelaterede virkninger, er det muligt at fastsatte »sikre« nuleffektniveauer. Disse
niveauer kan sammenlignes med det forventede eksponeringsniveau for arbejdstagere. Hvis der er indfert
kontrolforanstaltninger for at afhjalpe risici, bor det medtages i vurderingen. Sikkerheden ved en alternativ
teknik kan vurderes ved at sammenligne resteksponeringen (dvs. efter gennemforelse af kontrolforanstalt-
ninger) med effektniveauerne.

Medlemsstaternes kompetente myndigheder med ansvar for beskyttelse af arbejdstagernes sikkerhed og
sundhed vil ofte vare i besiddelse af oplysninger om vurderingen af og kontrollen med ikke-toksiske
farer. Det anbefales at folge denne vejledning i forbindelse med fastsettelsen af relevante risici (og kontrol-
foranstaltninger) ved alternative teknologier.

3.7.4.2. Sammenligning med risici ved alternative teknologier: miljo

Sammenligningen med miljerisici ved alternative teknologier, der erstatter bilag XIV-stoffet, vil sandsynligvis
i de fleste tilfeelde hovedsageligt vedrere @ndringer i anvendelsen af andre stoffer i de relevante processer,
som folge af indforelsen af den alternative teknologi. Risiciene ved disse stoffer skal ogsd behandles i
vurderingen, og vil sd vidt muligt blive vurderet i overensstemmelse med Vejledningen om oplysningskrav
og kemikaliesikkerhedsvurderinger og afsnit 3.7.3.

Et aspekt, der kan vanskeliggore sammenligningen af miljorisici ved alternative teknologier med bilag XIV-
stoffet, er, at risikoen for toksicitet ogfeller risikoen for persistens i miljoet maske skal sammenlignes med
andre former for risici. Det kan f.eks. vare de risici, der er forbundet med genereringen af drivhusgasser,
som skyldes @get brug af energi, eller risici i forbindelse med eget produktion af affald osv. Der geres
imidlertid opmearksom pé, at disse risici ogsd kan skyldes frigivelse af kemiske stoffer, og problemet lader
sig derfor ikke begranse til sammenligninger af stoffer og teknologier

Der er udviklet visse vejledninger til fastsettelse af bedst tilgaengelige teknikker (BAT) inden for rammerne af
direktivet om integreret forebyggelse og bekampelse af forurening (se boks 8). Der anferes desuden en
metode, der gor det muligt at sammenligne forskellige lasninger, for sd vidt angdr deres potentielle miljo-
virkninger under hensyntagen til syv bredt definerede sdkaldt miljotemaer. Konceptet tager hejde for de
sandsynlige omkostninger og fordele ved foranstaltningerne, samt miljgbeskyttelse generelt for at undgé at
skabe et nyt og endnu vearre miljgproblem, samtidig med at man er ved at lgse et andet problem.

BOKS 8

ALTERNATIVE TEKNIKKER OG SAMMENLIGNINGEN AF MILJ@RISICI: BESTEMMELSER FRA IPPC OM
TVARGAENDE MILJ@PAVIRKNINGER (»CROSS MEDIA EFFECTS«)

Valget mellem de forskellige muligheder for at kontrollere emissioner til miljoet er blevet behandlet i forbindelse med
den integrerede forebyggelse og bekampelse af forurening (IPPC). Der er offentliggjort et referencedokument (»BREF«)
om gkonomiske virkninger og tvargdende miljopavirkninger (»cross media effectsq) (').

I dette BREF-dokument anvendes udtrykket »cross media effects« til at beskive de miljomaessige konsekvenser af de
losninger, der behandles. Nar der skal valges mellem alternative losninger, kan det vare nedvendigt at vaelge mellem at
frigive forskellige forurenende stoffer i det samme miljomedie (f.eks. kan forskellige teknologiske losninger frigive
forskellige luftforurenende stoffer). I andre tilfelde skal der maske vélges mellem at frigive stoffer til forskellige medier
(f.eks. anvendelse af vand til at vaske en luftemission vak, hvorved der produceres spildevand, eller filtrering af
vandudledninger, hvorved der produceres fast affald). BREF-dokumentet indeholder ogsd retningslinjer for sammen-
ligningen af omkostningerne ved de forskellige forureningsreducerende foranstaltninger (herunder investringsomkost-
ninger, drifts- og vedligeholdelsesomkostninger, indtagter og »avoided costs«). Den mulige anvendelse af denne metode
behandles lengere fremme i afsnit 3.8 om de ekonomiske muligheder for substitution.
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BREF-dokumentet fokuser p4 sammenligning af alternative losninger for at fastleegge, hvilken losning der reprasenterer
den bedst tilgaengelige teknologi (BAT) til kontrol af emissioner fra industrielle processer, med henblik pa at opna et
generelt hejt miljgbeskyttelsesnveau. Det er ikke specifikt rettet mod at muliggere en sammenligning mellem den
specifikke anvendelse af et stof og et muligt alternativ. BREF-dokumentet tilbyder imidlertid en metode, som gor det
muligt at sammenligne forskellige losninger med hensyn til deres potentielle miljemessige konsekvenser, under
hensyntagen til forskellige miljemedier og de forskellige miljemaessige virkninger og omkostninger ved hver enkelt
losning.

»Cross media«-metoden bestdr af fire trin. P4 de forste to trin (som kaldes »retningslinjer« BREF-dokumentet) beskrives
proceduren for identifikation af den risikoreducerende teknologi, og der udarbejdes en fortegneles over emissioner for
hver enkelt losning. Selv om dette ikke er s relevant for identifikation af alternativer i henhold til godkendelsespro-
ceduren i REACH, fungerer den som en ramme for udvzlgelsen af teknikker og kan som sddan veare nyttig. Trin
(retningslinje) 3 og 4, hvor de mulige virkninger og risici ved de forskellige teknikker sammenlignes og fortolkes, er
mere direkte anvendelige. BREF-dokumentet indeholder ogsd en angivelse af, hvordan de forskellige lgsningers skono-
miske baredygtighed kan evalueres.

De dele af BREF-dokumenet, der kan vaere nyttige, er de dele der omhandler andre virkninger end de toksiske og deres
risiko for menneskers sundhed og miljeet (f.eks. nedbrydning af ozonlaget, klimaandringer, eutrofiering og forsuring
osv.). BREF-dokumentet indeholder godt nok en vurdering af de toksiske virkninger, men metoden hertil er baseret pa
toxicitetsfaktorer, der er udledt fra en rakke luftforurenende stoffer, der er skadelige for menneskers sundhed, og
udledning af PNEC-veerdier (baseret pd de tekniske retningslinjer for nye og eksisterende stoffer). Hvad angdr vurdering
af risici ved XIV-stoffet og de alternative stoffer, skal retningslinjerne i REACH, dvs. vejledningen om oplysningskrav og
kemikaliesikkerhedsvurderinger anvendes, hvor det er relevant.

Retningslinjerne i BREF sammenfattes nedenfor:

Retningslinje 1 — Fastleeg anvendelsesomradet og identificer de alternative lgsninger: Forste skridt i denne proces er
at fastlegge anvendelsesomrdet og identificere de alternative lgsninger, som er tilgaengelige, og
som kan gennemfores. Granserne for vurderingen skal ogsd defineres pa dette trin — det antages i
den forbindelse som udgangspunkt, at vurderingen vil holde sig inden for rammerne af IPPC-
processen.

Hvis der allerede pd dette trin foreligger tilstrakkelige oplysninger til, at der kan drages en
konklusion, skal brugeren stoppe og angive begrundelsen for afgerelsen.

Retningslinje 2 — Fortegnelse over emissioner: P4 dette trin skal brugeren udarbejde en fortegnelse over emissioner
for hver enkelt alternativ, som er til behandling.

Hvis der pa dette trin foreligger tilstreekkelige oplysninger til, at der kan drages en konklusion, skal
brugeren stoppe og angive begrundelsen for afgorelsen.

Retningslinje 3 — Beregning af virkninger pd tveers af medier: Brugeren kan pd dette trin angive, de forventede
miljomassige virkninger for hvert enkelt forurenende stof inden for syv miljotemaer (f.eks.
giftighed for mennesker, global opvarmning, giftighed for vandmiljeet osv.). Dette har til
formal at gere det muligt at foretage en direkte sammenligning af en lang rakke forurenende
stoffer, sd deres miljorisici kan samles og udtrykkes som en samlet virkning.

Der beskrives to fremgangsmdader, som giver mulighed for at udtrykke masseemissioner af et
individuelt forurenende stof som en «kvivalent virkning (f.eks. kan en rakke drivhusgassers
betydning for den globale opvarmning udtrykkes som kg af CO,-akvivalenter). Det gor det
muligt at sammenfatte og udtrykke virkningerne af individuelle forurenende stoffer som en
samlet potentiel virkning for hvert af de syv miljotemaer (). Pd denne méde far brugeren mulighed
for at sammenligne alternativerne og vurdere, hvilket alternativ der har den mindste virkning
inden for hvert tema.

Hvis der pa dette trin foreligger tilstrakkelige oplysninger til, at der kan drages en konklusion, skal
brugeren stoppe her og angive begrundelsen for afgerelsen.
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Retningslinje 4 — Fortolkning af virkningerne p tvaers af medier: P4 dette sidste trin redegeres der for, hvordan
brugeren kan fortolke oplysningerne og fastleegge, hvilket alternativ der medferer det hejeste
miljgbeskyttelsesniveau. Der redegores for forskellige metoder til sammenligning af resultaterne
af vurderingen af virkningerne pé tvars af medier.

Der er en forholdsvis lav usikkerhed i forbindelse med de grundleeggende data, der indsamles under retningslinje 1 og
2, i sammenligning med usikkerheden i forbindelse med den efterfolgende manipulation, der finder sted, ndr retnings-
linje 3 og 4 finder anvendelse.

(") European-Kommissionen (juli 2006): Integrated Pollution Prevention and Control Reference Document on Economics and Cross-
Media Effects

(3 Miljotemaer/virkninger pd tveers af medier er: giftighed for mennesker, global opvarmning, giftighed for vandmiljeet, forsuring,
eutrofiering, nedbrydning af ozonlaget og fotokemisk ozondannelse.

3.7.5. Usikkerheder i forbindelse med evaluering af risici

Usikkerhederne i forbindelse med fastseattelsen af kemikaliesikkerheden er anfert i Vejledningen om oplys-
ningskrav og kemikaliesikkerhedsvurderinger. Den navnte vejledning tager imidlertid ikke hensyn til usik-
kerhederne i forbindelse med fastsattelsen af risici, som er mere vidtreekkende end toksicitet eller fysiske/
kemiske virkninger, i forbindelse med vurdering af stoffer, herunder navnlig tekniske alternativer.

Det er vigtigt, at de oplysninger, som anvendes til at vurdere alternativernes risici, er af hgj kvalitet. Det
skyldes, at en afgerelse vedrerende de relative risici ved alternativet (dvs. i sammenligning med bilag XIV-
stoffet) kan blive truffet pd baggrund af disse data. Ansggeren er muligvis nedt til at evaluere kvaliteten af de
tilgaengelige data samt til at sammenligne data fra forskellige kilder, hvis det er nedvendigt. Der findes
muligvis kvantitative malinger vedrerende den usikkerhed, som kan tilskrives dataene. For eksempel kan de
rapporterede output af emissioner males eller beregnes ud fra et anvendelsesomrade (f.eks. + 5 %). Anven-
delse af sddanne data giver mulighed for at tage hensyn til de ovre og nedre grenser, hvilket fremmer
udferelsen af en sensitivitetsanalyse.

Der kan muligvis ogsa foretages en kvalitativ indikation af oplysningernes pélidelighed ved hjelp af uddeling
af pointtal ud fra en rating. Dette kan bidrage til at vejlede om den tillid, som ansegeren har til dataene, og
kan mdske hjelpe med til at indikere dybden af en sensitivitetsanalyse. Der er flere oplysninger om
evaluering af datakvalitet og —pélidelighed i Vejledning om oplysningskrav og kemikaliesikkerhedsvurde-
ringer.

Det er vigtigt, at data af »darlig« kvalitet ikke fjernes eller udelukkes fra vurderingen, sd den kun tager hgjde
for data af hejeste kvalitet. Hvis mindre palidelige data ikke medtages, risikerer anvendelsen af metoden at
blive en hindring for vurderingen af alternativer. Der findes som regel ikke s mange data om nye og
innovative alternative teknikker som om veletablerede teknikker. Hvis der kun foreligger data af darligere
kvalitet, skal man vere forsigtig med at drage konklusioner. Det er dog stadig muligt at konkludere pé
vurderingen, og disse konklusioner kan danne grundlag for yderligere dreftelser eller bidrage til at identi-
ficere, hvor der kan hentes mere pélidelige data naeste gang.

Risikovurderingerne for bilag XIV-stoffet og alternativerne vil omfatte visse usikkerheder, muligvis i forskel-
ligt omfang. Det er vigtigt at veere opmarksom pd dette, nar konklusionerne drages.

3.8. Sddan fastsettes de skonomiske muligheder for at skifte til et alternativ

De okonomiske muligheder for at skifte til et alternativ skal behandles i analysen af alternativer, som har
fokus pd den skonomiske levedygtighed af det alternativ, som der anseges om godkendelse af. Den har
fokus pa @ndringerne i ansegerens udgifter og indtagter, herunder en eventuel viderefering af udgifter til
kunderne, hvis han skulle skifte til et alternativt stof eller en alternativ teknologi. Vurderingen vil ikke
komme ind pa de bredere virkninger pd samfundet eller skonomien generelt.
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Der kan i vurderingen tages hensyn til de okonomiske konsekvenser ved en overgang til et alternativ samt
anvendelsen af et alternativ i leveranderkaden. Denne vurdering kan omfatte:

— Investeringer og tilbagevendende omkostninger i forbindelse med det alternative stof eller den alternative
teknologi, samt de andringer, der méske kan forekomme med tiden.

— Andre omkostninger i forbindelse med en overgang til alternativet, herunder udstyr, uddannelse, energi-
forbrug, reguleringsomkostninger, potentiel nedetid og handtering, for sd vidt som disse aspekter ikke er
dazkket af de tilbagevendende omkostninger.

— Udgifterne til FoU — inklusive test (%).

— Tidsforbruget og andre udgifter for downstream-brugere i forbindelse med en ny angivelse af alternative
produkter.

— Potentielle markedsforvridninger: For eksempel hvis et alternativ kun fremstilles af et enkelt firma
(monopol) eller et meget begranset antal virksomheder (oligopol). Det skal dog bemarkes, at safremt
en producent af et alternativ forseger at misbruge sin forende markedsposition, skal medlemsstaternes
konkurrencemyndigheder underrettes.

Et af kriterierne for, hvorvidt et alternativ er skonomisk gennemferligt er, om den nuvearende nettoveerdi af
indtaegterne minus udgifterne er positiv. Alternativet skal med andre ord fore til skattemaessige bruttoind-
taegter.

BOKS 9
OKONOMISK GENNEMFORLIGHED: RELATIONER TIL DEN SOCIOOKONOMISKE ANALYSE

Vurderingen af de gkonomiske muligheder for substitution fokuserer pd den ekonomiske baredygtighed af det mulige
alternativ, hvorimod den sociogkonomiske analyse vedrerer de mere generelle sociale og skonomiske fordele ved en
fortsat anvendelse af bilag XIV-stoffet (tildeling af godkendelse) og sammenholder disse fordele med de mulige sociale
og okonomiske virkninger af at trekke bilag XIV-stoffet tilbage fra markedet (afslag pd godkendelse).

Ved ansggninger om godkendelse af bilag XIV-stoffer, hvor der ikke kan foretages en tilstraeckkelig kontrol, kan der kun
udstedes en godkendelse, hvis det kan godtgeres, at de socioskonomiske fordele opvejer risikoen for menneskers
sundhed og miljeet, og forudsat at der ikke findes egnede alternativer til bilag XIV-stoffet. De sociogkonomiske fordele
vurderes ved hjelp af en socioskonomisk analyse (SEA). Den sarskilte vejledning om sociogkonomiske analyser -
godkendelse indeholder vejledning om udarbejdelsen og dokumentationen af en SEA, der skal indsendes for at
understotte argumentationen i ansggningen om godkendelse. Udgangspunktet for den sociogkonomiske analyse er,
at det i analysen af alternativer er konkluderet, at der ikke findes egnede alternativer. (En SEA kan ogsd bruges til at
understotte en ansegning om godkendelse af et bilag XIV-stof, hvor det er muligt at foretage tilstrakkelig kontrol.)

Nogle af de teknikker, der anvendes og forklares i vejledningen om SEA, kan ogsd anvendes til vurderingen af de
gkonomiske muligheder for substitution, og hvor der kan henvises til den sarskilte vejledning om sociogkonomiske
analyser - godkendelse, herunder:

— Konsekvens i omkostningsanalysen

(") Dette skal dokumenteres sammen med andre FoU-aspekter, se afsnit 3.9 om forskning og udvikling.
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— Diskontering

— Levetider for de relevante produkter/stoffer

Disse teknikker forklares i den teknisk vejledning om SEA, eftersom denne vejledning tager hejde for de ekonomiske
metoder og er en god reference, hvis ansegeren velger at anvende disse teknikker i forbindelse med sin vurdering af de
okonomiske muligeheder for substitution. Eftersom ansegninger, der indsendes via den sociogkonomiske rute, skal
omfatte dokumentation for en SEA, er ansegeren under alle omstaendigheder nedt til at henvise til denne vejledning.

Grundlaget for at fastsztte de okonomiske muligheder for at skifte til alternativer kan kaldes en omkost-
ningsanalyse. Den bidrager til at identificere udgifterne i forbindelse med bilag XIV-stoffet og sammenligner
dem med de mulige alternativer, mens de relative omkostninger fordeles mellem dem. Analysen bar ogsé
omfatte mulige @ndringer i indtagterne som folge af substitution. Indtaegterne skal trakkes fra udgifterne.

De udgifter og indtagter, der er identificeret ber kun afspejle de anvendelser, der sages om godkendelse af,
og tage hgjde for de gkonomiske konsekvenser af alle relaterede @ndringer i produktionsmeengden. Det
anbefales, at analysen af udgifter som minimum identificerer og sammenligner de direkte og indirekte
omkostninger og indtagter i forbindelse med anvendelse af bilag XIV-stoffet samt anvendelsen af et
alternativ/alternativer. Der kan ogsd indsamles data om fremtidige erstatningsudgifter (!) og indirekte
fordele (), som opstar som folge af skiftet til et alternativ.

Tilleg I i Vejledningen om sociogkonomiske analyser — godkendelse indeholder praktiske oplysninger og
yderligere vejledning om, hvordan de ekonomiske muligheder for substitution fastsattes i analysen af
alternativer. Tillegget bygger pd dette afsnit samt kapitel 3.4 (gkonomiske virkninger), samt i en vis
udstrakning kapitel 3.5 (sociale virkninger) og tilleg B, C, D, E og F i vejledningen om sociogkonomiske
analyser - godkendelse.

Processen kan sammenfattes som folger:

— Kategorisering og fastleggelse af de omkostninger og indtegter, som opstar i forbindelse med frem-
stillingen eller anvendelsen af bilag XIV-stoffet og alternativerne.

— Identifikation af mulige erstatningsmaessige spergsmdl og af de mindre konkrete fordele, som folger af
overgangen til det pagaldende alternativ.

— Gennemforelse af en sammenlignende omkostningsanalyse af den nuvarende anvendelse af bilag XIV-
stoffet sammenlignet med alternativet/alternativerne.

I det nedenstiende vises en trinvis proces til fastleggelse af de okonomiske muligheder for substitution (?):

1) Fastleggelse af datakravene til omkostningsanalysen, herunder data, der viser, om ansggerens indtaegter
vil blive péavirket af fremstillingen eller anvendelsen af det alternative stof eller den alternative teknologi.
Det tilrddes, at disse data indsamles samtidigt med dataene om de tekniske muligheder for at gd over til
alternativer (se afsnit 3.5.2). Data ber indsamles pr. enhed eller tilsvarende for at give mulighed for at

(") Det kan vere vanskeligt nejagtigt at fastsette omkostninger, som skyldes et usikkert fremtidigt erstatningsansvar for
oprydning af frigivelse af farlige stoffer, eller erstatningsansvar i forbindelse med pastande om personskade, som folge
af frigivelser til miljoet eller anvendelse af produktet.

(3 Hermed menes fordele, som kan forekomme, men som ikke umiddelbart kan maéles (f.eks. nedsattelse af omkost-
ninger til sundhed péd grund af et mere sikkert arbejdsmiljo, eller oget produktsalg, som folge af at produkterne bliver
bedre).

(}) Baseret pd US Environmental Protection Agency: Cleaner Technologies Substitutes Assessment - Office of Pollution
Prevention and Toxics Washington, DC 20460 EPA Grant X821-543
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foretage en sammenlignelig evaluering af de aspekter, der kan indgds kompromisser om (f.eks. risici for
menneskers sundhed og miljget og energiforbrug). Indsamling af disse data samt supplerende relevante
omkostningsrelaterede data om f.eks. energiforbrug, risikohdndteringsforanstaltninger, lovgivningsmaessig
status, processikkerhed og markedsoplysninger. Fastlaeeggelse af, om ressourceforbruget, affaldsdannelsen
og data om arbejdstageraktiviteter for bilag XIV-stoffet og alternativerne er sammenhangende. Hvis
dataene ikke er sammenhangende, kan det vare nedvendigt at konsultere medarbejdere med viden
inden for omrddet for at lgse uoverensstemmelser (1).

