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FORKORTNINGAR

BREF Referensdokument for basta tillgdngliga teknik (Best Available Technology Reference Document)
(vigledning enligt IPPC-direktivet)

CAS Chemical Abstracts Service

CBI Konfidentiell affirsinformation (Confidential Business Information)

CMR Cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska

CSA Kemikaliesikerhetsbedomning (Chemical Safety Assessment)

CSR Kemikaliesdkerhetsrapport (Chemical Safety Report)

DNEL Hirledd nolleffektnivd (Derived No Effect Level)

DU Nedstromsanvindare (Downstream User)

Echa Europeiska kemikaliemyndigheten

Einecs European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (europeiska forteckningen
over existerande, kommersiellt anvinda dmnen)

Elincs European List of Notified Chemical Substances (europeiska forteckningen 6ver forhandsanmalda
dmnen)

ES Exponeringsscenario

GD Vigledningsdokument om Reach

IPPC Direktiv 2008/1/EG om samordnade &tgirder for att forebygga och begrinsa fororeningar
(Integrated Pollution Prevention and Control)

I[UCLID  International Uniform Chemical Information Database (internationell enhetlig informationsdata-
bas over kemikalier)

MS Medlemsstat

M/ Tillverkare/importor

ocC Driftférhéllanden

PBT Persistent, bioackumulerande och toxiskt

PNEC Uppskattad nolleffektkoncentration (Predicted No Effect Concentrations)

POP Lénglivade organiska fororeningar (Persistent Organic Pollutants) (forordning (EG) nr 850/2004)

QSAR Kvantitativt struktur-aktivitetssamband (Quantitative structure-activity relationships)

Reach Registrering, utvardering, godkdnnande och begransning av kemikalier (Registration, Evaluation,
Authorisation and Restriction of Chemicals)

FoU Forskning och utveckling

RMM Riskhanteringsatgird (Risk Management Measure)

SEA Socioekonomisk analys

SDS Sakerhetsdatablad

SIEF Forum for informationsutbyte om kemiska dmnen (Substance Information Exchange Forum)

SVHC Amne som inger mycket stora betinkligheter (Substance of Very High Concern)

vPvB Mycket persistent och mycket bioackumulerande (Very Persistent and Very Bioaccumulative)

WED Ramdirektivet om vatten (direktiv 2000/60/EG)
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ORDLISTA

En ordlista med tekniska termer som anvinds i vigledningen finns nedan. Europeiska kemikaliemyndigheten
har ocksa en allmén ordlista med termer som ar relevanta f6r Reach pa sin webbplats under fliken Glossary:
http://guidance.echa.europa.eu/

Ansokan om tillstind baserat pd adekvat kontroll: Tillstdnd ska beviljas om det visas att de hilso- och
miljorisker som uppkommer i samband med dmnets anvidndning pd grund av de inneboende egenskaper
som anges i bilaga XIV kan kontrolleras pé ett adekvat sitt i enlighet med avsnitt 6.4 i bilaga I (artikel 60.2),
med hinsyn tagen till artikel 60.3.

Kemikaliemyndigheten: Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) som inrittats genom Reach-forord-
ningen.

Bilaga XIV: Bilaga XIV till Reach-férordningen innehéller en forteckning over alla dmnen for vilka det krivs
tillstdnd. Anvdndning och utsldppande pd marknaden for anvindning av dmnen som tas upp i bilaga XIV,
som sddana, i beredningar eller i varor, dr forbjuden fran och med slutdatum om inte tillstind har beviljats
for den anvindningen eller ett undantag giller.

Bilaga XIV-imne: Amne som finns upptaget i bilaga XIV och ér féremdl for tillstindsforfarandet.

Bilaga XV: I bilaga XV till Reach-férordningen faststills allmdnna principer for att sammanstilla bilaga XV-
dokumentation for att foresld och motivera

a) identifiering av ett dmne som CMR, PBT, vPvB eller som ett dmne som ger anledning till motsvarande
oro i enlighet med artikel 59,

b) begrinsningar av tillverkning, utslippande pd marknaden eller anvindning av ett dmne inom gemen-
skapen.

Forslag till begransningar och identifiering av dgmnen som inger mycket stora betinkligheter kan utarbetas av
en medlemsstat eller av kemikaliemyndigheten pa begdran frdn kommissionen.

Bilaga XV-dokumentation: Dokumentation tas fram i enlighet med bilaga XV. Dokumentationen bestdr av
tva delar: bilaga XV-rapporten och teknisk dokumentation enligt bilaga XV som stod for bilaga XV-rappor-
ten.

Sokande: Den juridiska enhet eller grupp av juridiska enheter som ldmnar in ansokan om tillstdnd.

Tillstind: Reach-férordningen infor ett system som innebir att det kan krivas tillstind for att anvinda
damnen som inger mycket stora betdnkligheter och sldppa ut dem pd marknaden. Sddana dmnen finns
upptagna i bilaga XIV till Reach-forordningen och fir efter slutdatumet inte anvindas eller slippas ut pa
marknaden utan tillstdnd. Tillstindskravet sikerstiller att riskerna med anvindning av sidana dgmnen an-
tingen kontrolleras pd ett adekvat sitt eller uppvigs av de socioekonomiska fordelarna. En analys av
alternativa dmnen eller tekniker 4r en visentlig del av tillstindsforfarandet.