>

Fastleggelse af et skon over de direkte omkostninger ved anvendelsen af bilag XIV-stoffet og alternati-
verne ved hjlp af de data, der blev indsamlet og kontrolleret i trin 1. Direkte omkostninger omfatter
kapitaludgifter, driftsomkostninger og vedligeholdelsesomkostninger. Udgifter til affaldshandtering er
ogsd eksempler pa direkte omkostninger (men mange virksomheder overforer disse omkostninger til
faste udgifter). Omkostninger i forbindelse med ansegningsproceduren (gebyrer, personaleudgifter til
udarbejdelse og ajourfering af godkendelsesdossierer) skal ogsd medtages. Fastlaggelse af indtegterne
fra salg af bilag XIV-stoffet (eller det produkt, der anvender stoffet) samt indtagterne fra alternativet.

)
~

Fastlaeggelse af et skon over eventuelle indirekte omkostninger, indirekte fordele og eventuelle spargsmal
vedrerende erstatningsansvar i forbindelse med bilag XIV-stoffet og alternativerne:

a. Hvis der ikke findes en rimelig pavisning af erstatningsansvaret i forbindelse med anvendelsen af bilag
XIV-stoffets eller alternativerne, skal det tages med i betragtning. I de fleste tilfaelde er fastleggelsen af
fremtidige erstatningsomkostninger behaftet med en hej grad af usikkerhed. Det kan derfor vare
mindre vigtigt at fastlegge kommende erstatningsomkostninger end at vurdere sandsynligheden for,
at der opstar erstatningsansvar i fremtiden.

b. Hvis det er muligt, identificeres alle mindre konkrete fordele, som folger af overgangen til det
pdgeldende alternativ. Fordelene ved et renere produkt, en renere proces eller teknologi kan veere
afgorende og bor medtages i omkostningsanalysen.

=

Udferelse af omkostningsanalysen for bilag XIV-stoffet og alternativet/alternativerne ved hjalp af de data
om omkostninger og indtagter, der blev indsamlet under trin 1 og eventuelt ogsé trin 3. (Tilleg 1 og
kapitel 3 i vejledningen om sociogkonomiske analyser — godkendelse indeholder yderligere oplysninger
om, hvordan man kan sikre sig, at omkostningsanalysen er sammenhzngende) Denne vejledning inde-
holder retningslinjer for hindtering af omregningskurser, inflation, dobbelttzlling og diskontering. Disse
punkter er afgerende for en solid omkostningsanalyse.

Ovennavnte punkter prasenterer en generisk tilgang til vurderingen af de ekonomiske muligheder for at ga
over til alternativer. Derud over kan omkostningsanalysen understattes af negletal, som madske er tilgeenge-
lige, idet det er tal, der rutinemaessigt rapporteres i forbindelse med virksomhedernes gkonomiske resultater
(som f.eks. rapportering til aktionarer eller til intern rapportering). Disse nogletal er dog i mange tilfelde
galdende for hele virksomheden og er ikke produktspecifikke. Endvidere foreligger der ikke fremtidige tal.
Anvendelsen af disse nogletal vil derfor med al sandsynlighed blive begranset. (De negletal, der kan
anvendes til at vurdere de gkonomiske muligheder for substitution fastsattes i kapitel 3 i Vejledning om
sociopkonomiske analyser - godkendelse).

Ud over at analysere, om den nuverende nettoveardi af indteegterne minus omkostningerne er positiv, kan
ansggerne velge at anvende andre metoder til at dokumentere, hvorvidt de har gkonomiske muligheder for
at gd over til et alternativ, men det anbefales, at en sddan redegorelse er tilstraekkeligt detaljeret, navnlig hvis
ansegeren konkluderer, at det ikke er okonomisk muligt for ham at skifte til alternativet. En simpel
konstatering af, at det ikke er gkonomisk muligt for ansegeren at skifte til alternativet, som ikke under-
stottes af en tilstraekkelig begrundelse, kan af agenturet anses for at vere utilstrekkelig, navnlig hvis andre
ansegere har konstateret, at alternativet er egnet for dem.

(") For at sikre, at omkostningsanalyserne for alternativer er sammenlignelige, skal disse data kun anvendes i de faktiske
omkostningsberegninger, hvis dataene er tilgeengelige for alle de alternativer, der evalueres. Der foreligger muligvis ikke
tilstrekkelige data om nye alternativer, som ikke har en vid udbredelse.
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Eksemplet i boks 10 illustrerer nogle enkle understottende argumenter for, hvorfor det ikke er skonomisk
muligt at skifte til et alternativ (baseret pd ovenstiende eksempel). Bemerk, at der er tale om beskrivende
eksempler, og at de i en ansegning skal understottes af dokumentation (dvs. data) ogfeller referencer.

BOKS 10

ET ENKELT EKSEMPEL PA UNDERSTOTTENDE OPLYSNINGER

Hvis alternativet havde en negativ NPV-veerdi, kan det fremfores, at alternativet ikke var gkonomisk gennemforligt.
Denne konklusion kan vare baseret pd en antagelse om, at prisen pd produktet er uandret. Denne antagelse under-
stottes af en kvalitativ vurdering af markedet (selv om referencer og data si vidt muligt skal leegges til grund for en
faktisk ansegning om godkendelse.

Aktuel synopsis af markedet for ansegerens produkt:

— Markedet for det produkt, der fremstilles med anvendelse af bilag XIV-stoffet, er prisdrevet af et meget konkur-
rencepraget internationalt marked (dvs. at det bade kan anvendes i og uden for EU, hvor der ikke er brug for en
godkendelse). Der findes omkring 60 virksomheder, der fremstiller produktet, og ingen af producenterne har en
dominerende markedsandel. Enhver stigning i prisen pd produktet vil fore til en vasentlig nedgang i eftersporgslen
efter anspgeren produkt. Det skyldes, at omkostningerne ved at transportere rivaliserende importerede produkter
kun udger en meget lille del af produktprisen. Truslen fra import og konkurrencen fra rivaliserende produkter
sikrer, at ansegerens produktpris ikke stiger (med henblik pé viderefore nogle af de udgifter, der er forbundet med
anvendelsen af alternativet), og at prisen forbliver tilstrakkelig lav til at udkonkurrere rivaliserende produkter.

— De lave produktpriser kombineret med de lave etableringsomkostninger for nye akterer pd markedet betyder, at
rentabiliteten holdes nede af markedskrafterne. Hojere profit i sektoren ville vare et incitament for nye akterer til
at ctablere sig pd markedet (dvs. komme ind pd markedet med en lavere pris for at opnd markedsandele péd
bekostning af en mindre reduktion af rentabilieten pa bekostning af en mindre reduktion af rentabiliteten). Hvis det
ikke er muligt at viderefore nogle af kapitalomkostningerne i forbindelse med alternativet, er det derfor heller ikke
gkonomisk muligt at investere og ege den kapital, der skal til for at anvende alternativet, selv om der vil vare tale
om visse besparelser pd driftsudgifterne.

Ovenstéende kvalitative analyse tager kun hejde for de virkninger, som der er forbundet med anvendelsen af alterna-
tivet for ansegeren. Andre virkninger, som f.eks. arbejdslashed og sundhedsfordele behandles ikke, da de ikke indgar i
analysen af de okonomiske muligheder for substitution. Vejlednng om sociogkonomiske analyser - godkendelse er
indeholdt i et serskilt dokument, og kapitel 3 i dette dokument indeholder narmere oplysninger om analysen af
markedet for et stof.

3.8.1. Usikkerheder i forbindelse med fastlaeggelsen af de skonomiske muligheder for substitution

Evalueringen af de okonomiske muligheder for substitution kan vere baseret pa de gennemsnitlige omkost-
ninger ved en substitution pa et »typisk« anleg eller et »model«-anleeg. Hverken omkostningsanalysen eller
vurderingen af den tekniske ydeevne sigter mod at give endegyldige oplysninger om omkostninger eller
ydeevne, men de kan fore til sammenlignende oplysninger om de relative omkostninger eller den relative
ydeevne i forbindelse med anvendelse af bilag XIV-stoffet og alternativer. Denne analyse udger sammen med
oplysninger om substitutionsomkostningernes indflydelse pd bruttoavancen og om deres eventuelle over-
forsel af omkostningerne grundlaget for ansggerens pévisning af, om det er gkonomisk muligt for ham at
skifte til et alternativ. Usikkerhederne i forbindelse med vurderingen af de gkonomiske muligheder for
substitution ber imidlertid tydeligt anferes i dokumentationen i analysen af alternativer. Kapitel 4 i Vejled-
ning om sociogkonomiske analyser — godkendelse indeholder vejledning om udferelsen af en analyse af
usikkerhederne, og tilleg F i vejledningen indeholder adskillige metoder til usikkerhedsanalyser, der méske
kan veare relevante, ndr det skal fastleegges, om det er skonomisk muligt at skifte til et alternativ.

3.9. Relevant og hensigtsmassig forskning og udvikling

Det anfores i artikel 62, stk. 4, litra ¢), at ansegningen skal omfatte folgende oplysninger: en analyse af
alternativer, der tager hensyn til risiciene i forbindelse hermed, samt til de tekniske og ekonomiske muligheder for en
substitution, herunder i relevant omfang oplysninger om eventuelle forsknings- og udviklingsaktiviteter fra ansogerens
side.
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Det betyder, at ansegeren i analysen af alternativer, der indgdr i ansegningen, skal dokumentere alle
relevante oplysninger om forsknings- og udviklingsaktiviteter, som anses for at kunne bidrage til at
skabe en forstielse hos agenturet og Kommissionen af den nuvarende og fremtidige tilgeengelighed af
egnede alternativer til bilag XIV-stoffet. Selv om det ikke er obligatorisk at anfere disse oplysninger,
anbefales det dog pa det kraftigste at indsende dem, hvis de er tilgangelige, da de bidrager til at understotte
analysen af alternativer, navnlig i tilfaelde, hvor det konkluderes, at der ikke findes egnede alternativer.
Ansegeren kan ogsd have planer om at indlede nye FoU-aktiviteter og vaelge at dokumentere disse aktiviteter
i ansegningen. Disse planer spiller en afgarende rolle for fastsattelsen af fristen for fornyet vurdering. Dette
kan veere hensigtsmeassigt, hvis der ikke er identificeret nogen egnede alternativer. Kommissionen inddrager
disse oplysninger i sin afgerelse om laengden af fristen for fornyet vurdering.

Dette afsnit omhandler medtagelsen af FoU-aktiviteter i analysen af alternativer, herunder angivelse af:

— under hvilke omstandigheder det er hensigtsmessigt at rapportere (dokumentere) FoU-aktiviteter, som
ansggeren mener, er relevante for analysen af alternativer

— eksempler pa relevante FoU-aktiviteter, og hvad de kan omfatte

— udgifterne til FoU samt

— dokumentation for FoU-aktiviteter i ansegningen (se ogsd afsnit 3.12).

3.9.1. Forhold, der kan give anledning til at medtage FoU-aktiviteter i analysen af alternativer

Ansegeren skal tage stilling til, om tidligere, nuvarende (i gangvarende) eller planlagte forsknings- og
udviklingsaktiviteter er egnede til at blive medtaget i analysen af alternativer, f.eks. i folgende situationer:

— Resultaterne af tidligere eller nuvarende FoU-aktiviteter kan anvendes til at understotte dokumenta-
tionen for, at der er foretaget en fyldestgorende analyse af de identificerede mulige alternativer. Det er
isaer relevant, hvis der ikke er identificeret egnede alternativer, eller hvis der er egnede alternativer pd
markedet, men de endnu ikke er tilgeengelige for ansegeren til gjeblikkelig substitution.

— FoU-aktiviteterne vedrerer fremskaffelse af oplysninger om risici, de gkonomiske eller tekniske mulig-
heder for at gd over til de identificerede mulige alternativer for at understotte de argumenter, der
fremsattes i analysen af alternativer.

— Nar der er behov for FoU-aktiviteter, fordi en overgang til alternativer vil kreeve store andringer af
produktionsprocessen eller i leveranderkaden, eller fordi overgangen omfatter opfyldelse af lovkravene
til produktsikkerhed eller andre krav, som det kan tage mange ar at opfylde. Det kan f.eks. omfatte
forsegstest udfert af ansegeren, hans leveranderer eller downstream-brugere, som er nedvendige for at
sikre, at alternativet fungerer og kan accepteres. Det er ikke obligatorisk at udfere FoU-aktiviteter, men
der gores opmarksom p4, at hvis det konkluderes, at der ikke findes egnede alternativer, og der ikke er
angivet nogen planer for FoU-aktiviteter, vil der blive fastsat korte frister for fornyet vurdering. Det kan
ogsd undergrave ansegerens trovardighed, navnlig hvis tredjeparter har indsendt oplysninger om alter-
nativer, eller hvis andre operaterer i sektoren har skiftet over til et alternativ.
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— Mangel pd mulige alternativer kan medfere, at der indledes FoU-aktiviteter for at finde frem til nye
stoffer og/eller teknikker. Selv om ansegeren ikke er forpligtet til at indlede sddanne aktiviteter, kan det
vare meget nyttigt at kunne pavise, at der er blevet, bliver eller pitankes at blive udfert forskning til at
stotte analysen af alternativer.

Konkluderende og som navnt ovenfor er oplysninger vedrerende relevante forsknings- og udviklingsakti-
viteter potentielt egnede til at blive medtaget i analysen af alternativer, ndr disse oplysninger anses for at
kunne bidrage til at skabe en forstdelse hos agenturet og Kommissionen af, hvorfor de nuvarende alterna-
tiver er uegnede, samt af udsigterne til, at der i fremtiden er egnede alternativer tilgeengelige til de anven-
delser, der seges om godkendelse af. Oplysningerne om forskning og udvikling vil ogsa blive lagt til grund
for Kommissionens fastsattelse af leengden af fristen for den fornyede vurdering.

I det nedenstdende gives der eksempler pé forskellige grunde til at fremleegge FoU pé baggrund af tidligere,
nuverende og fremtidige aktiviteter:

— Tidligere FoU-aktiviteter kan bruges til at pavise, hvorfor det ikke er teknisk muligt at skifte til et givent
alternativ, eller at processerne ikke kan tilpasses, sd alternativet kan anvendes. Denne FoU kan f.eks.
udmente sig i testforseg. Testforsog kan ogsd omfatte fremstillingen af alternativet. F.eks. i tilfelde, hvor
FoU har fokus pd muligheden for at opnd den pakravede renhed af et alternativt stof. Testforsag med
slutprodukter kan have haft fokus pa kvaliteten af det slutprodukt, der blev fremstillet ved hjalp af
alternativet. (F.eks. ved fremstillingen af papir ved at undersgge muligheden for at overfladebehandle
torrecylindre uden at anvende bilag XIV-stoffet men et alternativ, og teste kvaliteten af det fremstillede
papir ved at holde den op mod kvalitetskravene). Tidligere FoU-aktiviteter kan ogsd bruges til at pavise,
at det ikke er teknisk muligt at skifte til bestemte mulige alternativer, idet det ikke er blevet godtgjort, at
de opfylder de lovgivningsmaessige krav til produktsikkerhed.

— Igangvarende FoU kan bruges til at vise, at der geres en indsats for at lede efter alternativer, eller at
alternativer, der pd nuvarende tidspunkt ikke er realiserbare eller tilgaengelige, er genstand for forskning
for at fa afdekket, hvad der skal til for at gere dem realiserbare. F.eks. hvad skal der gares, for at gere et
alternativt tilgeengeligt og/eller realiserbart? Dette kan vedrare alternativets kilde eller fremstilling, eller de
industrielle og lovgivningsmassige krav, der skal opfyldes, for produkterne kan accepteres. Disse FoU-
aktiviteter kan f.eks. have set nermere pd, hvilken form for test der skal udferes, og hvilke kriterier der
skal opfyldes, for et alternativ kan anvendes til en bestemt funktion. Tidsplanen for denne afprevning af
og forskning i produkter skal ogsd tydeligt angives. I visse industrisektorer kan denne udvikling og
testning af produktsikkerhed tage flere ar.

— Fremtidige (planlagte) FoU-aktiviteter har samme rolle som igangvaerende FoU, og kan bruges til at vise,
at man er engageret i en fortsat undersogelse af alternativer, som har vist sig ikke at vaere teknisk egnede
til substitution eller at vaere utilgeengelige, og at undersege, hvad der skal til for at gore dem egnede.
FoU-aktiviteter kan ogsd have fokus pd den fortsatte sogen efter erstatninger til bilag XIV-stoffet, som
f.eks. molekyler eller produktdesign. De kan vedrere kendte, mulige eller forventede @ndringer af
produktdesignet og forbrugernes behov. Der kan f.eks. vare tegn pd yderligere teknologiske @ndringer,
som reducerer behovet for bilag XIV-stoffet, eller som pa laengere sigt gor stoffet overfladigt pa grund af
tendenser inden for industrielt design eller ny teknologi.

Ansegeren kan ogsd identificere forskning og udvikling, som er udfert af leveranderer, industrien, de
lovgivende myndigheder, universiteter, forskningsinstitutter og andre ved hjelp af interne oplysninger,
offentligt tilgeengelige oplysninger og/eller ved at kommunikere med aktorer i og uden for leveranderkaeden.
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Omkostningerne til FoU kan vare betydelige og med store udsving fra sektor til sektor. Udgifter til FoU
kan ogsa vere klassificeret som fortrolige forretningsoplysninger. Udgifterne til FoU skal ikke desto mindre
inddrages, da de kan i tilflde, hvor der ikke findes nogen egnede og tilgangelige alternativer, bidrage til at
vise, at man ger noget for at finde en erstatning for bilag XIV-stoffet. Der skal ogsd tages hejde for
omkostningerne til yderligere FoU-aktiviteter, som er nedvendige i forbindelse med vurderingen af de
okonomiske muligheder for at skifte til et alternativ.

3.9.2. Dokumentation for FoU i ansegningen

Ansegeren onsker eventuelt at understotte sin ansegning med folgende oplysninger:

— Resultaterne af tidligere relevante forsknings- og udviklingsaktiviteter

— Den nuvarende status for relevante forsknings- og udviklingsaktiviteter vedrarende alternativer til brug
for ansegeren og andre brugere

— Planlagte, fremtidige og relevante forsknings- og udviklingsaktiviteter vedrerende identifikation af mulige
alternativer til bilag XIV-stoffet.

Afsnit 3.12 indeholder flere anbefalinger til, hvad der skal tages hgjde for i forbindelse med dokumentation
af relevante forsknings- og udviklingsaktiviteter.

3.10. Bedommelse af egnetheden og tilgeengeligheden af alternativer

Analysen af alternativer er den proces, hvor alternativernes egnethed bedommes og deres tilgaengelighed
vurderes. Der er tre hovedaspekter, som ansegeren skal vurdere i forbindelse med bedemmelsen af alter-
nativets egnethed til hver enkelt anvendelse, der ansages om godkendelse af:

— samlet nedsat risiko for miljeet og menneskers sundhed (under hensyntagen til risikohandteringsfor-
anstaltningernes egnethed og effektivitet)

— ansegerens tekniske muligheder for at gd over til alternativet (forudsat at alternativet kan udeve den
specifikke funktion) samt

— ansegerens gkonomiske muligheder for at gd over til alternativet (med udgangspunkt i vurderingen af de
gkonomiske konsekvenser af en overgang til alternativet).

Denne vejledning har til formal at vise, hvordan ansegeren kan samle sin analyse og bedemme alternati-
vernes egnethed og tilgaengelighed. Denne proces fokuserer pd de tre hovedaspekter, der navnes ovenfor.
Der mindes imidlertid om, at det i artikel 60, stk. 5, fastsettes, at Kommissionen ved sin vurdering af, om
der findes et egnet og tilgengeligt alternativ ikke blot skal tage disse, men alle relevante aspekter i
betragtning. Det betyder, at ansggeren ogsd kan velge at inkludere andre relevante aspekter i sin vurdering.
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Flowdiagrammet i figur 8 illustrerer en proces for analyse af alternativer, som med fordel kan veere trindelt,
og hvor de forskellige aspekter af gennemforelsesmulighederne, risiciene og tilgaengeligheden af et alternativ
kan foretages serskilt, hvorefter de samles til en endelig afgerelse. Men selv om dette kan vare en mulighed,
er det i realiteten mere sandsynligt, at alle disse aspekter vil blive vurderet pd samme tid. Derud over er
heringerne om alternativer i og uden for leveranderkaden ikke en enkelt proces, som finder sted forud for
udvelgelsen af mulige alternativer, der skal underseges narmere, men vil snarere vare en lebende proces
med heringer og indsamling af oplysninger i alle faser af processen.

Alternativet skal medfere en nedsat risiko i sammenligning med bilag XIV-stoffet. Det skal ogsé veere teknisk
og eokonomisk muligt at skifte til alternativet. Evalueringen af risici finder sted ved at sammenligne alter-
nativet med bilag XIV-stoffet. Hvad angdr de tekniske og ekonomiske muligheder for at skifte til et
alternativ, vurderes det, om ansggeren kan gennemfore alternativet, og hvis det er nedvendigt omfatter
evalueringerne ogsd downstream-brugerne til de anvendelser, der ansgges om godkendelse af. Ansegeren
kan i sin pavisning af, at et alternativ ikke er egnet, veelge at henvise til et hvilket som helst af disse aspekter
eller kombinationer heraf.

Ansegeren bar vise og dokumentere, at disse aspekter er blevet analyseret, men omfanget af de forskellige
dele af den begrundelse, som ansegeren skal indsende, athanger af de sarlige omstaendigheder ved hver
enkelt sag. Hvis ansegeren konkluderer, at der ikke findes nogen egnede alternativer, skal han i analysen af
alternativer tydeligt begrunde, hvorfor der ikke findes egnede alternativer. Ansegeren skal f.eks. indsende en
detaljeret dokumentation for, hvorfor de identificerede stoffer, som medferer en samlet nedsat risiko, ikke
var en baredygtig teknisk eller skonomisk lgsning for ham. I dette tilfelde opfordres ansggeren desuden til
at indsende oplysninger om planlagte eller igangvaerende FoU-aktiviteter vedrerende potentielle alternative
stoffer eller teknologier. Det er i disse tilfelde ikke nedvendigt at gore rede for alle aspekter af underse-
gelsen af risiciene ved disse potentielle alternativer.

Hvor detaljeret analysen skal vaere athaenger naturligvis af den forholdsmaessige betydning af de aspekter,
som har betydning for konklusionen af, at alternativet ikke er egnet. Det kan feks. vare tydeligt for
ansggeren, at ingen af de teknisk realiserbare alternativer medferer en nedsat risiko i sammenligning
med bilag XIV-stoffet. Det vil derfor ikke vare hensigtsmassigt at foretage en detaljeret analyse af den
gkonomiske mulighed for at gd over til disse alternativer, nir det er pévist, at ingen af dem er egnede med
hensyn til risici.

Analysen vil have fokus pa at samle oplysninger fra vurderingerne af de forskellige aspekter af alternativerne,
holde dem op mod hinanden og vurdere, om det er muligt at indgd kompromisser, sd der kan udledes en
konklusion vedrerende deres egnethed og tilgangelighed:

— Indsamling af resultaterne af vurderingen af den tekniske gennemforlighed, den ekonomiske gennem-
forlighed og af risiciene. Bilag XIV-stoffet sammenlignes med alternativerne.

— Indsamling af oplysninger om usikkerheder i forbindelse med de data, der skal tages hejde for i beslut-
ningsprocessen.

— Identifikation af mulighederne for »kompromisser« mellem den tekniske gennemforlighed, den egkono-
miske gennemforlighed og risiciene. Det oprindelige stof sammenlignes med de mulige alternativer.
F.eks. vil en vis nedsattelse af slutproduktets ydeevne som folge af anvendelse af et alternativ kunne
accepteres (hvis det f.eks. har opndet godkendelse af produktsikkerheden), hvis alternativet medferer en
nedsat risiko og senkede omkostninger til eksponeringskontrol, og

— hensyntagen til tilgeengeligheden af egnede alternativer: f.eks. om en tilstrakkelig maengde af alternativet
er tilgaengelig pad et givent tidspunkt, og om den er tilgeengelig for ansegeren.
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Alternative teknikker anses for at vaere tilgeengelige, nar de er tilstreekkeligt udviklede til at kunne imple-
menteres i den relevante industrisektor, og operateren har adgang til dem uden unedige forsinkelser.
Alternative stoffer anses for at vere tilgengelige, nir operatoren har adgang til dem uden unedige forsin-
kelser og i den péakravede mangde (dvs. at den samlede produktionskapacitet ikke ma blive veasentlig
begranset pd grund af den nye eftersporgsel). For at blive anset for at vere tilgeengelige skal bade teknikker
og stoffer opfylde de relevante lovmaessige krav (f.eks. krav om, at et stof skal registreres i overensstemmelse
med REACH, for det kan fremstilles, importeres, markedsfores eller anvendes, eller @ndringen af det stof,
der anvendes i fremstillingen, kan kreeve godkendelse under anden lovgivning, og en stor @ndring af
produktionsanleegget kan krave en tilladelse i henhold til IPPC-direktivet).

Et andet vigtigt aspekt i forbindelse med fastleggelsen af, hvorvidt alternativerne er tilgaengelige, er tids-
rammen: Mdske er de alternative stoffer ikke umiddelbart tilgaengelige, eller de er méske ikke tilgaengelige i
de mangder, der eftersparges, men bliver tilgengelige péd et senere tidspunkt. For at vurdere dette, er det
nyttigt at vide noget om mangderne, de relevante markeder og de aktuelle tendenser og forskning i disse
tendenser. Det samme grundlaggende sporgsmal er galdende for alternative teknikker: Findes det pakre-
vede udstyr eller den pékravede teknologi allerede pd markedet i tilstreekkelige mangder? Der skal tages
hensyn til den tid, der er brug for til at investere i, montere og tage alternative teknikker i brug. Det galder
0gsd alternative stoffer, som kun kan anvendes, hvis der foretages &endringer i processerne eller af udstyret. I
begge tilfaelde kan det tage tid, for de lovmassige krav er opfyldt.

Naér ansggeren vurderer tidsfristerne, skal han tage hejde for solnedgangsdatoen, dvs. den dato fra hvilken
markedsforingen og anvendelsen af stoffet forbydes, medmindre der er udstedt en godkendelse. Solned-
gangsdatoen ber om nedvendigt tage hensyn til den produktionscyklus, der er angivet for denne anvendelse
(artikel 58, stk. 1, litra c), nr. i)) og vil ligge mindst 18 maneder for fristen for modtagelse af ansegninger
om godkendelse (artikel 58, stk. 1, litra ¢), nr. ii)). Hvis det er muligt at foretage substitutionen inden
solnedgangsdatoen, vil alternativet blive betragtet som varende tilgeengeligt fra dette tidspunkt.

Hvad angér fornyede vurderinger af godkendelser, skal indehaveren af en godkendelse indsende en ajour-
foring af analysen af alternativer, hvori der tages hejde for de nye mulige substitutter. Ansegeren skal
bekreafte begrundelserne for konklusionen om tilgaengeligheden (eller manglende tilgaengelighed) af egnede
alternativer, og henvise til den liste over anbefalede handlinger, der skal bidrage til at gere de mulige
alternativer egnede og tilgaengelige (se afsnit 3.11), som er anfert i hans oprindelige ansggning. Det skal
bemaerkes, at godkendelser, der er givet pd grundlag af den socioskonomiske rute, skal trakkes tilbage, hvis
indehaveren af godkendelsen fir adgang til egnede alternativer, under hensyntagen til proportionalitets-
princippet

I boks 11 angives nogle overvejelser om alternativers egnethed og tilgaengelighed i forbindelse med forskel-
lige typer anvendelser og for en tredjepart.

BOKS 11
TILGANGELIGHEDEN AF EGNEDE ALTERNATIVER FOR FORSKELLIGE AKTORER

Fastlaggelsen af, hvorvidt et alternativ er tilgeengeligt, atheenger af perspektivet for de forskellige aktorer i godken-
delsesprocessen. F.eks.:

Ansggeren er producent/importer: Producenten/importeren bor ikke laengere bare antage, at ethvert alternativ, der ikke
er eller ikke kan indgd som en del af hans produktsortiment, ikke er tilgeengeligt for ham. Han er nedt til at se neermere
pa, hvilke alternativer der kan veare egnede, for sd vidt angdr den tekniske og ekonomiske gennemforlighed, og vere
aben over for mulige alternativer uden for sortimentet og endda uden for hans sektor (f.eks. kan mulige alternativer til
en eller flere anvendelser, som han seger om godkendelse af, bestd af en @ndring i processen, eller det kan vere et
teknisk alternativ i stedet for et stof). Han kan ogsd undersoge, om alternativet er egnet til andre dele af leverandor-
kaeden.

Ansgger er en downstream-bruger eller bidragyder til en ansegning: Downstream-brugeren, som maéske er den aktor,
der har den bedste forstdelse for sin anvendelse, har muligvis ikke kendskab til leveranderens sortiment, og ved kun,
hvilket alternativ/hvilke alternativer der er teknisk eller ekonomisk mulige for hans anvendelse(r).
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Tredjepart, som bidrager med oplysninger om alternativer: Tredjeparten har ofte faerre ressourcer til investering i
forskning og har derfor maske ikke fuld indsigt i alle de mulige alternativer, men han har ofte erfaring med, hvilke
alternativer der er egnede eller tilgaengelige til brede anvendelser. Bemark dog, at tredjeparter godt kan vere leveran-
dorer af alternativer. De vil i sd fald have en fuldsteendig teknisk viden om alternativer. De skal imidlertid indsende
oplysninger om alternativerne pa grundlag af »generel information om anvendelser« om bilag XIV-stoffet, som er
offentliggjort pd agenturets websted. Oplysningerne vil derfor ikke altid kunne skraddersyes til de specifikke anven-
delser, som er genstand for ansegningen.

Som det fremgdr af figur 8 i afsnit 3.4, kan der ikke udstedes en godkendelse i overensstemmelse med
artikel 60, stk. 4, (»den socioskonomiske rute«), hvis det af ansggerens analyse af alternativer fremgar, at der
findes passende alternativer.

3.11. Foranstaltninger, der skal treffes for at gore mulige alternativer egnede og tilgengelige

Hvis det fremgdr af analysen af alternativer, at der aktuelt ikke findes egnede alternativer, eller at de mulige
alternativer ikke er egnede eller tilgaengelige, skal ansegeren indsende folgende supplerende oplysninger:

— en liste over foranstaltninger, der skal traeffes for at gere et muligt alternativ/mulige alternativer teknisk
eller pkonomisk egnede for ansegeren til substitution, samt en tidsplan for gennemferelsen af disse
foranstaltninger, under hensyntagen til de nedvendige investeringer og driftsomkostninger, samt

— de pakraevede forsknings- og udviklingsaktiviteter, f.eks.:

— fastsattelse af, hvilke forsknings- og udviklingsaktiviteter der er nedvendige og/eller planlagte med
henblik pd at udvikle et alternativt stoffalternative stoffer eller teknologier, eller udstyr og processer,
der gor det muligt at anvende alternativet/alternativerne, samt

— hvilken form for test der skal udferes, og hvilke kriterier der skal opfyldes, for et alternativ kan
anvendes til en bestemt funktion — herunder en tydelig angivelse af fristen for disse test af produktet
og forskningsaktiviteter.

Hvis ovenstdende supplerende oplysninger medtages i analysen, vil de bidrage til at understotte ansegerens
vurdering af, at alternativerne ikke er tilgangelige for de anvendelser, der anseges om, inden for den
fastsatte frist. Disse oplysninger vil ogsa blive lagt til grund for fastsattelsen af fristen for fornyet vurdering.
Ansegeren vil formodentlig have overvejet hvilke foranstaltninger, der er nedvendige for at gore et uegnet
og/eller utilgzengeligt alternativ til en egnet substitut, i forbindelse med fastsattelsen af de forskellige dele af
analysen af alternativer. F.eks. vil ansggeren allerede i forbindelse med vurderingen af de tekniske muligheder
for substitution have fastsldet, hvorfor det ikke er teknisk muligt for ham at skifte til det mulige alternativ,
samt begrundelserne herfor. Begrundelsen for, at det ikke er teknisk muligt at skifte til alternativet, kan vere,
at det endnu ikke har opfyldt de lovgivningsmassige sikkerhedskrav eller preestationskriterier, der er pakree-
vede for slutproduktet. Listen over foranstaltninger vil i dette tilfeelde omfatte en angivelse af, hvad der skal
gores, for at alternativet kan anvendes, samt af tidsplanen for disse foranstaltninger. Derud over vil de
mulige omkostninger ved disse foranstaltninger sandsynligvis vaere blevet vurderet i forbindelse med vurde-
ringen af de gkonomiske muligheder for at skifte til alternativet, eller de er angivet i en sociogkonomisk
analyse.

I nedenstdende liste anfores en rakke eksempler pa situationer, hvor ansegeren skal inkludere oplysninger
om de foranstaltninger, der er nedvendige for at gere alternativet egnet og tilgeengeligt (listen er ikke
udtemmende):

— Overgangen til alternativet kraver investeringer, som er meget tidskrevende (den tid, der er nedvendig
for at planlegge de nedvendige @ndringer, indkebe det pikravede udstyr, bygge anlaeg, montere,
uddanne personale osv.)

— Overgangen til et alternativt stof kraever myndighedernes godkendelse (f.eks. ved produktion af luft-
fartajer eller medicinsk udstyr), eller overgangen til en alternativ teknik kraver en fornyet vurdering af
en tilladelse (f.eks. i henhold til IPPC-direktivet)
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— Overgangen til et alternativ kraver kundernes godkendelse (f.eks. ved anvendelse i produkter, hvis
tekniske ydeevne skal testes over laengere perioder, eller hvor overgangen til et alternativ lengere
oppe i leveranderkeden pavirker kvaliteten af slutprodukterne, og det er nedvendigt at fd det testet

af adskillige downstream-brugere)

— Der fremstilles pa nuverende tidspunkt ikke tilstraekkelige mangder af et alternativt stof, og

— Udgifter til investeringer i nyt udstyr/nye teknikker afh@nger af andre planlagte investeringer, det

eksisterende udstyrs alder osv.

Eksempel 4 omhandler et hypotetisk stof og illustrerer, hvordan ansegeren identificerede de foranstaltninger,

der eventuelt er nedvendige for at gore et muligt stof egnet og tilgaengeligt.

Eksempel 4

Foranstaltninger, der er nedvendige for at gore et muligt alternativ egnet og tilgaengeligt

Scenariebeskrivelse

Stof H (et vPvB-stof) er en aktiv ingrediens i belagninger, der anvendes til at forhindre rust i erhvervs-
[industrimaskiner. Belagningerne anvendes i produktionen af maskinerne samt til professionel vedligehol-
delse og reparation af maskiner. Stof H anvendes kun professionelt af uddannede teknikere, og arbejds-
tageres og miljoets eksponering af stoffet er velkontrolleret bade i forbindelse med maskinproduktionen
og reparation og vedligeholdelse. Kemikaliesikkerhedsrapporten indeholder naermere oplysninger om de
galdende anvendelsesforhold og risikobegraensende foranstaltninger. Ansggeren er downstream-brugeren
af stoffet.

Der er fastsat meget restriktive sikkerhedskrav, hvilket betyder, at enhver andring i forbindelse med
produktion, vedligeholdelse eller reparation af maskinerne er underlagt omfattende sikkerhedskriterier
og lovmassige krav. Det tager mindst fem dr at gennemfore sikkerhedskriterierne og de lovmassige krav.

Maskinerne har en lang levetid (30+ &r, hvis de vedligeholdes korrekt). Det er fortsat nedvendigt at
anvende bilag XIV-stoffet til at vedligeholde og reparere maskinerne i deres levetid. Da der ikke findes et
tilgeengeligt alternativt, som er teknisk gennemforligt, betyder et afslag pd ansegningen, at maskinerne ma
produceres uden for EU, og at eksisterende maskiner ikke vil kunne repareres og vedligeholdes og derfor
ikke kan anvendes.

Det er ikke teknisk muligt for ansegeren at skifte til alternativet

Der findes et muligt alternativt stof, som maske kan erstatte bilag XIV-stoffets funktion. Der er imidlertid
ikke blevet foretaget nogen sikkerhedstest af dette alternativ, sd det har endnu ikke varet teknisk muligt
for ansegeren (eller andre) at anvende stoffet til den enskede funktion.

Identifikation af de foranstaltninger, der er nedvendige for at skifte fra bilag XIV-stoffet til det
mulige alternative stof

Disse foranstaltninger omfatter de seneste test af produktsikkerheden, samt hvad der mangler at blive
gjort for at stoffet opfylder lovgivningens krav om produktsikkerhed (det skal bemzrkes, at alternativet
risikerer ikke at kunne opfylde kravene til produktsikkerhed). Det omfatter ogsd en angivelse af den tid,
der er brug for til at teste produktsikkerheden. For at dokumentere skal ans@geren angive (i analysen af
alternativer i ansegningen):
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— de sikkerhedskrav, der skal opfyldes
— hvilke test, der er udfert af produktsikkerheden for det mulige alternativ samt resultaterne heraf
— hvilke yderligere test der skal udferes for at opfylde de lovmassige krav, samt

— tidsplanen for gennemfeorelse af testprogrammet for det mulige alternativ.

Opgaven er her at samle alle de aspekter af alternativet, der forte til konklusionen, at det var uegnet og
utilgaengeligt, og vurdere, hvad der skal gores for at gare det til en egnet og tilgangelig substitut. Ansegeren
mé have konkluderet, at disse foranstaltninger ikke kan gennemfores pa nuvarende tidspunkt, da han ellers
ikke ville have konkluderet, at der ikke findes egnede og tilgengelige alternativer. Ansggeren kan derfor for
hvert aspekt af evalueringen af alternativer (dvs. de tekniske og skonomiske muligheder for substitution,
nedszttelse af risici og alternativernes tilgaengelighed), valge at angive de foranstaltninger og den tidsramme,
der er nedvendig for at gere alternativet egnet og tilgengeligt. 1 tabel 8 vises hypotetiske eksempler pa,
hvordan oplysningerne kan sammenfattes.

Tabel 8

Hypotetiske eksempler pd sammenfatninger af foranstaltninger, der er nedvendige for at fremme mulige
alternativers egnethed og tilgeengelighed

Aspekt af analyse Resultat af analysen af alternativer Foranstaltning til at fremme egnethed|tilgaengelighed
Teknisk gennem- | Ikke gennemferlig, eftersom kravene til stof- | FoU har fokus pd de metoder, der eventuelt kan bidrage til at opnd den kreevede
forlighed fets renhed ikke kan opfyldes (se ref. til [ renhed (99,9 %) i de onskede mangder. Disse metoder omfatter:
rapporterede FoU og vurdering af teknisk
gennemforlighed).
— »Metode 1«
— »Metode 2«
— »Metode 3«

Den metode, der indikerer, at den onskede renhed kan opnés, vil blive genstand
for FoU-aktiviteter for at underspge muligheden for at oge fremstillingen til den
nedvendige mengde. De foranstaltninger, der skal gennemferes med vejledende
frister, er:

— FoU pa laboratoriebasis for at klarlagge, hvilken metode der kan benyttes til
at opnd den onskede renhed: x til y maneder

— Kontrol af laboratorieresultater om renhed: x til maneder

— Planlegning af et pilotanleg til den indledende produktion: x til y méneder

— Produktion pd pilotplan og kontrol af renhed: x til y maneder

— Test af produkter og kundegodkendelse: x til y maneder

— Pébegyndelse af produktion pd kommercielt plan til x% af de onskede
mangder: x til y méneder
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Aspekt af analyse

Resultat af analysen af alternativer

Foranstaltning til at fremme egnethed|tilgeengelighed

— Opgradering til fuld kommerciel produktion: x til y mdneder

Den samlede tidsplan: x til y maneder/r.

Forslaget til FoU-programmet beskrives naermere i ( (ref).

@konomisk
gennemforlighed

Er ikke gkonomisk gennemforlig, idet indfe-
relsen af det tekniske alternativ vil betyde, at
der ikke kan anvendes noget aktuelt anvendt
udstyr (det betyder, at de nuverende aktiver
vil ligge pa nul, idet udstyret kun vil have en
meget begrenset salgsvaerdi). Udskiftningen vil
indebare genhusning og flytning af alle
brugere. Kapitalinvesteringerne og  drifts-
omkostningerne er for store til at kunne
oppebares af brugere. Dette forhindrer, at
udgifter sendes videre til forbrugeren, da den
gkonomiske hindring er de investerings-
omkostninger, der er nedvendige for at alter-
nativet kan anvendes. Udfasning/indfasning er
ikke mulig, pd grund af de store forskelle
mellem  systemerne (se den okonomiske
gennemforlighedsanalyse — ref.).

Kapital- og driftsomkostningerne kraver meget store finansielle investeringer i
industrien, hvilket ikke er muligt pd nuvarende tidspunkt (da det grundleeggende
vil betyde, at virksomheder skulle @ndre deres eget virksomhedsomrade). Dette
vil kreeve en omfattende finansiel bistand til udfasning af bilag XIV-stoffet og
indfasning af alternativet over som minimum en x-drig periode.

De foranstaltninger (med vejledende frister) for at overvinde de finansielle
hindringer for substitution af hver af de ansldede 200 brugere er:

— identifikation af mulighederne for genhusning/flytning for at huse og drive
nyt udstyr (ansliede omkostninger for hver brugervirksomhed afhenger af
placering € x til y): Eventuel frist: x til y maneder

— Investering i nyt udstyr for at gere det muligt at anvende alternativet
(ansldede omkostninger for hver brugervirksomhed afhanger af placering €
x) — foranstaltning for at finde midler eller investorer: Eventuel frist: x til y
méneder

— Montering og test af udstyr og anleg (herunder genhusning, rekruttering,
uddannelse/efteruddannelse, beskrivelse og dokumentation af nye anvendel-
sesprocedurer, sundheds- og sikkerhedskrav og andre lovmeassige krav).
Anslaede omkostninger for hvert brugerfirma afhanger af placering € x to
y). Frist: x til y maneder

— Kundens godkendelse af anvendelsen af alternativet, inklusive test af produkt.
Ansldede omkostninger for hver brugervirksomhed € x. Frist: x til y méneder

Anslaede omkostninger pr. brugeranlaeg spaender fra € x til y M pr. brugervirk-
somhed (samlede ansldede omkostninger (dvs. For 200 virksomheder) spander
fra € x til y milliarder).

Den ansldede frist spender fra x til y maneder pr. bruger.

(Naeermere oplysninger om den finansielle analyse er anfert i analysen af alter-
nativer under vurderingen af den ekonomiske gennemforlighed)
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Aspekt af analyse

Resultat af analysen af alternativer

Foranstaltning til at fremme egnethed|tilgeengelighed

Risici for menne-
skers sundhed og
miljoet

Det er ikke godtgjort, at alternativet medferer
en samlet nedsat risiko for menneskers
sundhed og miljget i sammenligning med
bilag XIV-stoffet. Det skyldes, at alternativet
er en nanopartikel, hvor de mulige risici for
menneskers sundhed og miljeet endnu ikke er
klarlagte. Der er indikationer pd at, frigivelse
til miljoet og eksponering af arbejdstagere kan
indebaere risici. Kontrollen med risici er imid-
lertid stadig usikker, idet farerne ikke er fuldt
ud kortlagte, og driftsomkostningerne og de
risikobegreensende  foranstaltninger ikke er
udviklet endnu (se vurdering af risici ved alter-
nativet — ref.)

Viden om farer og eksponering i forbindelse med alternativet er nedvendig for
at, der kan udvikles passende risikohdndteringsforanstaltninger til at sikre
tilstrackkelig kontrol med risici i forbindelse med alternativet. Dette er muligt,
men afhanger af videre forskning og udvikling af passende test for at fastlegge
farerne ved disse materialer og udvikling af passende foranstaltninger til ekspo-
neringskontrol.

Folgende foranstaltninger er nedvendige for at fastlegge farligheden for menne-
skers sundhed og miljoet:

— Dokumentation for testmetoderne til fastleggelse af miljofarerne ved nano-
partikler. Denne dokumentation er resultatet af et internationalt initiativ. Frist
for udarbejdelse af ringprever for giftighed for vandmiljeet: x dr

— Offentliggorelse af retningslinjer for testning til brug for industrien: x &r

— udvikling af testprogram til fastlaggelse af miljofarerne (giftighed for vand-
miljoet) — x ar

— Udarbejdelse af program til test af farlighed for menneskers sundhed: x ar (¥)

— Udvikling af risikobegreensende foranstaltninger til effektiv kontrol af emis-
sioner til miljoet: x &r

— Udvikling af foranstaltninger til brug for sektorens kontrol af eksponering pa
arbejdspladsen: x ar (¥)

Samlet tidsforbrug til vurdering af risici og udvikling af effektive kontrolfor-
anstaltninger — x dr.

(*) Programmer til test af menneskers sundhed og udvikling af kontrolforan-
staltninger kan planlagges og udferes samtidig med miljotesten.

Bemeerk: Oplysningerne i tabellen sammenfatter forskellige hypotetiske alternativer og situationer. Hvert aspekt vurderes seerskilt. De samlede foranstaltninger og det samlede
tidsforbrug for at gore et muligt alternativ egnet og tilgangeligt bor imidlertid omfatte vurdering af alle de aspekter, der er identificeret, og som har fert til den konklusion, at
alternativet er uegnet og utilgeengeligt. Visse foranstaltninger kan udferes samtidigt.

3.12. Betragtninger i forbindelse med dokumentering af analysen af alternativer

REACH indeholder ikke en specifik beskrivelse af mindstekravene til dokumentation i analysen af alterna-
tiver. I artikel 62, stk. 4, litra ¢) fastsattes imidlertid, hvilke oplysninger om alternativer, der skal medtages i
analysen. Disse oplysninger omfatter vurdering af risici ved alternativer samt de tekniske og ekonomiske
muligheder for en substitution, og i relevant omfang oplysninger om eventuelle forsknings- og udviklings-
aktiviteter fra ansegerens side. Derudover skal ansggeren vare opmearksom pé, at agenturets udtalelser og
Kommissionen vurdering af ansegningen, for sd vidt angdr alternativers egnethed og tilgaengelighed i
henhold til artikel 60, stk. 5, ikke er begrenset til en samlet nedsattelse af risici eller de tekniske og
gkonomiske muligheder for en substitution, men tager alle relevante aspekter i betragtning. Dette kan f.eks.
omlfatte oplysninger om alternativer fra bergrte tredjeparter. For at godtgare, at der er truffet de ngdvendige
foranstaltninger til identifikation af mulige alternativer, eller pavise, hvorvidt de mulige alternativer er egnede
og tilgeengelige, anbefales ans@geren at indsende dokumentation for, at han har udfert en omfattende
analyse af alle de mulige alternativer og har taget alle aspekter i betragtning.

Det er vigtigt, at dokumentationen er tydelig og gennemsigtig. Det betyder, at ansegeren for hver del af
analysen ber forsege at prasentere oplysningerne pd en logisk made, der beskriver, hvordan han er naet
frem til konklusionerne om hvert aspekt af analysen. Analysen skal gore rede for de oplysninger, der ligger
til grund for afgerelserne, herunder data-/informationsmangler og antagelser, samt de begrundelser, der
ligger til grund for konklusionerne, med angivelse af usikkerheder og henvisninger til det materiale, der
er benyttet. Det giver agenturet mulighed for at se, hvad der er fremlagt, hvilke antagelser der er gjort, hvilke
konklusioner, der er draget, og hvordan.
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Analysen kan ogsd omfatte oplysninger om relevante forsknings- og udviklingsaktiviteter under de mest
relevante beskrivelser af de sarskilte anvendelser. De kan f.eks. anfares under afsnit 2 i analysen af stoffets
funktion eller under afsnit 4.1 om vurderingen af de tekniske og skonomiske muligheder for en substitu-
tion. Ansegeren kan ogsa tilfgje en serskilt overskrift om forskning og udvikling, f.eks. under afsnit 4 om
vurderingen af alternativets egnethed og tilgaengelighed.

I nedenstdende vejledning gives eksempler pa, hvad der kan der kan dokumenteres for hvert aspekt af
analysen af alternativer med udgangspunkt i det format for analysen, der er offentliggjort pd agenturets
websted. Ansegeren skal under disse forskellige overskrifter dokumentere resultaterne af hans analyse af
hver enkelt anvendelse, der seges om godkendelse af (det skal bemaerkes, at han kan velge at angive, hvis
der er data, han betragter som fortrolige).

Sammenfatning af analysen af alternativer

Dette afsnit indeholder en sammenfatning af resultater og konklusioner i forbindelse med analysen af
alternativer, for sd vidt angar identifikation af mulige alternativer og deres egnethed og tilgengelighed for
hver enkelt anvendelse. Derud over skal ansggeren her angive alle resultater og foranstaltninger, som er
nedvendige for at gere mulige alternativer egnede og tilgangelige, samt fristerne for disse foranstaltninger.

Indledning

Ansegeren kan i denne indledning gere rede for alle relevante baggrundsoplysninger om analysen af
alternativer.

Analyse af stoffets funktion

Der skal fremlagges detaljerede oplysninger om bilag XIV-stoffets nejagtige funktioner, og det opgaver, det
udferer. Dette kan bl.a. omfatte en beskrivelse af processen for dets anvendelse og resultaterne heraf, samt
under hvilke forhold, funktionen skal udeves. De funktionelle krav, der skal tages hensyn til, kan bla.
omfatte: stoffets afggrende egenskaber vedrerende den enskede akvivalente funktion, kvalitetskriterier,
begraensninger af processen og ydeevnen, kunde- eller lovkrav vedrerende tekniske aspekter, som skal
opfyldes.

Ansegeren kan for alle funktioner gore rede for eventuelle identificerede eller forventede hindringer eller
vanskeligheder i forbindelse med hans sggning efter mulige alternativer og deres egnethed som substitutter.

Identifikation af mulige alternativer

I dette afsnit fremlaegges en detaljeret beskrivelse af de mulige alternativer, der er identificeret for hver enkelt
anvendelse. Denne beskrivelse omfatter for alternative stoffer en sammenfattende tabel af relevante egen-
skaber og deres identitet. For tekniske alternativer skal beskrivelsen omfatte den teknologi, der skal indferes
for at opnd den samme funktion, som bilag XIV-stoffet udever, eller de @ndringer af processen, der helt
overflodigger behovet for bilag XIV-stoffet.

Datasegninger og heringer skal ogsa beskrives. Det er isar vigtigt, at denne dokumentation er detaljeret og
grundig i tilflde, hvor der ikke er identificeret nogen mulige alternativer. Det vil i disse tilfeelde ogsd vaere
hensigtsmessige at medtage oplysninger om forsknings- og udviklingsaktiviteter, der understotter konklu-
sionen om, at der ikke findes mulige alternativer.

Datasogninger

Omfanget og resultaterne af data- og informationssggninger i forbindelse med mulige alternativer skal
beskrives detaljeret, og det er iser vigtigt, at det angives, hvordan disse data er indarbejdet i analysen af
alternativer.
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Horing

Anspgeren kan ogsa valge dokumentere de heringer, der er foretaget i forbindelse med analysen. Denne
dokumentation skal vere gennemsigtig og skal kunne kontrolleres. Dokumentationen af heringer for at
understotte ansggningen kan omfatte:

— oplysninger om, hvilke dele af leveranderkaden der er blevet hort

— oplysninger om andre organisationer, der er blevet kontaktet

— oplysninger om mulige alternativer, der er identificeret i lobet af denne proces samt dokumentation for
(egnede) alternativers (u)tilgaengelighed.

De tekniske muligheder for substitution

De tekniske muligheder for at gd over til alternativer er afgerende for vurderingen af alternativernes
egnethed. Anspgeren skal under dette afsnit fremlagge en gennemsigtig analyse af de tekniske muligheder
for at ga over til alternativer, for sd vidt angar deres evne til at udeve en tilsvarende funktion. Der kan vare
flere forskellige alternativer for forskellige anvendelser, og ansegeren skal derfor for hver anvendelse tydeligt
dokumentere vurderingen af de tekniske muligheder for at skifte til et alternativ, efterfulgt af en vurdering af
hvert alternativ til denne anvendelse.

Hvis der er fastsat kriterier for de tekniske muligheder for substitution (se boks 3, afsnit 3.6), skal ans@geren
tydeligt dokumentere, hvordan kriterierne for den tilsvarende funktion er anvendt til at fastlegge de tekniske
muligheder for at gd over til mulige alternativer. Det kan f.eks. omfatte angivelse af, hvilke data der er
anvendt (med kildeangivelse), og hvordan de blev anvendt, herunder de antagelser, der er gjort, dvs. en
angivelse af proceduren for udvikling og anvendelse af kriterierne.

Ansegeren skal ogsd dokumentere de @ndringer af processen, der er ngdvendige for at skifte til at alternativ,
samt kravene til udstyr, risikohdndteringsforanstaltninger, energi, personaleseendringer og uddannelsesbehov
(blandt andet), samt hvordan disse krav pévirker de tekniske muligheder for at skifte til alternativerne.

Analysen vil variere alt efter, hvem ansegeren er. F.eks. kan de tekniske muligheder for at skifte til et
alternativ athange af procesendringer, anvendelse af udstyr, eller de risikohdndteringsforanstaltninger, som
er tilgaengelige for producenten, men som downstream-brugerne af tekniske eller skonomiske drsager ikke
har adgang til. Et afgerende element er usikkerhederne i forbindelse med dataevalueringen samt hénd-
teringen af disse usikkerheder. Ansggeren skal tydeligt angive de konsekvenser, som disse usikkerheder
har haft for vurderingen af de tekniske muligheder for at gd over til alternativer.

Samlet nedszttelse af risikoen for menneskers sundhed og miljeet

Et vigtigt element i dokumentationen af vurderingen af, om anvendelsen af mulige alternativer medferer en
samlet nedsat risiko for menneskers sundhed og miljeet, vedrerer de data, der er anvendt til at sammenligne
risikoen ved anvendelse af bilag XIV-stoffet og alternativet. Som anfert i afsnit 3.7, er det f.eks. meget
sandsynligt, at der ikke foreligger sd mange oplysninger om alternativerne, som der ger om bilag XIV-stoffet
(der gores dog opmarksom p4, at hvis alternativet er registreret, og der er udarbejdet en kemikaliesikker-
hedsrapport, kan der vere adgang til lige s& mange oplysninger om risiciene ved alternativer, som der er for
bilag XIV-stoffet). Dokumentationen skal derfor redegere for, hvordan vurderingerne er gennemfert, hvilke
data der er anvendt, samt hvilke antagelser der er gjort (f.eks. anvendelse af vurderingsfaktorer for faredata
og emissioner og eksponeringsscenarier).

Derud over skal det beskrives og tydeligt dokumenteres, hvordan sammenligninger mellem forskellige typer
risici er foretaget. F.eks. hvordan de forskellige sundhedsvirkninger eller folger for miljget er blevet sammen-
lignet og holdt op mod hinanden. For alternative teknologier, hvor risiciene kan vare af fysisk art, f.eks.
temperatur eller vibration, kan det angives, hvordan disse risici er blevet sammenlignet med bilag XIV-
stoffets toksiske risici. Konklusionerne vedrerende den mulige nedsettelse af risikoen for menneskers
sundhed og miljeet skal understottes af de data, der er anvendt, og usikkerhederne i forbindelse med
disse data skal fremhaves, og det skal angives, hvordan usikkerhederne er héandteret.
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@konomiske muligheder for substitution

Som det var tilfeldet for vurderingen af de tekniske muligheder for substitution, skal de skonomiske
muligheder vurderes ud fra ansegerens perspektiv. Det er vigtigt, at det for hver anvendelse angives,
hvordan analysen er udfert, herunder en detaljeret beskrivelse af de data og metoder, der er anvendt. Det
er ogsd vigtigt at angive perspektivet for analysen, eftersom de skonomiske muligheder for substitution kan
variere, alt efter om der f.eks. er tale om en downstream-bruger eller en leverander. Det vil méske vaere
nemt for en downstream-bruger at vurdere de gkonomiske muligheder for at skifte til et alternativ (forudsat
at det er teknisk gennemforligt og rimeligt tilgaengeligt) ved at vurdere de direkte omkostninger ved en
overgang. I modsatning hertil kan det for en leverander vare nedvendigt at indfere @ndringer af produk-
tionsprocessen samt at tage hgjde for det eventuelle tab af kunder, der ikke kan skifte til alternativet, hvilket
gor analysen mere kompliceret. Analysen vil derfor variere alt efter, hvem ansegeren er. Dokumentationen
af vurderingen af de skonomiske muligheder for substitution skal derfor indeholde en tydelig angivelse af
granserne for vurderingen samt begrundelserne for valget af disse greenser.

Dokumentationen af vurderingen af de gkonomiske muligheder for substitution skal omfatte kildeangivelser
samt ikke mindst usikkerhederne i forbindelse med de anvendte data og hindteringen af disse usikkerheder.

Forsknings- og udviklingsaktiviteter

Dokumentationen af relevante forsknings- og udviklingsaktiviteter skal bla. omfatte folgende elementer:

— Hvad er formélet med at dokumentere FoU-aktiviteterne?

— at godtgere, at det ikke er teknisk muligt at skifte til alternativ

— at godtgare, at alternativet ikke overholder lovgivningen eller bestemmelserne om produktsikkerhed

— at godtgere, at der er udfert eller er planer om at udfere forskning og udvikling i forbindelse med
nye stoffer ogfeller teknikker med henblik pa at understotte analysen af alternativer

— Hvem udferer FoU-aktiviteterne, hvem deltog/vil deltage/blive hert (f.cks. interne medarbejdere, handels-
organisationer eller blot skriftlige kiler)?

— Hvad er der gjort/geres der/vil der blive gjort?

— Hvad er resultaterne?

— Huvilke @ndringer er der blevet indfert, og hvilke andre opfelgende foranstaltninger er der blevet truffet?

Ansegeren bedes bemarke, at han kan anfere, at nogle af dele af ansegningen er fortrolige (artikel 188 og
119). Dette er isar relevant i forbindelse med forskning og udvikling vedrerende mulige alternativer, men
ogsa fortrolige oplysninger, som han anser for at kunne péfere ham vasentlig kommerciel skade, hvis de
offentliggeres (se boks 2).

Konklusioner om alternativers egnethed og tilgengelighed

Dokumentationen af de skridt, der er taget for fastlagge, hvorvidt alternativerne var egnede og tilgaengelige,
skal indeholde en angivelse af, at der er foretaget en fyldestgorende analyse af alternativer. Ansegeren skal
angive klare begrundelser og gennemsigtig dokumentation for at godtgere, at der er foretaget en fyldest-
gorende vurdering af de tekniske og skonomiske muligheder for substitution, af den samlede nedsettelse af
risikoen og af tilgengeligheden af alternativer.
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Dette er iser vigtigt, hvis det er konkluderet, at der ikke findes egnede alternativer. I disse tilfaelde skal
rapporten ogsd omfatte oplysninger om de foranstaltninger og frister, der er nedvendige for at gore
alternativet egnet til at erstatte bilag XIV-stoffet i de anvendelser, som der anseges om godkendelse af.

Foranstaltninger, der er ngdvendige for at gore et muligt alternativ egnet og tilgaengeligt

Dette afsnit omfatter en liste over foranstaltninger, der skal treeffes for at gere alternativet [alternativerne
teknisk ogfeller gkonomisk egnede til substitution og tilgeengelige for de relevante anvendelser, samt en
tidsplan for gennemforelsen af disse foranstaltninger og angivelse af eventuelle hindringer herfor (se afsnit
3.11, tabel 9). Dette er isar galdende i tilfalde, hvor det er konkluderet, at der ikke findes et egnet stof,
men hvor der findes et egnet alternativ pd markedet, selv om dette stof endnu ikke er klar til en gjeblikkelig
substitution (dvs. inden for »solnedgangsdatoen«), eller hvis en anden operator pd det samme marked
allerede har skiftet eller vil skifte til alternativer inden for en nar fremtid. Disse oplysninger vil blive lagt
til grund for fastsattelsen af fristen for fornyet vurdering af afgerelsen om godkendelse.

3.13. Sammenhang med andre dele af ansegningen
3.13.1. Substitutionsplan

Hvis det af analysen af alternativer i en ansegning, der er indsendt via den fyldestgorende kontrolrute,
fremgdr, at der findes egnede alternativer, skal ansegeren udarbejde en substitutionsplan, hvori det anferes,
at han er villig til at skifte til substitutterne, og hvor tidsrammen og lignende formalia for denne overgang
fastsaettes. Kapitel 4 i denne vejledning indeholder oplysninger om, hvordan en substitutionsplan skal
udarbejdes.

3.13.2. En sociookonomisk analyse (SEA)

Der skal foretages en sociogkonomisk analyse i forbindelse med ansegninger, der indsendes via den socio-
gkonomiske rute. Vejledning om udarbejdelse af en socioskonomisk analyse til at understotte en godken-
delsesansggning og indsendelse af en sociogkonomisk analyse eller input hertil fra en tredjepart som led i
godkendelsesproceduren, er fastsat i dokumentet Vejledning om socioskonomiske analyser — godkendelse.

Der er en vigtig sammenhang mellem analysen af alternativer og den sociogkonomiske analyse i form af
kommunikationen med leveranderkaeden om den eventuelle reaktion pa et afslag om godkendelse. Denne
kommunikation kan f.eks. fore til anvendelse af alternativer, som blev anset for at vare uegnede. De
sociogkonomiske konsekvenser af dette scenarie kan behandles naermere i den socioskonomiske analyse.
Et andet vigtigt omrade er sikkerheden ved anvendelse af alternativerne sammenlignet med bilag XIV-stoffet
(se afsnit 3.7, boks 5). Analysen af alternativer har fokus pd bilag XIV-stoffets funktion og muligheden for at
erstatte eller overfladiggore dette stof, hvorimod der i den sociogkonomiske analyse skal anlaegges et
bredere perspektiv. Det kan bla. omfatte vurdering af konsekvenserne ved at anvende et uegnet alternativ
eller de mere generelle konsekvenser ved at fjerne funktionen i slutprodukterne. Sddanne betragtninger ligger
normalt uden for anvendelsesomradet for analysen af alternativer. SEA-vurderingen af virkninger for menne-
skers sundhed og miljoet kan imidlertid anvendes i analysen af alternativer og fungere som en hjalp til at
treeffe en beslutning vedrerende sammenligning af risiciene ved stoffer, hvis anvendelse seges godkendt via
den sociogkonomiske rute.

Ansegeren rades til at overveje, hvad der skal medtages i kemikaliesikkerhedsvurderingen, mens han
indsamler og analyserer oplysninger til analysen af alternativer. Dette vil bidrage til at effektivisere dataind-
samlingen og hjalpe ansegeren til at vurdere de mulige alternativer til bilag XIV-stoffet i et bredere
perspektiv, navnlig i tilfelde, hvor anvendelsen af stoffet kan overflediggeres ved at foretage @ndringer i
slutproduktet De faser af analysen af alternativer, hvor sammenhangen med den sociogkonomiske analyse
er sarlig vigtigt, er angivet i vejledningen, navnlig i:

— afsnit 3.3 om fokus og anvendelsesomréade for analysen af alternativer
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— afsnit 3.5 om identifikation af mulige alternativer og

— Afsnit 3.7 om sammenligning af risici ved alternativet med bilag XIV-stoffet.

3.14. Indsendelse af analysen af alternativer til agenturet

Ansegninger indsendes via agenturets websted. Ansggninger kan udarbejdes i overensstemmelse med
retningslinjerne i brugermanualerne pd ECHA’s websted. Ansegningen skal ledsages af stottedokumenter,
som f.eks. analysen af alternativer og en sociogkonomisk analyse.

4. PLANLAEGNING AF SUBSTITUTION: VEJLEDNING OM SUBSTITUTIONSPLANER
4.1. Indledning

Hvis ansggeren har fundet et egnet og tilgengeligt alternativ til bilag XIV-stoffet for den anvendelse/de
anvendelser, som han seger godkendt i henhold til den »fyldestgerende kontrolrutes, skal han udarbejde en
substitutionsplan. En substitutionsplan udspringer af en forpligtelse til at treeffe de nedvendige foran-
staltninger for at substituere det stof, der er optaget i bilag XIV, med et alternativt stof eller en
alternativ teknologi inden for en fastsat tidsfrist.

Agenturets udvalg vil bruge oplysningerne i substitutionsplanen i forbindelse med udarbejdelse af deres
udtalelser, og de vil blive lagt til grund for Kommissionens afgorelse om godkendelse, samt for fastsettelsen
af leengden af fristen for den fornyede vurdering af en afgerelse om godkendelse (1).

Dette afsnit omhandler udarbejdelse af en substitutionsplan i overensstemmelse med artikel 62, stk. 4,
litra f). Det indeholder vejledning om felgende elementer:

— Substitutionsplanens anvendelsesomrdde og indhold

— Udarbejdelse af og dokumentation for en substitutionsplan:

— identifikation af de foranstaltninger, der er nedvendige for at foretage en substitution

— fastsaettelse af en frist for gennemforelsen af disse foranstaltninger

— dokumentation for substitutionsplanen.

Figur 10 er en illustration af den foresldede procedure til udarbejdelse af en substitutionsplan, herunder
hering af downstream-brugere/leverandorkaden, ndr det er nedvendigt for at indhente de nedvendige
oplysninger, og sikre, at den er brugbar; dokumentation for planen samt indsendelse af planen sammen
med ansegningen. Figuren viser ogsd senere trin (dvs. efter udstedelsen af en godkendelse) i forbindelse med
indforelsen af substitutten og ajourfering af planen, sd den bliver bragt i overensstemmelse med betingel-
serne i godkendelsen, og sd den er klar til at blive benyttet i forbindelse med den fornyede vurdering af
godkendelsen. I denne vejledning fokuseres der imidlertid pa udarbejdelse og dokumentation af den substi-
tutionsplan, der indgd som del af ansegningen.

(") Som anfort i artikel 60, stk. 8, jf. afsnit 1.5.5., tages der ogsd hensyn til mange andre faktorer i forbindelse med
fastsattelsen af fristens leengde. Bemark, at indehaveren af en godkendelse skal opfylde alle de betingelser, der er
fastsat i godkendelsen. Det kan f.eks. indebare, at han skal treffe andre foranstaltninger, end dem han har angivet i sin
substitutionsplan, som er vedlagt ansegningen om godkendelse. Nir godkendelsen er udstedt, er han dog ikke
forpligtet til at indsende en ajourfering af substitutionsplanen, for godkendelsen skal vurderes pany.
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Figur 10

Flowdiagram for udarbejdelse og gennemforelse af en substitutionsplan
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4.2. Substitutionsplanens anvendelsesomride og indhold

Der kan kun udarbejdes en substitutionsplan for de anvendelser, hvortil der findes et tilgeengeligt alternativ
for ansggeren. Det skal bemrkes, at der kan vare flere forskellige alternativer, der er egnede til de
forskellige anvendelser, der enskes godkendt, hvilket betyder, at det kan vare nedvendigt at udarbejde en
rackke forskellige substitutionsplaner til brug for ansegningen Den overordnede procedure for udarbejdelse
og indsendelse af en substitutionsplan antages at vare den samme for forskellige typer ansegere (f.eks.
producent/importer eller downstream-bruger).

Det vigtigste element i substitutionsplanen er listen over de foranstaltninger, der er nedvendige for at skifte
til substitutten, og fristerne for deres gennemferelse. Substitutionsplanen skal derfor omfatte:

— en beskrivelse af de foresldede foranstaltninger og begrundelser for, hvorfor disse foranstaltninger er
nedvendige

— en angivelse af, hvem der udferer de foresldede foranstaltninger
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— en tidsplan for de foresldede foranstaltninger og overgangen til substitutten samt begrundelser for denne
tidsplan samt

— en angivelse af usikkerhederne vedrorende gennemfarelsen af foranstaltningerne inden for tidsplanen, og
af hvilke afhjelpningsforanstaltninger, der kan indferes.

4.3. Udarbejdelse af en substitutionsplan

Udarbejdelsen af substitutionsplanen omfatter en rakke aktiviteter, som er sammenfattet i nedenstiende
punktliste. Det skal bemarkes, at rakkefolgen af punkterne ikke har nogen betydning for den rekkefolge,
som aktiviteterne skal udferes i. F.eks. er hering af leveranderkaden allerede en vigtig del af analysen af
alternativer og er afgerende for den narmere beskrivelse af foranstaltningerne i substitutionsplanen.

— Identifikation af de faktorer, der péavirker overgangen til substitutten/substitutterne

— Fastseettelse af de foranstaltninger, der er nedvendige for at muliggare overgangen til substitutten

— Fastlaeggelse af tidsforbruget til hver af disse foranstaltninger

— Horing af leveranderkeden om foranstaltninger og frister

— Planlegning af forvaltningen af foranstaltningerne, herunder hensyntagen til usikkerheder og afhjelp-
ningsforanstaltninger, samt

— Fastlaeggelse af opfelgningen pé planen.

Disse aspekter behandles separat i nedenstidende underafsnit. Tilleg 6 indeholder et eksempel pa en tjekliste
for en substitutionsplan. Denne liste er teenkt som en hjalp til ansegeren i hans planlegning af, hvordan
substitutionsplanen skal udarbejdes, og til at identificere de vigtigste emner, der skal behandles i planen.

4.3.1. Faktorer, der pavirker overgangen til substitutten/substitutterne

De vigtigste faktorer, der pavirker et alternativs egnethed og tilgaengelighed, vil vare blevet behandlet i
analysen af alternativer. Substitutionsplanen skal derfor tage udgangspunkt i vurderingen af disse faktorers
betydning for alternativet, herunder navnlig hvordan disse forskellige faktorer kan pavirke de pdkraevede
foranstaltninger og fristen for overgangen til substitutten. Nogle eksempler herpa er:

— Tilgaengelighed (behandlet i vurderingen af tilgangeligheden i analysen af alternativer): Hvor hurtigt kan
substitutionen foretages i betragtning af den aktuelle markedssituation? Substitutionsplanen skal tage
hgjde for markedets evne til at levere substitutten inden for den fastsatte frist. Overgangen afhanger af,
om der er mulighed for en lgbende levering af substitutten. Muligheden for at indfase substitutten kan
o0gsd overvejes.

— Pris og marked (behandlet i vurderingen af de gkonomiske muligheder for substitution i analysen af
alternativer): Hvordan kan potentielle @ndringer af markedet for alternativerne pévirke substituttens
tilgaengelighed (dette er muligvis ikke behandlet i analysen af alternativer, for s& vidt angdr hele leve-
randerkaden). Dette punkt kan eventuelt ogsd ses i sammenhzeng med en understottende SEA, hvori de
mere generelle sociogkonomiske virkninger af overgangen blev behandlet, og kan indebare mere
komplicerede analyser af en begrundelse for fristen for gennemferelse af overgangen.

— Procesendringer (behandlet i vurderingen af de tekniske muligheder for substitution i analysen af
alternativer): Det kan veare nedvendigt at foretage endringer af udstyr og produktionsprocesser
(herunder aspekter vedrgrende uddannelse og sundhed og sikkerhed) for at muliggere anvendelsen af
alternativet. Dette kan i visse tilfaelde vare meget tids- og ressourcekravende.
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— Procesandringer (behandlet i vurderingen af de tekniske muligheder for substitution i analysen af
alternativer): lovgivning, standarder og kundekrav kan gere det nedvendigt at teste og @ndre anven-
delsesprocedurerne og kravene til produktsikkerhed. Disse faktorer kraver foranstaltninger, der har en
stor betydning for tidsrammerne for planen (f.eks. tager det ofte lang tid at sikre overholdelse af de
lovmaessige krav til produktsikkerhed).

Vurderingen af disse faktorer vil gare det muligt at fastlegge de tiltag, der er nedvendige for at tage hensyn
til disse faktorer, sdledes at der kan foretages en overgang til substitutten, pd en made, der er overkommelig
for ansegeren. Denne vurdering kan efterfolgende anvendes til at fastlagge begrundelserne for de enkelte
foranstaltninger ogfeller frister, som skal anferes i dokumentationen for substitutionsplanen.

4.3.2. Fastseettelse af foranstaltningerne

Foranstaltningerne defineres som individuelle opgaver, der tager hgjde for forskellige aspekter af overgangs-
processen. Det anbefales, at listen over foranstaltninger omfatter folgende elementer:

— De foranstaltninger, ansggeren har foresldet (men som ansegeren ikke nedvendigvis altid selv skal
gennemfore) for at gennemfore substitutionen

— Forslag til frist/dato for gennemforelsen af hver enkelt foranstaltning (se afsnit 4.3.4 nedenfor)

— En begrundelse af valget af de enkelte foranstaltninger/frister, som ansggeren har foresldet

— Angivelse af usikkerhederne i forbindelse med foranstaltningerne og de eventuelle problemer, der vil
kunne pévirke foranstaltningerne eller fristerne for deres gennemforelse. Det omfatter ogsd en vurdering
af de foranstaltninger, der kan indferes for at afhjelpe eventuelle problemer

— Angivelse af fremskridt i forbindelse med proceduren for fornyet vurdering af fremskridt sammenholdt
med de foresldede frister for foranstaltningernes gennemforelse Dette bidrager til at undersege &rsagerne
til, hvorfor der ikke sker fremskridt, og til planlagningen og ivarksattelsen af athjalpningsforanstalt-
ninger.

4.3.3. Identifikation og fastseettelse af markorer for fremskridt

Identifikation af de afgerende foranstaltninger eller kategorier af foranstaltninger, der skal foretages for at
substitutionen kan gennemferes i praksis, vil lette arbejdet med at udarbejde substitutionsplanen og dens
efterfolgende gennemforelse. Markarer af fremskridt (vmilepzle«) reprasenterer i det vasentligste feerdigge-
relse af vigtige faser (f.cks. kategoriseringer af foranstaltninger) i substitutionsplanen, og ger det muligt at
méle fremskridt og sammenholde dem med tidsplanen. Det er en god idé at dokumentere disse milepale i
substitutionsplanen, da vil vere en hjelp for Kommissionen i forbindelse med dens vurdering af substitu-
tionsplanens effektivitet og brugbarhed.

Nér disse milepale fastsattes, er det vigtigt at huske pd, at ligegyldigt hvilke milepale der valges, er det
afgarende, at de er relevante for den analyse, der blev udfert pd et tidligere trin i udarbejdelsen af
substitutionsplanen (dvs. at de skal vare relevante for de elementer, som de vigtigste usikkerheder eller
storste risici er knyttet til, eller som er afgerende for den overordnede substitutionsplans succes).

Naste fase er fastleeggelsen af de vurderingskriterier, der skal benyttes. Dette kan i sin enkleste form vare
kriterier for vurdering af, om en milepal er ndet inden for den foresldede frist. I mere komplicerede
situationer kan der vare behov for mere omfattende kriterier, som f.eks.:

— overholder projektet den foresldede tidsplan?

— er alle udestdende foranstaltninger fra den eneste fornyede vurdering afsluttet?
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— er alle vaesentlige risici (for substitutionsplanen) blevet athjulpet? Hvis nej, hvor mange er der da tilbage?
— tages der aktuelt hind om alle former for indbyrdes athengighed?

Ovenstdende kriterier er blot vejledende eksempler, og de virkelige kriterier skal fastsattes i samrdd med de
parter i leveranderkeden, som berares af substitutionsplanen. Dokumentation af, hvordan ansegeren har til
hensigt at folge op pd og dokumentere fremskridtene, oger planens trovardighed og vil gere det nemmere
at ajourfore planen med henblik pd den fornyede vurdering af ansegningen (hvis og ndr det er relevant).

4.3.4. Fastseettelse af en tidsplan

Der kan bruges en lang raekke metoder til at fastsaette tidsplanen for foranstaltningerne. I sin enkleste form
kan det vare en kort liste over de vigtigste foranstaltninger og fristerne for deres gennemforelse.

Det vigtigste element i tidsplanen for substitutionsplanen er start- og slutdatoerne for de foranstaltninger,
der er fastsat. Begge disse datoer er afgerende og skal fastsettes under ngje hensyntagen til de faktorer, der
har betydning for overgangen til substitutterne, og de usikkerheder, der er identificeres i forbindelse med det
forberedende arbejde med substitutionsplanen. Fastsattelsen af en slutdato (dvs. den dato, hvor substitu-
tionsplanen skal vare gennemfort) skal finde sted pé grundlag af listen over foranstaltninger og de indivi-
duelle datoer for deres gennemforelse.

Substitutionsplanen skal for hver enkelt foranstaltning indeholde en begrundelse fra ansggeren for, hvorfor
foranstaltningen er nedvendig, samt en begrundelse for fristen for dens gennemforelse. Disse begrundelser
vil i mange tilfelde vere indlysende (f.eks. er det &benlyst, at leveringen af tilstraekkelige meengder af
alternativet/alternativerne kan tage en vis tid). I andre tilfelde vil begrundelsen vere mere kompliceret og
vare baseret pd oplysninger fra en lang raekke kilder.

Det kan i forbindelse med fastsattelsen af tidsplanen vere vigtigt at tage hensyn til en rakke aspekter, som
f.eks. (listen er ikke udtemmende):

— Tidsforbrug til heringer af berorte parter ogleller til informationsformidling

— Eventuelle forsinkelser forarsaget af andre parter, navnlig i forbindelse med oplysninger fra en anden
virksomhed eller person, som ikke er omfattet af den direkte kontrol af programmet/projektet

— Frister for kundegodkendelse (f.eks. industristandarder) og
— Anden lovgivning (dvs. lovgivning, der har betydning for slutproduktet).

4.3.5. Kommunikation med leverandorkeeden og kunder

Nar substitutionsplanen skal udarbejdes, er det vigtigt, at der er en god kommunikation med de vigtigste
aktorer i leveranderkeden, da det kan vare afgerende for at sikre, at planen kan gennemferes i praksis.
Kommunikation med leveranderkaden er ogsa vigtig i forbindelse med indsamling af oplysninger, som skal
bruges til at identificere de foranstaltninger, der skal gennemfores for at muliggere substitution, samt til at
fastsztte fristerne for gennemforelsen af disse foranstaltninger, samt ikke mindst for at fa indsigt i, hvilke
betingelser disse foranstaltninger skal overholde.

Det er vigtigt, at alle relevante dele af leveranderkeden er opmarksom pé behovet for at erstatte stoffet, og
er parate til at levere input til udarbejdelsen af planen. Det kan f.eks. vare nyttigt for n anseger, som er
producent af bilag XIV-stoffet, at tage hensyn til kundernes eller leverandgrernes behov, ndr han udarbejde
sin substitutionsplan.

Oplysningerne om denne kommunikation kan, i det omfang det er relevant, anvendes i begrundelserne for
de nedvendige foranstaltninger, for at godtgere, at substitutionsplanen, og navnlig tidsplanen, udspringer af
konkrete behov og tager hensyn til konsekvenserne for leveranderkaden og slutbrugerne. De kan ogséd
anvendes til at godtgare, at ansegeren og downstream-brugerne agter at gennemfore substitutionen for de
anvendelser, der seges om godkendelse af, inden for rammerne af den fastsatte tidsplan.
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4.4. Dokumentation for planen

REACH-forordningen indeholder ingen angivelse af formatet for substitutionsplanen. I betragtning af substi-
tutionsplanens karakter skal den have en fleksibel opbygning, s& den kan opfylde kravene til ansggningen. I
det nedenstdende foreslds en opbygning med fem dele (eksemplet er vist i et format, der er hentet pa
agenturets websted), hvor ansggeren ved hjalp af spergsmal far gjort rede for alle aspekter af planen, hvilket
giver mulighed for at fremlegge en fuldsteendig dokumentation for planerne for agenturet/Kommissionen i
ansggningen om godkendelse.

— Del 1) Anvendelse og substitut

— Del 2) Analyse af faktorer, der pavirker overgangen

— Del 3) Foranstaltninger, der er nedvendige for at en overgang inden for den fastsatte tidsplan

— Del 4) Sammenhang med andre dele af ansegningen (1), samt

— Del 5) Intern overvagning

Det kan veare en god idé at inkludere en sammenfatning af begrundelserne for de foranstaltninger, der skal
treeffes, og for selve foranstaltningerne i dokumentationen for planen. Ofte vil en enkelt tabel med de
aspekter, der henvises til i begrundelserne, vaere nok til at pavise, at der er foretaget en gennemsigtig
vurdering. Andre gange er der behov for en mere kompleks fremgangsmdde. Boks 12 indeholder et
eksempel herpa.

BOKS 12
SAMMENFATNING AF FORANSTALTNINER I SUBSTITUTIONSPLAN OG BEGRUNDELSERNE HERFOR

Tabel A

Eksempel pd en sammenfattende tabel over foranstaltninger

Ref. Faktor, der pévirker Foresldet foranstaltning Ressourcer Evaluering Frist
overgang
Skal veere kortfattet | Kortfattede udtalelser, som | Hvem er ansvarlig | Hvem er | Kan vere en dato
og  hvis  relevant | fleks.: for at  gennemfore | ansvarlig for at | eller en tidsramme
henvise  til  andre foranstaltningen? evaluere  foran- | (f.eks. inden for 6
dokumenter eller dele | Angivelse af usikkerheder og staltningen? madneder)
af substitutions- | hdndteringen heraf. Tilgeengelige  perso-
planen naleressourcer
Sammenheng med andre
foresldede  afhjeelpningsfor-
anstaltninger
Al.l Tilstrekkelig  leve- | Indgdelse af aftaler med | Leveranderer — og | Leder/kompe- 12 maneder
ring af det alterna- | leveranderer om fremstil- | personale, der er | tent person til
tive stof ling af tilstrekkelige | til rddighed til det | at evaluere
mangder. Afholdelse af | aftalte arbejde afgorelser
regelmaessige meder for
at overvige fremskrid-
tene.
Al.2
Al3

() Navnlig sammenhangen med analysen af alternativer, men der kan ogsd vare en sammenheng med andre dele af
ansegningen. Der kan f.eks. vare en sammenhang med en frivilligt indsendt sociogkonomisk analyse, idet nogle af
begrundelserne for, hvorfor det tager tid at skifte til et alternativ, kan vedrere komplekse socioskonomiske aspekter.
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Tabel B

Eksempel pd en sammenfattende tabel over begrundelser for en foranstaltning

Ref. Begrundelse Supplerende henvisning
Forsog at besvare folgende sporgsmal, ndr du skriver begrundelsen: Det er vigtigt, at der henvises til under-
stottende oplysninger, f.eks. argumenter

Hvorfor er foranstaltningen pdkreevet? i den sociookonomiske analyse.
Hvilke supplerende oplysninger understotter foranstaltningen)
Er der nogen hindringer eller begransninger for foranstaltningen (feks.
ressourcer)?
Hvorfor skal der fastscettes datoer for gennemforelsen?
Hvilket risikoniveau er der i forbindelse med gennemforelsen af foranstalt-
ningen?
Er foranstaltningen pd den kritiske vej?

Al.l Stof Y (erstatning for stof X) er forst for nylig blevet kommercielt | Kontaktoplysninger for leveranderen
tilgeengeligt. Den nuvarende produktion dakker kun 25 % af den | af stof Y.
meangde, der er behov for at opnd en fuld substitution af stof X i
denne anvendelse.
Der har veeret afholdt indgdende droftelser med leveranderen af stof
Y, og det anslas, at det vil tage op til 12 médneder at fi den onskede
meangde klar til levering.
Dette er kritisk for at opnd fuld substitution. Hvis stof X ikke fuldt ud
kan erstattes af stof Y, er det ikke laeengere muligt at producere den
onskede mengde medicinsk udstyr osv.

Al.2

Al3

Sammenfatningen af foranstaltningerne under hensyntagen til frister og begrundelser er tenkt som et
redskab, ansggeren kan bruge til at redegere for de overvejelser, han har gjort sig, pd baggrund af
mange forskellige faktorer. Nogle af disse overvejelser vil sandsynligvis veere omhandlet narmere i andre
dokumenter, som f.eks. analysen af alternativer og den sociogkonomiske analyse.

Der ber fastsattes frister for gennemferelsen af foranstaltningerne samt fremskridtsmarkerer i de vigtigste
faser. Dette kan beskrives ganske enkelt ved hjalp af en tidslinje og illustreres i en tabel, pd en tidslinje eller
med et grafisk projektvarktej, som f.eks. et Gantt-diagram. Hvilken fremgangsmdde der skal benyttes,
athenger af, hvor kompliceret planen er. Nedenfor vises et eksempel pd en illustration.

Figur 11

Illustration af en tidslinje for en substitutionsplan
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For at sikre gennemsigtighed i substitutionsplanen skal ansegeren tydeligt henvise til sine informationskilder.
Til det formdl kan det vare mest hensigtsmeassigt at indfgje et tilleg eller et system, der henviser til andre
dokumenter, der er indsendt som en del af ansegningen om godkendelse (eller som er tilgaengelige andre
steder).

4.4.1. Indsendelse af dokumentation for substitutionsplanen til agenturet

Substitutionsplanen bar indsendes som del af ansggningen om godkendelse, som anfert i brugermanualerne
pa agenturets websted.

5. VEJLEDNING FOR TREDJEPARTER OM INDSENDELSE AF OPLYSNINGER OM ALTERNATIVE STOFFER
ELLER TEKNOLOGIER

Retningslinjerne i dette kapitel er en hjalp til tredjeparter, ndr de skal indsende oplysninger om alternative
stoffer og teknologier til det stof, som der seges om godkendelse af, eller hvor godkendelsen er til fornyet
vurdering. De har til formal at gere tredjeparters indsendelse af oplysninger til agenturet sa effektiv som
muligt. Kapitel 3 indeholder mere detaljerede retningslinjer for, hvordan ansegeren kan foretage en analyse
af alternativer. Retningslinjerne i dette kapitel retter sig mod tredjeparter, der ensker oplysninger om
indsendelse af veldokumenterede informationer om alternativer.

Bemark, at berorte parter ogsd har mulighed for at indsende yderligere oplysninger, der kan understotte
afgorelsen om bilag XIV-stoffet, og som omhandler dets tekniske ydeevne, skonomiske aspekter eller dets
virkninger pd menneskers sundhed og miljoet, ved at bidrage til processen for udarbejdelse af den socio-
pkonomiske analyse (vejledning om denne proces kan ses i Vejledningen om sociogkonomisk analyser -
godkendelse).

I dette kapitel beskrives de overordnede rammer for tredjeparters indsendelse af oplysninger, og samspillet
mellem anseger, downstream-brugere, agenturet og tredjeparter. Hensigten med kapitlet er at bistd alle
tredjeparter, dvs. enhver organisation, privatperson, myndighed eller virksomhed ud over ansegeren og
agenturet/Kommissionen, der kan have en interesse i at indsende oplysninger om alternativer, herunder:

— Leverandererne af alternativer stoffer eller teknologier

— Akademikere/ivaerksattere, der har udviklet eller har viden om et alternativt stof eller en alternativ
teknologi

— Ngo'er og fagforeninger

— Statslige og mellemstatslige agenturer samt

— Downstream-brugere.

Oplysninger fra tredjeparter kan have afgerende betydning for vurdering af ansegninger om godkendelse i
agenturets udvalg. Ansegeren har méske ikke kendskab til det alternative stof eller den alternative teknologi,
som foreslds af tredjeparten, og agenturet ville maske ikke fa kendskab til forekomsten af alternativer, hvis
det ikke var for tredjeparters indsendelse af oplysninger. Derud over kan tredjeparters indsendelse af
tekniske, skonomiske og sikkerhedsmassige oplysninger om alternative stoffer eller processer fa betydning
for udvalgets vurdering af alternativets egnethed.



C 28/102

Den Europaiske Unions Tidende

28.1.2011

Det er de indsendte oplysningers kvalitet og nejagtighed, der afger, hvor stor indflydelse tredjeparter kan fa
pa beslutningsprocessen, og i hvor hej grad tredjeparter kan bidrage til at godtgare de tekniske og ekono-
miske muligheder for at gé over til et alternativt stof eller en alternativ teknologi samt til vurderingen af dets
evne til at nedsette den samlede risiko. I henhold til artikel 64, stk. 3, skal agenturet ved udarbejdelsen af
udtalelser tage hensyn til alle oplysninger indsendt af tredjeparter. Der gores i den forbindelse opmarksom
pa, at agenturet i sin afgerelse om, hvorvidt et alternativ er egnet til ansegerens anvendelse, skal tage hensyn
til ans@gerens tekniske og ekonomiske muligheder for at skifte til alternativet.

Tredjeparter har ikke adgang til de detaljerede oplysninger i ansegningen om godkendelse, og mé derfor
basere deres indsendelser pd de oplysninger om den generelle anvendelse af det stof, der seges om godken-
delse af, eller som er underlagt en fornyet vurdering, der er offentliggjort pa agenturets websted. Tredjeparter
skal i deres beskrivelser af den funktion, som alternativet udaver, vare serligt opmarksomme pé at angive,
hvilke anvendelser deres alternativ er egnet til, og under hvilke forhold det kan anvendes. F.cks. skal et
smeremiddel, som er specielt designet til at virke ved ekstreme temperaturer ogfeller sammen med serlige
materialer, ikke blot beskrives som et smeremiddel uden, at det angives, hvilke anvendelsesforhold det er
beregnet til.

Oplysningerne skal indsendes inden for en fastsat frist (se nedenfor). Overskrides denne frist vil de ikke blive
behandlet af agenturet. Det kan veare hensigtsmeassigt at indsende oplysninger allerede inden, de tekniske
muligheder for at anvende et alternativ til en specifik anvendelse er blevet godtgjort. Der kan f.eks. fremfores
overbevisende argumenter for, at alternativet er tilstrakkeligt lovende til, at der vil blive forsket yderligere i
dets anvendelse, at en sddan forskning er planlagt, og at det med al sandsynlighed vil medfere store fordele
for menneskers sundhed og miljget. Disse oplysninger kan blive lagt til grund for agenturets fastsattelse af
fristen for fornyet vurdering af godkendelsen

Agenturet er ikke forpligtet til at svare pé tredjeparters indsendelse af oplysninger, men kan valge at
anmode om yderligere oplysninger

5.1. Under hvilke omstendigheder indsender tredjeparter oplysninger?

Tredjeparter kan valge at indsende oplysninger om potentielt egnede alternativer, som er teknisk gennem-
forlige og mere sikre for menneskers sundhed og/eller miljget. De kan have en sarlig interesse i at oplyse
om, hvordan anvendelse af et kemikalie helt kan undgés ved anvendelse af en alternativ teknologi eller ved
at effektivisere processen, siledes at kemikaliet ikke leengere er ngdvendigt, eller kun skal anvendes i meget
sma mengder.

5.2. Frist for tredjeparters indsendelse af oplysninger

Tredjeparter opfordres til at indsende oplysninger om alternativer, nr agenturet offentligger oplysninger pa
sit websted om anvendelser, som det har modtaget ansegninger om, og om fornyede vurderinger af
godkendelser (artikel 64, stk. 2). Anspgeren fastsatter en frist for indsendelse af oplysninger, som holder
sig inden for den frist pd 10 mdneder, som agenturets Udvalg for Risikovurdering og Udvalg for Socio-
gkonomisk Analyse har til at udarbejde et udkast til udtalelse. Ifolge artikel 64, stk. 3, kan Udvalget for
Sociogkonomisk Analyse ogsd anmode tredjeparter om at indsende yderligere oplysninger om mulige
alternative teknologier og stoffer.

Den solnedgangsdato (1), der er anfert i fortegnelsen i bilag XIV, angiver den sandsynlige frist for indsendelse
af ansegninger om godkendelse. Ansagninger om godkendelse skal indsendes for den frist, der er angivet i
bilag XIV, hvilket vil sige mindst 18 maneder for solnedgangsdatoen, for at anvendelsen af stoffet kan
tillades efter solnedgangsdatoen, hvis der pa dette tidspunkt endnu ikke er truffet en beslutning. S& snart en
ansegning er indsendt, skal agenturets Udvalg for Risikovurdering og Udvalg for Sociogkonomisk Analyse
fremleegge et udkast til udtalelse inden for 10 méneder.

(") Dato, fra hvilken markedsforingen og anvendelsen af stoffet forbydes, medmindre der er udstedt en godkendelse.
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Oplysninger om foresldede alternativer har sterst mulighed for at pavirke beslutningsprocessen, hvis de
indsendes inden for den heringsperiode, som er fastsat i artikel 64, stk. 2, som er afsat til vurdering af
alternativer. Interesserede parter har dog ogsd mulighed for at fremsatte deres bemarkninger under to
tidligere heringsperioder:

— T henhold til artikel 59, stk. 4, skal agenturet, nir der er blevet udarbejdet et bilag XV-dossier (') af
agenturet/medlemsstaten, offentliggere en meddelelse herom og opfordre alle berarte parter til at frem-
saette kommentarer. Yderligere oplysninger om denne procedure findes i Vejledningen om udarbejdelse
af et dossier under bilag XV om identificering af sarligt problematiske stoffer og Vejledningen om
optagelse af stoffer i bilag XIV (Guidance on inclusion of substances in Annex XIV.).

— Naér agenturet har vurderet bilag XV-dossieret, skal agenturet i henhold til artikel 58, stk. 4, pd sit
websted offentliggere sin anbefaling til de prioritetsstoffer og anvendelser, der skal optages i bilag XIV,
og opfordre »alle bergrte parter« til at fremsende kommentarer, navnlig vedrerende anvendelser, der bor
undtages fra kravet om godkendelse.

Disse indledende faser af proceduren giver et tidligt fingerpeg om, hvilke stoffer der har mulighed for at
blive godkendt. Derud over bliver det i disse faser anfert, hvorfor stoffer er blevet optaget i bilag XIV. Det
kan vare en hjalp for tredjeparter, ndr de skal indsende oplysninger, der kan godtgere, at et alternativ er
egnet til den bestemte anvendelse, der soges godkendt. Bemerk, at optagelse pd kandidatlisten ikke siger
noget om, hvorndr stoffet vil blive godkendt.

Ud over de formelle muligheder for at fremsatte bemarkninger og input kan visse tredjeparter (f.eks.
brugeren af et stof, for hvilket der er indgivet en ansegning om godkendelse) have behov for at vere i
dialog med ansegeren for at sikre, at begge parter har fuldt kendskab til de aktuelle anvendelser og til, hvad
ansggningen dakker og ikke dakker, samt at ansggningen er baseret pd de bedst tilgaengelige oplysninger.
Kommunikationen i leveranderkaden beskrives mere detaljeret i kapitel 3.

Tredjeparter kan fortsat indsende relevante oplysninger til agenturet, efter at der er udstedt en godkendelse.
Alle godkendelser omfatter en frist for fornyet vurdering, og indehavere af en godkendelse skal indsende en
revurderingsrapport senest 18 mdneder for udlebet af fristen for den fornyede vurdering. Derud over
fastswttes det i artikel 61, stk. 2, at agenturet pd ethvert tidspunkt kan tage godkendelser op til fornyet
vurdering, hvis forholdene for den oprindelige godkendelse er andret, sdledes at dette pavirker menneskers
sundhed eller miljoet, eller hvis de socioskonomiske konsekvenser har @ndret sig, eller der fremkommer
nye oplysninger om mulige substitutter. Agenturet offentliggor som led i den fornyede vurdering generelle
oplysninger om anvendelserne og skal opfordre tredjeparter til at indsende yderligere oplysninger inden for
en given frist.

Nedenstdende tidslinje viser tredjeparters muligheder for at fremsette bemaerkninger til bilag XIV-stoffer.
Retningslinjerne i dette kapitel vedrarer faserne efter optagelse af stoffet i bilag XIV, herunder meddelelsen
om godkendelse og den efterfolgende fornyede vurdering af godkendelser.

(") Bilag XV-dossier om identifikation af sarligt problematiske stoffer. Yderlige oplysninger findes i vejledningen om
optagelse af stoffer i bilag XIV (Guidance on inclusion of substances in Annex XIV)).
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Nedenstdende tidslinje viser tredjeparters mulighed for at indsende oplysninger:

Agenturets handlinger

Trejdeparts handlinger

(artikel 59, stk. 4)

Agenturet offentligger pd sit websted en meddelelse
om, at der er blevet udarbejdet et bilag XV-dossier

Tredjeparter opfordres til at fremsatte kommentarer
inden en bestemt frist (artikel 59, stk. 4)

Nar stoffet er optaget pa kandidatlisten, offentliggor
agenturet pa sit websted anbefalinger for prioritets-
stoffer (artikel 59, stk. 10)

Tredjeparter opfordres til at fremsatte kommentarer
inden en bestemt frist, navanlig vedrerende
anvendelser, der ber undtages fra kravet om
godkendelse (artikel 58, stk. 4)

Nar stoffet er optaget i bilag XIV, og ansegeren soger
om godkendelse, offentligger agenturet generel infor-
mation om anvendelser pd sit websted (artikel 64,
stk. 2)

Tredjeparter opfordres til at fremsaette kommentarer
inden en bestemt frist (artikel 64, stk. 2)

Agenturet kan anmode tredjeparter om at fremsende
yderligere oplysninger (artikel 64, stk. 3)

Meddelelse af godkendelser (artikel 60)

Berorte parter kan stadig indsende oplysninger om
alternativer til agenturet (artikel 61, stk. 2)

Fornyet vurdering af godkendelser (artikel 61)

Berorte parter opfordres til at fremsette bemaerk-
ninger (Artikel 61, artikel 4, stk. 2)

5.3. Udarbejdelse af indsendelser fra tredjeparter

Agenturet skal behandle alle oplysninger, der indsendes af tredjeparter, men hvis indsendelserne skal veere sd
effektive som muligt, skal oplysningerne prasenteres pd en velorganiseret og logisk mdde, sd det bliver
nemmere for agenturet at tage hensyn til de fremsatte argumenter og oplysninger. Tredjeparter kan angive,

at de er interesseret i at hore om resultatet af godkendelsesproceduren.

Tredjeparter skal basere deres indsendelser pa de informationer om anvendelse, som agenturet har offentlig-
gjort, og om muligt angive tilstrackkeligt mange tekniske detaljer til, at agenturet kan vurdere egnetheden og
tilgeengeligheden af det foresldede alternativ. Hvis det er muligt, skal det ogsd tydeligt beskrives, i hvor hgj
grad alternativet kan udeve den funktion, som det pagaldende stof udever i den/de anvendelse(r), som er

angivet af agenturet.
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Et enkelt alternativ er ikke nedvendigvis egnet til alle de forskellige processer eller anvendelser, som det
oprindelige stof var egnet til, hvilket betyder, at det oprindelige stof kan erstattes af mere end et enkelt egnet
alternativ. Tredjeparter kan indsende oplysninger, der er relevante for en begranset rackke anvendelser, eller
som beskriver flere alternativer for forskellige anvendelser. Tredjeparter kan indsende oplysninger om
alternativer, der stadig er ved at blive udviklet, og hvor det stadig ikke er endeligt pévist, om de er
teknisk gennemforlige og medferer en nedsat risiko for menneskers sundhed ogfeller miljget. Selv om
det ikke er muligt at tage alternativet i anvendelse med det samme, vil disse oplysninger blive lagt til
grund for agenturets fastsattelse af fristen for fornyet vurdering af godkendelsen.

Tredjeparter kan med fordel henholde sig til de oplysningskrav, som er galdende for ansegeren (kapitel 2),
ndr de udarbejder deres indsendelser. Vejledningen til ansggerne om analysen af alternativer kan ogsé vere
relevant for tredjeparter (kapitel 3). Ideelt set omfatter indsendelserne en god beskrivelse af det foresldede
alternativ med angivelse af dets relevans for godkendelsesproceduren. Agenturet har offentliggjort et forslag
til format pa sit websted.

Nar tredjeparter skal vurdere egnetheden og tilgeengeligheden af de foresldede alternativer, kan de ogsd med
fordel henholde sig til de oplysninger, som agenturet har offentliggjort vedrerende stoffets optagelse i bilag
XIV, og som forte til ansegningen om godkendelse, og om de anvendelser, som der seges om godkendelse
af.

Tredjeparter skal s vidt muligt indsende alle oplysninger, som er relevante for ansegningen (begraenses af,
hvilke oplysninger der foreligger om anvendelsen), og forsege at godtgere, at det/de foresldede alternativ(er):

— opfylder de tekniske preestationsspecifikationer, der er relevante for de anvendelser, der beskrives af
agenturet

— er mere sikre for menneskers sundhed og miljget og/eller

— er gkonomisk gennemferlige og rimeligt tilgengelige i tilstreekkelige mangder til at opfylde det arlige
behov for den pdgaldende anvendelse.

Et alternativ skal have en teknisk ydeevne, som passer til formalet. Det kan vare hensigtsmeassigt for
tredjeparter at konsultere leveranderkaeden for at fi oplysninger, der er relevante for deres indsendelse.
Selv om det sandsynligvis ikke kan lade sig gore fuldt ud at pévise, at alternativet er teknisk gennemforligt
for ansegeren, og at det medferer en nedsat risiko for menneskers sundhed| miljoet, skal tredjeparter
indsende alle oplysninger, der er relevante for vurderingen af egnethed. En udtalelse om, at alternativ X
kan anvendes, skal understottes af dato og informationer om, til hvilke anvendelser, det vil kunne erstatte
det oprindelige stof, samt under hvilke forhold.

Tredjeparter ber i deres indsendelse af oplysninger om et alternativt stof se pa, hvilke data der er tilgeenge-
lige, og som kan bruges til at pavise, at det medferer nedsat risiko, samt overveje at indsende en beskrivelse
af disse data. REACH IT kan indeholde oplysninger vedrerende stoffer, der allerede er registreret under
REACH, og som kan bruges til at pévise, at alternativet medferer nedsat risiko for menneskers sundhed eller
miljget. Tredjeparter ber med deres oplysninger om alternative teknologier strabe efter at pavise, at anven-
delsen af disse teknologier kan medfere nedsat risiko for menneskers sundhed eller miljeet. Hvis der allerede
findes alternative stoffer eller teknologier, vil det vere nyttigt at angive de ansldede omkostninger (hvis de
kendes), som er forbundet med anvendelsen af et alternativ, sammenlignet med omkostningerne ved anven-
delse af det stof, der skal godkendes. Hvis der ikke allerede findes tilgaengelige alternativer, vil det vaere
hensigtsmaessigt at angive de omkostninger, der er forbundet med at gere dem tilgengelige, samt de
ansldede anvendelsesomkostninger.
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Tredjeparter skal sa vidt muligt og sd nejagtigt som muligt beskrive, i hvilket omfang et alternativ er bedre
eller vaerre end det stof/den teknologi, der er genstand for ansegningen om godkendelse, ud fra folgende tre
kriterier: de tekniske og ekonomiske muligheder for substitution og den samlede nedsattelse af risiko. Som
angivet i artikel 60, stk. 5, skal Kommissionen ved sin vurdering af, om der findes egnede alternative stoffer
eller teknologier tage alle relevante aspekter i betragtning, herunder:

— sporgsmalet om, hvorvidt en overgang til alternativer vil medfere en samlet nedsat risiko for menneskers
sundhed og miljeet under hensyntagen til risikohdndteringsforanstaltningernes egnethed og effektivitet,

0g

— ansegerens tekniske og ekonomiske muligheder for at gd over til alternativet.

Til vurderingen af, om alternativet medferer nedsat risiko for menneskers sundhed og miljeet, kan der
foretages en livscyklus-analyse af den specificerede anvendelse af stoffet. Boks 13 indeholder nogle eksem-
pler pd hypotetiske situationer.

BOKS 13
EKSEMPLER PA TREDJEPARTERS VURDERING AF ALTERNATIVE STOFFER

Stof: Kreftfremkaldende organisk oplesningsmiddel
Specificeret anvendelse: Oplosningsmidlet anvendes til ekstraktion i forbindelse med laboratorieanalyser

Foreslaet alternativ: Et organisk oplosningsmiddel med samme kemiske og fysiske egenskaber, men som ikke er
kraeftfremkaldende, mutagent eller reproduktionstoksisk, og som har samme persistens i miljoet eller bioakkumuleres
som det oprindelige oplesningsmiddel.

Funktioner: Det alternative oplesningsmiddel vil ikke kunne udfere lige s mange funktioner som det det nuvarende
oplosningsmiddel, men i relation til mange analyseprotokoller er alternativet tilfredsstillende.

De tekniske muligheder for substitution: Det har vist sig egnet som oplasningsmiddel i laboratorier ved anvendelse
i fire meget brugte analyseprotokoller. Selv om det alternative oplesningsmiddel er mere brandbart end det oprindelige
oplosningsmiddel, og derfor sandsynligvis ikke er egnet til anvendelse i stor mélestok. Det er ikke godtgjort, at det
alternative oplesningsmiddel er egnet til alle potentielle anvendelser, og dets egnethed skal godkendes for hver
analyseprotokol.

De gkonomiske muligheder for substitution: Det alternative oplesningsmiddel er dyrere, men da det kun anvendes
i smd mangder, er laboratoriernes ansldede omkostninger ved en substitution meget smd sammenlignet med de
overordnede omkostninger til vedligeholdelse af laboratoriefaciliteter.

Risikobegraensning: Begge oplosningsmidler har samme eksponeringsniveauer for mennesker, men alternativet er ikke
sat i forbindelse med kraftrisiko; miljerisiciene er de samme for begge oplesningsmidler.

Stof: Kreftfremkaldende organisk oplesningsmiddel

Specificeret anvendelse: Oplesningsmiddel til rengering af reaktionsbeholdere, der benyttes i fremstillingen af poly-
merer.

Foreslaet alternativ: Behandling med vand, der er opvarmet til 90 °C, efterfulgt af behandling med et alternativt
organisk oplesningsmiddel med de samme iboende egenskaber, herunder miljorisici, men som ikke er kraeftfremkal-

dende

Funktioner: Det varme vand kunne ikke fjerne storknede fragmenter af polymerer fra reaktionsbeholderen, men
processen i to faser har vist sig at vere meget effektiv og betyder, at der kan anvendes mindre mengder af det
alternative oplesningsmiddel, end det ville have vaeret tilfeldet, hvis fasen med det varme vand var udeladt. Vandet skal
behandles, inden det ledes ud i miljoet, og det varme vand rejser sporgsmél om sikkerheden.

De tekniske muligheder for substitution: Den alternative proces var egnet til det tilsigtede formal, men medforte et
nyt krav om rensningsanleag.

De gkonomiske muligheder for substitution: En analyse af udgifterne til opvarmning og efterfolgende rensning af
vandet viste, at disse faser medforer vesentlige ekstra procesomkostninger. Det alternative oplesningsmiddel er pé
nuvarende tidspunkt dyrere end det oprindelige oplgsningsmiddel, men det vil sandsynligvis @ndres sig i takt med, at
eftersporgslen efter det alternative oplesningsmiddel stiger.
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Risikobegraensning: Eksponeringsniveauerne for mennesker er mindre end ved det alternative oplesningsmiddel, som
ikke er dokumenteret kreftfremkaldende, hvilket kan medfere en generel nedsattelse af sundhedsrisici. Da der skal
anvendes mindre mangder af oplesningsmidlet, kan det medfere en mindre nedsattelse af miljerisiciene. Det varme
vand indebaerer en ny fare.

Stof: Kreftfremkaldende organisk oplesningsmiddel
Specificeret anvendelse: Oplosningsmiddel til rengering af dyser, der benyttes til ekstrudering af polymerer.

Foresldet alternativ: Et organisk oplesningsmiddel med samme kemiske og fysiske egenskaber, og som medforer
samme miljorisici, men som ikke er dokumenteret kraftfremkaldende.

Funktioner: Oplosningsmidlet har vist sig at vare effektivt til anvendelsen, forudsat der blev indfert en lengere
vasketid.

De tekniske muligheder for substitution: Selv om det alternative oplesningsmiddel udfyldte samme funktion, havde
den laengere vasketid en negativ indvirkning pd det generelle produktionsskema.

De ekonomiske muligheder for substitution: Omkostningerne ved det alternative oplesningsmiddel er de samme
som ved det oprindelige oplosningsmiddel. Den leengere vasketid betyder, at operatorerne er nedt til at have flere dyser
i reserve, idet den laengere behandlingstid betyder, at de enkelte dyser anvendes mindre hyppigt. Beregnet over en tidrig
periode var de ansldede ekstra omkostninger smé i forhold til de samlede driftsomkostninger.

Risikobegraensning: Begge oplosningsmidler har samme eksponeringsniveauer for mennesker, men alternativet er ikke
sat i forbindelse med kreaftrisiko; miljerisiciene er de samme for begge oplesningsmidler.

Stof: Kraftfremkaldende metal
Specificeret anvendelse: Til anvendelse med andre metaller med en staerk legering
Foresldet alternativ: En omformuleret legering uden kreftfremkaldende metaller

Funktioner: En omformuleret legering er mere skrobelig end den oprindelige legering og er ikke egnet til alle
anvendelser

De tekniske muligheder for substitution: Den omformulerede legering kan fremstilles ved hjelp af de eksisterende
produktionsfaciliteter

De gkonomiske muligheder for substitution: Markedets eftersporgsel efter den omformulerede legering vil sand-
synligvis vaere mindre end eftersporgslen efter den oprindelige legering, hvilket skyldes alternativets lavere tekniske
ydeevne. Det anslds, at den fremtidige eftersporgsel vil falde til 50 % af den nuvarende eftersporgsel.

Risikobegraensning: Nedsat eksponering af det kreftfremkaldende metal for mennesker

Stof: Kraftfremkaldende oplosningsmiddel
Specificeret anvendelse: Affedtning af overflader som f.eks. glasplader, uden brug af vand
Foresldet alternativ: Et specialiseret tekstil, som overfladigger behovet for at bruge et oplesningsmiddel

Funktioner: Tekstilet er meget effektivt til at fierne fedt fra glatte overflader, men knap sd effektivt p& ru overflader.
Tekstilet blive gradvist mindre effektivt i takt med, at det suger fedt til sig, men det kan bringes tilbage til sin
oprindelige tilstand ved hjelp af et miljevenligt rengeringsmiddel




C 28/108

Den Europaiske Unions Tidende

28.1.2011

De tekniske muligheder for substitution: Tekstilet kan tilbyde samme kvalitet i rengeringen af glatte overflader som
oplesningsmidlet, men kraever manuel rengering, hvorimod oplesningsmidlet virker automatisk

De gkonomiske muligheder for substitution: Ved brug til mindre processer med manuel rengering kan man pa
lang sigt opnd en mindre besparelse, hvis man opherer med at anvende oplesningsmidlet, selv om tekstilet dog kraever
en startinvestering. Ved de processer, der pd nuverende tidspunkt er automatiserede, vil overgangen til manuel
rengering sandsynligvis ege lenomkostningerne og tidsforbruget, og overgangen fra en oplgsningsbaseret proces til
en manuel proces, hvor tekstilet anvendes, vil med al sandsynlighed medfere urimeligt store ekstraomkostninger.

Risikobegrensning: Ved anvendelsen af tekstilet fjernes eksponeringen af mennesker for det kraftfremkaldende
oplesningsmiddel.

5.4. Fortrolighed

Tredjeparter, der gnsker at indsende oplysninger om alternativer, skal vaere opmarksomme p4, at de har ret
til aktindsigt i dokumenter fra Fellesskabets institutioner. I henhold til artikel 2, stk. 1, i forordning
1049/2001 har enhver unionsborger og enhver fysisk eller juridisk person, der har bopal eller hjemsted
i en medlemsstat, ret til aktindsigt i institutionernes dokumenter med undtagelse af en rakke dokumenter,
hvis udbredelse ville vaere til skade for beskyttelsen af:

a) offentlighedens interesser med hensyn til:
— offentlig sikkerhed
— forsvar og militere anliggender
— internationale forbindelser
— Fellesskabets eller en medlemsstats finanspolitik, valutapolitik eller skonomiske politik

b) privatlivets fred og den enkeltes integritet, navnlig i henhold til Fellesskabets lovgivning om beskyttelse
af personoplysninger

eller hvor udbredelsen vil vare til skade for beskyttelsen af:

— en fysisk eller juridisk persons forretningsmassige interesser, herunder intellektuelle ejendomsrettig-
heder

— retslige procedurer og juridisk radgivning

— formélet med inspektioner, undersegelser og revision, medmindre der er en mere tungtvejende
offentlig interesse i udbredelsen af dokumentet.

Pd samme mdde kan institutionerne give aktindsigt i dokumenter til enhver fysisk eller juridisk person, der
ikke har bopel eller hjemsted i en medlemsstat (artikel 2, stk. 2).

[ tilfelde af en anmodning om aktindsigt i et dokument fra tredjemand »rddferer [agenturet] sig med
[ophavsmanden til bemarkningerne] for at vurdere, om en undtagelse i henhold til stk. 1 eller 2 finder
anvendelse, medmindre det er indlysende, at dokumentet skal eller ikke skal udleveres, jf. artikel 4, stk. 4, i
forordning nr. 1049/2001.

I henhold til artikel 118 i REACH anses videregivelse af folgende oplysninger normalt for at undergrave
beskyttelsen af den bergrte persons kommercielle interesser: a) detaljerede oplysninger om et kemisk
produkts fulde sammensatning, b) et stofs eller et kemisk produkts nejagtige anvendelse eller funktion c)
den ngjagtige mangde af stoffet samt d) forbindelserne mellem en producent eller importer og hans
distributerer eller downstream-brugere. Det betyder, at bestemmelserne om ret til aktindsigt i forordning
nr. 1409/2001, artikel 4, stk. 2, normalt vil vare omfattet af en undtagelse.
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Tredjeparter skal i deres indsendelser tydeligt angive de oplysninger, som de ensker, skal vare fortrolige,
som begrundelserne for, at disse oplysninger ikke ma videregives. Agenturet kan give aktindsigt i doku-
menter, medmindre de er omfattet af et eller flere af ovennavnte forbehold. Hvis der ikke angives en klar
begrundelse for, hvorfor oplysningerne ikke mé videregives, forbeholder agenturet sig ret til at give aktind-
sigt i dine bemaerkninger.

Tredjeparter, der har bedt om, at deres oplysninger skal vare fortrolige, kan stadig beslutte at give adgang
til:

— visse dele af dokumentet til alle, der anmoder om adgang til det, eller

— hele eller visse dele af dokumentet til et begreenset antal akterer, der anmoder om adgang til det.
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Tilleg 1

Kategorisering af stoffer

Der kan kun indgives en ansggning for en gruppe af stoffer, hvis den pdgaldende gruppe svarer til bestemmelserne i
artikel 62, stk. 3. Der skal medsendes en beskrivelse af begrundelserne for at kategorisere stofferne som en gruppe.
Beskrivelsen af begrundelserne skal indsendes som en del af ansegningen, i overensstemmelse med instrukserne i
brugermanualerne pd agenturets websted. Den skal redegere for argumentationen for kategoriseringen og kan f.eks.
tage udgangspunkt i, at de fysisk-kemiske, toksikologiske og ekotoksikologiske egenskaber ligner hinanden, eller at de
folger samme menster pa grund af deres strukturelle ligheder.

Gruppen eller kategorien er sandsynligvis allerede blevet oprettet som led i registreringsproceduren eller i forbindelse med
det bilag XV-dossier, der forte til optagelse i bilag XIV. I s fald er argumentation for at behandle stofferne som en gruppe
allerede udarbejdet, og det skulle vare forholdsvist nemt at fastlegge fordelene ved at indsende en ansegning for en
gruppe. Stersteparten af retningslinjerne i dette afsnit vedrerer en situation, hvor ansegeren ensker at oprette en ny
gruppe i forbindelse med ansegningen. Nogle af disse retningslinjer kan veere nyttige, nar det skal besluttes, om der skal
indsendes en ansggning om godkendelse af alle medlemmer i en eksisterende gruppe.

Afsnit 1.5 i bilag XI til forordningen indeholder en definition pa en gruppe af stoffer. Ifelge denne definition kan der kun
foretages en kategorisering af stoffer, hvis fysisk-kemiske, toksikologiske og @kotoksikologiske egenskaber kan forventes at
ligne hinanden, eller hvis de folger samme menster pa grund af deres strukturelle lighed. Lighederne kan baseres pa:

— en falles funktionel gruppe

— falles udgangsstoffer (precursors) ogfeller sandsynlighed for falles nedbrydningsprodukter fra fysiske og biologiske
processer, der resulterer i stoffer med strukturelle ligheder, eller

— et fast monster for, hvordan styrken (potensen) af de forskellige egenskaber andrer sig gennem kategorien.

Det er vigtigt at vere opmarksom pd, at denne definition udelukker kategorisering af stoffer udelukkende fordi de
anvendes til samme formal. Vejledningen om datadeling indeholder yderligere retningslinjer for kategorisering af stoffer.

Al.1 Begrundelser for at kategorisere stoffer

De vasentligste begrundelser for at kategorisere stoffer til en ansggning om godkendelse er, at det i visse situationer kan
medfore tids- og ressourcebesparelser, navnlig i tilfelde, hvor de samme oplysninger kan angives i ansegningen. I det
nedenstdende skitseres de situationer, der kan vere omfattet af en gruppe af stoffer. Felles for disse situationer galder det,
at selv om der ikke er noget til hinder for, at en anseger indsender en fxlles ansegning for gruppen af stoffer, kan
situationen i nogle tilfelde vare s kompliceret, at det ikke kan opvejes af fordelene ved at skulle indsende faerre
oplysninger og bruge farre ressourcer. Ansegeren anbefales derfor at vurdere fordelene ved en kategorisering fra sag
til sag.

a) Alle medlemmer af gruppen har samme anvendelser, og ansegningen om godkendelse omfatter alle anvendelserne i
gruppen. De oplysninger, der skal angives i ansegningen kan i dette tilfeelde vaere de samme for alle stofferne, da de
har samme anvendelser, eller der kan foretages heringer af de samme brugere eller industrisektorer, hvilket betyder, at
oplysningerne kan indsamles pd samme tid.

b) Alle medlemmer af gruppen har samme anvendelser, men ansggningen om godkendelse omfatter kun visse specifikke
anvendelser for hvert stof i gruppen. Som det var tilfeeldet ovenfor, kan oplysningerne indsamles pd samme tid, hvis de
specifikke anvendelser er de samme for et eller flere stoffer i gruppen. Hvis de specifikke anvendelser derimod alle er
forskellige for de enkelte stoffer i gruppen, er der ingen &benlyse fordele ved at behandle stofferne som en gruppe,
eftersom oplysningerne om hvert enkelt stof sandsynligvis vil skulle indsamles sarskilt, og ansegningen vil blive
kompleks, uigennemsigtig og uskarp.

O
~

Medlemmer af gruppen har forskellige anvendelser, og ansegningen om godkendelse omfatter de forskellige anven-
delser for hvert enkelt stof i gruppen. Der er i denne situation ingen &benlyse fordele ved at kategorisere stofferne.

Et andet aspekt, der skal overvejes, ndr stoffer kategoriseres, er grundlaget for ansegningen, dvs. om den skal indsendes
via den »fyldestgorende kontrolrute« eller den »socioskonomiske rute«. der kan vare behov for at indsende forskellig
dokumentation sammen med ansegningen, alt efter hvilken af disse to ruter, der valges, og der er siledes ingen &benlyse
fordele ved at kategorisere stoffer, ndr der benyttes forskellige ruter for de forskellige stoffer.
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En af de vigtigste faktorer, der skal tages hensyn til, ndr der skal besluttes, hvorvidt der skal indsendes en ansegning for en
gruppe af stoffer eller ej, er at sikre, at ansegningen er klar og tydelig. Hvis der er tale om komplicerede sager, kan det
vare at foretrakke at indsende sarskilte ansegninger for hvert enkelt medlem af gruppen. Det kan i sé fald stadig veere
muligt at bruge nogle af de samme understottende oplysninger i de enkelte ansegninger, hvis disse oplysninger er
indsamlet for gruppen som helhed.

A1.2 Argumentation for kategorisering af stoffer til godkendelse

Der kan argumenteres for kategoriseringen af stoffer pd mange forskellige méader. Nogle eksempler herpa er:

a)

=

o

&

Stofferne blev behandlet som medlemmer af en gruppe eller kategori i forbindelse med registreringen (dvs. i forbin-
delse med kemikaliesikkerhedsrapporten eller analogislutninger ud fra andre stoffer med henblik pé udarbejdelse af
registreringsdossieret). Registreringsdossieret vil i sd fald allerede indeholde en argumentation for at behandle stofferne
som en gruppe/kategori, og de samme begrundelser kan anvendes som argumentation for at behandle stofferne som
en gruppe/kategori til godkendelse, hvis de opfylder bestemmelserne i afsnit 1.5 i bilag XL

Stofferne blev behandlet som en gruppe eller kategori i bilag XV-dossieret/-dossiererne om optagelse af stoffet pa
kandidatlisten, eller der blev brugt analogislutninger. Det vil i sd fald vare nok at henvise til bilag XV-dossieret som
argumentation for at behandle stofferne som en gruppe/kategori i forbindelse med ansegningen om godkendelse.

Kategoriseringen er baseret pa en felles urenhed, et feelles nedbrydningsprodukt eller et stof med en enkelt eller flere
bestanddele, hvis urenheden/nedbrydningsproduktet/bestanddelen er arsagen til, at stofferne er optaget i bilag XIV.
Som det var tilfaeldet ovenfor, er bilag XV-dossieret for stofferne tilstraekkelig argumentation for at behandle stofferne
som en gruppe/kategori til godkendelse.

Stofferne behandles som en gruppe eller kategori p& grund af deres strukturelle ligheder. Argumenterne kan i dette
tilfelde tage udgangspunkt i de falles strukturelle kendetegn ogfeller funktionelle grupper eller i et konstant og
forudsigeligt monster i de relevante egenskaber. De relevante egenskaber er her de egenskaber, der skitseres i bilag
XV-dossieret, og som var arsag til, at stoffet er identificeret som et sarligt problematisk stof, hvorefter det er optaget i
bilag XIV. I dette tilfeelde kan argumentationen udvikles i overensstemmelse med vejledningen om oplysningskrav og
kemikaliesikkerhedsrapporter (kapitel R6.2). Hvis det er nedvendigt, kan der henvises til stoffer, som ikke er optaget i
bilag XIV, for at styrke argumentation, selv om disse stoffer ikke selv kan omfattes af en ansegning om godkendelse.

Hvad angdr revurderingsrapporten, skal argumentationen for kategoriseringen vurderes pd ny i lyset af fremkomsten af
nye data.
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Tilleg 2

Ansegninger fra flere juridiske enheder

A2.1 Begrundelser for falles ansogninger

Fordelene ved falles ansogninger omfatter bl.a.:

— omkostningerne til udarbejdelsen af den pakrevede dokumentation deles blandt ansegerne

— storre erfaring og ekspertise

— det sikres, at de specifikke anvendelser hos downstream-brugerne er omfattet.

Ulemperne ved felles ansogninger omfatter bl.a.:

— handelsrelaterede og fortrolige oplysninger vedrerende anvendelsen/anvendelserne af stoffet kan blive videregivet

— alle anvendelser af stoffet er ikke nedvendigvis relevante for alle de juridiske enheder

— uenighed om oplysningerne.

Ansegere, som ensker at indsende en felles ansegning, skal undlade at udveksle folsomme handelsrelaterede oplysninger,
som er forbudt i henhold til konkurrencereglerne (f.eks. oplysninger om priser eller kunder). Konkurrencereglerne tillader
udveksling af oplysninger om stoffets identitet eller egenskaber. Det kan dog vare problematisk at udveksle detaljerede
oplysninger om alternativer, navnlig hvis der er truffet en falles beslutning om, hvorvidt, hvorndr og hvordan virk-
somhederne skifter til et alternativ. Parterne kan derfor valge at benytte sig af en uafh@ngig tredjemand, ndr analysen af
alternativer skal udarbejdes.

A2.2 Fremgangsmdde til indsendelse af felles ansogninger fra grupper af ansogere

Den grundleeggende fremgangsméde for indsendelse af en ansegning af en gruppe af ansegere (') vil vaere forst at
identificere de producenter, importerer og downstream-brugere, som indgér i leveranderkeaden for stoffet.

Hvis der er oprettet et SIEF for stoffet, kan de medlemmer af dette SIEF, der er interesserede, danne en gruppe og indsende
en felles ansggning. Et SIEF har ingen juridisk status, for sd vidt angdr ansegninger om godkendelse, men det kan udgere
en nyttig platform i de tilfelde, hvor stoffet er blevet (pra)registreret af mere end én virksomhed. En ansegnng om
godkendelse fra en gruppe af ansegere er imidlertid ikke nedvendigvis begranset til denne gruppe, eller undergruppe, af
medlemmer af et SIEF (f.eks. producenter og importerer af et stof, der er blevet identificeret som egnet til analogislut-
ninger ud fra andre tilsvarende stoffer).

Det kan ogsa vare hensigtsmeassigt at inkludere downstream-brugere i gruppen af ansegere, hvis de ikke allerede er
medlemmer af det pdgaldende SIEF. Disse downstream-brugere kan f.eks. identificeres blandt SIEF-medlemmernes kendte
kunder eller via relevante handelsorganisationer osv.

Vejledningen om datadeling indeholder detaljerede retningslinjer for oprettelse af SIEFer og andre former for samarbejde,
samt om héndteringen af problemstillinger vedrerende fortrolige forretningsoplysninger (CBI) og konkurrencereglerne.
Vejledningen kan ogsé anvendes i forbindelse med ansggninger om godkendelse fra en gruppe af ansggere, men det er op
til ansggerne selv at afgere, hvordan de vil dele oplysninger og udarbejde den falles ansegning.

Nedenfor angives en rakke situationer, som kan veare aktuelle i forbindelse med udarbejdelsen af en ansegning om
godkendelse fra en gruppe af ansegere.

(") REACH-forordningen specificerer ikke, hvilken samarbejdsform der skal benyttes ved indsendelse af ansggninger fra flere ansggere. Det
kan vaere formelle konsortier eller andre samarbejdsformer. Udtrykket »gruppe af ansegere« daekker her over alle de mulige samarbejds-
former mellem producenter, importerer ogfeller downstream-brugere, der optraeder som ansggere om godkendelse.
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— Den potentielle gruppe af ansggere bestdr af aktorer i en leveranderkede (producenter eller importorer og down-
stream-brugere). De forskellige aktorer er bekendt med de forskellige aspekter, der skal behandles i forbindelse med
ansegningen, og kan yde et effektivt bidrag til en felles ansegning. En downstream-bruger har f.eks. et indgdende
kendskab til de forhold, som han anvender stoffet under, hvilket gor det muligt at udarbejde et nejagtigt ekspone-
ringsscenario, hvorimod producenten eller importeren méske har sterre viden om, hvordan en eksponeringsvurdering
skal udfores og om udarbejdelsen af en kemikaliesikkerhedsrapport pa grundlag af dette eksponeringsscenario. Down-
stream-brugerne har en god forstdelse for kravene til et egnet alternativ, og alle aktorernes viden er relevant for
udarbejdelsen af en socioekonomisk analyse osv.

— Den potentielle gruppe af ansggere bestdr af producenter ogfeller importerer, som alle leverer stoffet til de samme
anvendelser, og ansegningen dakker alle anvendelser af stoffet. Det er i denne situation en fordel at danne en gruppe
til feelles indsendelse af ansegningen, eftersom de oplysninger, der skal angives i ansegningen, er falles for alle
medlemmer af gruppen.

— Den potentielle gruppe af ansegere bestdr af producenter ogfeller importerer ogfeller downstream-brugere, og ansog-
ningen dakker kun nogle af anvendelserne. I denne situation skal fordelene ved at danne en gruppe vurderes fra sag
til sag, eftersom det ikke er alle oplysninger, der vil vare relevante for alle medlemmer af gruppen.

— Den potentielle gruppe af ansggere bestr af producenter ogfeller importerer ogfeller downstream-brugere, som hver
isaer leverer stoffet til forskellige anvendelser, og ansegningen dakker alle anvendelser af stoffet. Der kan i denne
situation stilles spergsmalstegn ved, om der er nogel fordel ved at danne en gruppe for falles indsendelse af
anseggningen.

Samme situationer er relevante, hvis ansegningen dakker en gruppe/kategori af stoffer. I s fald athenger dannelsen af en
gruppe/kategori imidlertid ogsd af, hvilke kemikaler der er interessante for de virksomheder, der sponserer katoregorien,
hvilket behandles mere indgdende i vejledningen om oplysningskrav og kemikaliesikkerhedsvurderinger.

Efterfolgende ansegninger (Artikel 63), hvor en anden juridisk enhed ensker at indsende en ansegning om godkendelse,
hvor der allerede er indsendt en ansegning af anden ansegere, eller hvor der allerede er udstedt en godkendelse til en
anden juridisk enhed, behandles i afsnit 2.2.5 i denne vejledning.

A2.3 Udarbejdelse af ansegningen

Nar der er tale om grupper af ansegere, skal der tages hejde for felgende punkter i forbindelse med udarbejdelsen af
ansggningen:

— Medlemmerne af gruppen og deres hovedkontaktpunkt skal identificeres i ansggningen.

— Ansegningen skal omfatte en eller flere kemikaliesikkerhedsrapporter, der dakker alle de anvendelser, som gruppen af
ansogere soger godkendt. I visse tilfelde kan gruppemedlemmernes eksisterende kemikaliesikkerhedsrapporter
anvendes (hvis de er tilgeengelige), men det kan ogsd vare, at der skal udarbejdes en felles, konsolideret kemikalie-
sikkerhedsrapport, som dakker de forskellige anvendelser, der soges godkendt. Rapporten skal i sd fald udarbejdes i
overensstemmelse med vejledningen om oplysningskrav og kemikaliesikkerhedsvurderinger.

— Analysen af alternativer, den socioskonomiske analyse (hvis en sddan er medtaget i ansegningen) og/eller substitu-
tionsplanen, skal dakke alle anvendelserne og kan indsendes som en fxlles ansggning.

— Der kan opstd problemer vedrerende fortrolige forretningsoplysninger og konkurrencereglerne, nir en gruppe af
ansegere indsender en falles ansagning. Vejledningen om datadeling indeholder flere detaljerede retningslinjer vedro-
rende disse aspekter, men hvis du er i tvivl, ber du sege juridisk rddgivning.

Der vil blive udarbejdet en sarskilt brugermanual med retningslinjer for den konkrete og praktiske udarbejdelse af en
flles ansogning fra flere ansogere.
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Tilleg 3

Tjekliste for analyse af alternativer

Tjekliste for analyse af alternativer

Ansggeren kan bruge folgende tjekliste til at krydstjekke de vigtigste elementer i en analyse af alternativer med sit eget
forberedende arbejde.

Analysen af alternativer indeholder folgende oplysninger:

Ja

. Identifikation af bilag XIV-stoffets funktion i de anvendelser, der enskes godkendt

. Identifikation af mulige alternativer — stoffer og/eller teknologier — for de anvendelser, der

onskes godkendt

. Vurdering af alternativernes risiko for menneskers sundhed og miljget og af, om over-

gangen til alternativer vil medfere en samlet nedsat risiko

. Vurdering af de tekniske muligheder for at skifte til alternativet/alternativerne

. Vurdering af de gkonomiske muligheder for at skifte til alternativet/alternativerne

. Vurdering af alternativets/alternativernes tilgeengelighed

. Liste over de tiltag, der er pdkravet, samt fristerne for at skifte til alternative stoffer/

teknologier.

Dette er iser geeldende i tilfeelde, hvor der findes et tilgaengeligt stof pd markedet, men dette stof
endnu ikke er klar til en ojeblikkelig substitution (dvs. inden for »solnedgangsdatoenc), eller hvis en
anden operator pd det samme marked allerede har skiftet eller vil skifte til alternativer inden for en
ner fremtid.

. En begrundelse for konklusionen i analysen af alternativer, hvis det konkluderes, at der

ikke findes egnede alternativer

a. Henvisning til en socioskonomisk analyse (hvis ansegningen vedrorer et bilag XIV-
stof, som ikke kan kontrolleres tilstraekkeligt, dvs. ved en ansegning, der indsendes via
den sociogkonomiske rute

. En begrundelse for valget af alternativet (ved ansegninger, der indsendes via den »fyldest-

gorende kontrolrute«)

a. Henvisning til en substitutionsplan (hvis ansegningen vedrerer et stof, hvor det kan
pavises, at der er foretaget tilstrakkelig kontrol, og at der findes et egnet alternativ).

10.

Dokumentation for og beskrivelse af relevante forsknings- og udviklingsaktiviteter, hvis
det er relevant

11.

Referencer til alle de citerede informationskilder

12.

Tydelig angivelse af fortrolige oplysninger
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Tilleg 4

Tjekliste for bilag XIV-stoffets funktion

Nedenstdende tjekliste kan bruges i forbindelse med fastleeggelsen af de funktionelle krav til de mulige alternativer pa
baggrund af bilag XIV-stoffets funktioner (listen er ikke udtemmende).

Funktionelt aspekt (!)

Forklaring

1. Den opgave, som bilag XIV-stoffet udferer

Hvilken opgave skal stoffet udfere?

Beskriv i detaljer, hvilke krav der er til den specifikke opgave,
som bilag XIV-stoffet skal udfere, samt hvorfor og hvordan
opgaven skal udfores.

Kilder:

Eksponeringsscenarierne i  kemikaliesikkerhedsvurderingen/-
rapporten — detaljeret beskrivelse af anvendelsesforholdene
Vejledningen om oplysningskrav og kemikaliesikkerhedsvurderinger.

Leveranderkade: Der skal indsamles flere specifikke oplysninger
fra downstream-brugerne (medmindre det er dem, der er anse-
gere) om den nejagtige anvendelse, kvalitetskriterier og speci-
fikke produktkrav — (se Vejledningen om oplysningskrav og kemika-
liesikkerhedsvurderinger).

Bemark: Brugerne kan betragte den nejagtige beskrivelse af
funktionen som fortrolige oplysninger, dvs. at de ikke onsker
at videregive detaljer om den ngjagtige fremstillingsproces. Hvis
det er tilfeldet, kan downstream-brugeren valge at indsende
oplysningerne inden for rammerne af en fortrolighedsaftale.
Alternativt kan han indsende sin egen ansegning for den pagel-
dende anvendelse.

2. Hvilke afgorende egenskaber og kvalitetskriterier

skal stoffet opfylde?

Dette omfatter det accepterede toleranceomrddet, dvs. den
accepterede ydeevne (f.eks. den maksimale torretid for et oples-
ningsmiddel eller en bekladning eller temperaturtolerance).

3. Funktionsforhold

Hvor hyppigt udferes opgaven (lobende eller

batchproces)?

For meget af stoffet anvendes/forbruges
processen.

Giver en indikation af, hvor store meangder af stoffet, der er
pakravet til funktionen, og af opgavens varighed.

4. Begransninger for proces og ydeevne

Hvilke begransninger for processen er opgaven
underlagt? Skal opgaven udferes under sarlige

forhold?

Det kan feks. vare fysiske og kemiske begransninger, samt
tidsmassige og kvalitetsmaessige begraensninger.

Angiv de forhold, som opgaven skal udferes under. Hvordan
pavirker disse forhold bilag XIV-stoffet kvaliteter, dvs. hvilke
begransninger er der? Disse begraensninger kan feks. vere
fysiske (f.eks. ekstremt tryk eller ekstreme temperaturer eller
trange pladsforhold), kemiske (f.eks. reaktionen med andre kemi-
kalier i processen eller pH-veerdi) eller biologiske (stabilitet af
biologiske systemer, feks. mikroorganismer, der indgdr i
processen, f.eks. en bioreaktor), som er afgerende for, hvordan
opgaven udfores.

5. Er funktionen knyttet til en anden proces, som
kan @ndre sig, siledes at anvendelsen af stoffet

begranses eller opherer?

F.eks. kan bilag XIV-stoffet blive anvendt til at kontrollere emis-
sioner af et andet stof eller til at fremstille et andet stof. Hvis der
ikke langere er behov for kontrol, eller hvis slutproduktet
andres, sd der ikke lengere er brug for det andet stof, kan
det vaere nemmere at udskifte bilag XIV-stoffet, eller det er
mdske ikke leengere nedvendigt at anvende det.

6. Hvilke kundekrav pévirker brugen af stofferne i

forbindelse med denne anvendelse?

Kunder kan f.eks. have serlige driftsprocedurer, som skal folges,
og aftaler om anvendelse i en vis periode.
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Funktionelt aspekt (1)

Forklaring

7. Er der sarlige krav inden for industrisektoren eller
lovmassige krav (?) til den tekniske ydeevne, som
skal opfyldes, og som funktionen skal efterleve?

F.eks. har nogle produkter en lang levetid, og deres tekniske
ydeevne og acceptabilitet skal testes over en lengere periode.
Der kan ogsd vare krav om, at funktionen skal opfylde serlige
standarder (sdsom krav til brandsikkerhed, produktsikkerhed
eller krav til komponenterne).

Noter:

(") De anforte funktionelle aspekter er ikke en udtommende liste, men vejledende retningslinjer for de vigtigste elementer, der kan hjeelpe ansogeren med

at fastlegge funktionen.

(%) Dette behandles nermere i afsnit 3.6 om de tekniske muligheder for substitution.
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Tilleg 5

Eksempel pd en metode til profilering af miljerisici

»Risikoprofilering« kan bruges til at sammenligne risiciene ved forskellige stoffer, der anvendes i de samme industrisek-
torer (ved hjalp af oplysninger fra eksponeringsscenariet). En tilsvarende teknik kan benyttes til at sammenligne risiciene
for menneskers sundhed. Teknikken beskrives i boks A. Teknikken kan veere en hjalp til vurderingen af den sammen-
lignelige risiko ved alternative stoffer og til at angive den potentielle risiko ved alternativet, hvis det anvendes efter det

samme anvendelsesmenster (dvs. med samme emissionsscenarier).

BOKS A
RISIKOPROFILERING AF MILJORISICI

Risikoprofilering (') er en teknik, som er udviklet til at foretage en generisk vurdering af miljerisiciene ved stoffer med
samme funktion. Den bygger pa de samme principper som risikovurderingen af kemikalier og bruges til at vurdere
behovet for at mindske risici pa grundlag af en sammenligning af eksponering og virkninger, men i stedet for blot at
fokusere pa et enkelt stof kan der foretages en vurdering af en raekke mulige stoffer med samme anvendelsesmonster,
og de fysiske og kemiske egenskaber, som fordrsagede risiciene, kan evalueres.

Beregningen af emissioner fra stoffets forskellige livscyklusser kan fastlaegges ved at sammenholde den industrisektor,
hvor stoffet fremstilles, med anvendelserne for stoffet. Disse kombinationer afger de ansldede emissioner til delmiljoet
pd grundlag af de sakaldte A- og B-tabeller i vejledningen om oplysningskrav og kemikaliesikkerhedsvurderinger og
inden for rammerne af EU’s system til evaluering af stoffer (European Union System for the Evaluation of Substances)
(EUSES). Derud over er de mere specifikke emissioner fra visse industrisektorer blevet dokumenteret i emissions-
scenarierne. Emissionerne kan bruges til at beregne de forventede miljekoncentrationer (PEC) for delmiljger. Hvad
der sker med et stof, ndr det frigives til miljoet, afgores imidlertid forst og fremmest af visse fysisk-kemiske egenskaber
(biologisk nedbrydelighed, oktanol/vandfordelingen, damptryk og vandopleselighed). For stoffer med samme anven-
delsesmenster (dvs. frigivelser til miljoet) ved samme mengde vil risiciene blive fastlagt pa baggrund af eksponeringen
(afgores af de vigtigste egenskaber) og stoffets toksicitet (dvs. den beregnede nuleffektkoncentration — PNEC).

Niér disse beregninger bruges til at evaluere stoffernes skabne i miljeet pa grundlag af de vigtigste egenskaber og
grundlaggende oplysninger om stoffernes giftighed for vandmiljeet, kan de kombinationer af disse egenskaber og den
anvendte meangde af stoffet, der giver grund til bekymring, blive undersegt narmere. Det er dermed muligt at fastlagge
en teoretisk »profil« af de vigtigste fysisk-kemiske egenskaber, toksicitet og mangder i forbindelse med sarlige anven-
delsesmenstre, som afger frigivelserne til miljoet. De kombinationer, der udger en risiko, kan undgds, og man kan
fortseette med at undersege de kombinationer, der ikke udger en risiko.

Analysen af alternativer kan i forbindelse med anvendelsesmonstre med kendte emissionskarakteristika og ved anven-
delse af bestemte mangder bruges til at sammenligne de kombinationer af fysisk-kemiske og toksikologiske egen-
skaber, som udger en risiko, med de mulige alternativer. Denne sammenligning kan foretages pé grundlag af fa
oplysninger om de alternativer stoffer (f.eks. om de er let bionedbrydelige, oktanol/vandfordelingen og akut giftighed
for vandmiljeet). De alternativer, der udger en potentiel risiko, kan undgas, og de alternativer, der ikke udger en risiko,
kan blive undersogt narmere.

(") Det Europaiske Miljoagentur (2004), FoU-rapport: »Development and Assessment of Risk Profiles for Substances: Application to

Specific Industry Sectors — Plastics Additives and Lubricant Additivesc.
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Tjekliste for substitutionsplanen

Ansggeren kan bruge folgende tjekliste til at krydstjekke de vigtigste elementer i en substitutionsplan med sit eget

forberedende arbejde.

Element

Ja

Nej

1. Substitutionsplanen indeholder folgende oplysninger:

— En liste over foranstaltninger, der (som minimum) har til formél at undersoge oplys-
ningerne i punkt 2 (e-h)

— En tidsplan for gennemforelsen af foranstaltningerne

— Den metode, der anvendes til at videregive oplysninger til bererte parter og leverander-
kaden

— Referencer til understottende oplysninger eller rapporter (f.cks. en sociogkonomisk
analyse)

2. Listen over foranstaltninger omfatter:

— En rakke foranstaltninger, som ansegeren har foresldet (men som ansegeren ikke
nedvendigvis altid selv skal gennemfore) for at gennemfore substitutionen

— Forslag til en tidsplan med angivelse af en frist for gennemferelsen af hver enkelt
foranstaltning

— En begrundelse af valget af de enkelte foranstaltninger/frister, som ansegeren har fore-
sldet

— En angivelse af fremskridt i forbindelse med den fornyede vurdering sammenholdt med
de foresldede foranstaltninger eller frister. (Kan f.eks. udformes som et afviklingsdiagram
(f.eks. et Gantt-diagram) til at overvage fremskridt og sammenholde dem med de plan-
lagte foranstaltninger

3. Substitutionsplanen ber indeholde en tidsplan, som:
— angiver startdatoen for gennemforelse af substitutionsplanen
— angiver den slutdato, hvor substitutionen forventes at vere gennemfort

— indeholder en tidsplan med angivelse af en frist for gennemforelsen af hver enkelt
foranstaltning

— er realistisk og tager hensyn til de begraeensninger, som identificeres i substitutionsplanen
— indeholder henvisninger til begrundelserne for de foresldede datoer
— understreger de milepzle, der er fastsat i handlingsplanen

— fremhaver den interne vurdering og rapportering af fremskridt (udfert af ansegeren)

4. Intern fornyet vurdering af den generelle status for substitution med henblik pd
revurderingsrapporten, hvis det er relevant:

— Er der dukket nye alternativer op?

— Er substitution fortsat den bedste lgsning?
















ABONNEMENTSPRISER 2011 (ekskl. moms, inkl. normale forsendelsesomkostninger)

EU-Tidende, L- + C-udgaven, kun papirudgave 22 officielle EU-sprog 1100 EUR pr. ar
EU-Tidende, L- + C-udgaven, papirudgave + arlig dvd 22 officielle EU-sprog 1200 EUR pr. ar
EU-Tidende, L-udgaven, kun papirudgave 22 officielle EU-sprog 770 EUR pr. ar
EU-Tidende, L- + C-udgaven, manedlig kumulativ dvd 22 officielle EU-sprog 400 EUR pr. ar
Supplement til EUT (S-udgaven), udbud og offentlige kontrakter, Flersproget: 300 EUR pr. ar
dvd, 1 udgave pr. uge 23 officielle EU-sprog

EU-Tidende, C-udgaven — udveelgelsesprover Sprog iht. 50 EUR pr. ar

udveelgelsesprove(r)

Den Europeeiske Unions Tidende, der udkommer pa EU’s officielle sprog, fas i abonnement i 22 sprogudgaver.
EU-Tidende omfatter L-udgaven (retsforskrifter) og C-udgaven (meddelelser og oplysninger).

Der abonneres saerskilt pa hver sprogudgave.

I henhold til Radets forordning (EF) nr. 920/2005, offentliggjort i EU-Tidende L 156 af 18. juni 2005, er Den
Europaeiske Unions institutioner midlertidigt fritaget for forpligtelsen til at udarbejde og offentliggere alle retsakter
pa irsk. Irske udgaver af EU-Tidende vil derfor blive markedsfert saerskilt.

Abonnementet pa supplementet til EU-Tidende (S-udgaven (udbud og offentlige kontrakter)) omfatter alle udgaver
pa de 23 officielle sprog pa én dvd.

Abonnenter pa Den Europeeiske Unions Tidende kan uden ekstra omkostninger rekvirere eksemplarer af diverse
bilag til EU-Tidende (C ... A-udgaver). Abonnenterne geres opmaerksom pa udgivelsen af bilagene ved hjeelp af
»meddelelser til leeserne« i Den Europeeiske Unions Tidende.

Salg og abonnementer

Betalingsabonnementer pa diverse tidsskrifter, som f.eks. Den Europaeiske Unions Tidende, kan kgbes gennem
vore salgsagenter. Listen over salgsagenterne findes pa internettet:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_da.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) giver direkte og gratis adgang til EU-retten. Via dette netsted kan
man konsultere Den Europeeiske Unions Tidende, og netstedet indeholder endvidere traktaterne,
retsforskrifter, retspraksis og forberedende retsakter.

Yderligere oplysninger om Den Europzeiske Union findes pa: http://europa.eu

Den Europaeiske Unions Publikationskontor
2985 Luxembourg
LUXEMBOURG