Tillstindsansékan: Den dokumentation som limnas till kemikaliemyndigheten vid ansokan om tillstdnd att
(fortsdtta) anvinda dmnen som finns upptagna i bilaga XIV.

Omprévning av tillstdnd: En omprovningsperiod tillimpas for beviljade tillstdnd.

Kandidatférteckning: Kandidatforteckningen dr den forteckning 6ver dmnen som inger mycket stora
betankligheter (SVHC-dmnen) fran vilken de dmnen viljs som ska ingd i bilaga XIV (forteckning 6ver dmnen
for vilka tillstind krivs). Kandidatforteckningen upprittas i enlighet med artikel 59.
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Cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska (CMR): Amnen som uppfyller kriterierna for
att klassificeras som cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska i kategori 1 eller 2, i enlighet
med direktiv 67/548 [EEG, dr dmnen som inger mycket stora betdnkligheter ('). De kan tas upp i bilaga XIV
och dirigenom omfattas av tillstdndskravet. Ett CMR-dmne kan klassificeras som ett cancerframkallande
amne utan troskelvirde (dvs. ett dmne for vilket det inte gar att definiera nigon hirledd nolleffektniva,
DNEL) eller ett dmne med troskelvirde (dvs. ett dmne for vilket det gar att definiera en DNEL).

Kemikaliesikerhetsbedomning (CSA): Kemikaliesikerhetsbedomning ar forfarandet for att faststilla den
risk ett dmne utgor och, som en del av exponeringsbedéomningen, ta fram exponeringsscenarier med bl.a.
riskhanteringstgarder for att kontrollera riskerna. I bilaga I finns allminna bestimmelser for kemikaliesa-
kerhetsbedomningar. Kemikaliesiakerhetsbedomningen omfattar f6ljande steg:

— Halsofarlighetsbedomning

— Halsofarlighetsbed6mning av fysikalisk-kemiska egenskaper
— Miljofarlighetsbedomning

— PBT- och vPvB-bedémning

Om registranten som en foljd av denna farobedomning drar slutsatsen att amnet uppfyller kriterierna for att
klassificeras som farligt enligt direktiv 67/548/EEG (for dmnen) (3 eller har PBT/vPvB-egenskaper, ska
kemikaliesidkerhetsbedomningen dven omfatta:

— Exponeringsbedomning
— Riskkarakterisering

Kemikaliesikerhetsrapport (CSR): Kemikaliesikerhetsrapporten dokumenterar kemikaliesikerhetsbedom-
ningen for varje dmne som sadant, i en beredning eller i en vara, eller for en dmnesgrupp.

Med andra ord ar kemikaliesakerhetsrapporten (CSR) ett dokument i vilket det redogérs for forfarandet vid
och resultaten av en kemikaliesikerhetsbedomning (CSA). Bilaga I till Reach-férordningen innehéller all-
ménna bestimmelser for utforandet av kemikaliesikerhetsbedomningar och utarbetandet av kemikaliesiker-
hetsrapporter.

Riskbedémningskommittén (RAC): Riskbedomningskommittén dr en kommitté vid kemikaliemyndighe-
ten som ansvarar for att utarbeta myndighetens yttranden i drenden om utvirderingar, tillstindsansokningar,
forslag till begriansningar och forslag till klassificering och mérkning i enlighet med klassificerings- och
mirkningsregistrets uppgift och andra frdgor som ror hilso- eller miljorisker som uppkommer vid till-
lampningen av Reach-férordningen. Kommittén bestdr av minst en ledamot och hogst tvd ledamoter fran
varje medlemsstat som utses av styrelsen f6r en fornybar period pa tre dr. Ledamoterna i kommittén fér
bitrddas av rddgivare i vetenskapliga frdgor, tekniska fragor eller regleringsfragor.

(") Fran och med den 1 december 2010 bor detta lisas: "For dmnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras i som
cancerframkallande, konscellsmutagena eller reproduktionstoxiska i kategorierna 1A eller 1B, i enlighet med férord-
ning (EG) nr 1272/2008”.

(%) Fran och med den 1 december 2010 bor detta ldsas: "Om registranten till foljd av att ha genomfort stegen a—d i punkt
3 kommer fram till att dmnet uppfyller kriterierna for ndgon av foljande faroklasser eller —kategorier i bilaga I till
forordning (EG) nr 1272/2008:

a) faroklasserna 2.1-2.4, 2.6 och 2.7, 2.8 typerna A och B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategorierna 1 och 2, 2.14
kategorierna 1 och 2, 2.15 typerna A-F,

b) faroklasserna 3.1-3.6, 3.7 skadliga effekter pa sexuell funktion och fertilitet eller pd avkommans utveckling, 3.8
andra effekter an narkosverkan, 3.9 och 3.10,

¢) faroklass 4.1,

d) faroklass 5.1.”
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Kommittén for socioekonomisk analys (SEAC): Kommittén for socioekonomisk analys dr en kommitté
vid kemikaliemyndigheten som ansvarar for att utarbeta myndighetens yttranden i drenden om tillstdnd-
ansokningar, forslag till begrinsningar och andra frigor som uppkommer vid tillimpningen av Reach-
forordningen betraffande de sociockonomiska effekterna av eventuella lagstiftningsdtgarder om dmnen.
Kommittén bestdr av minst en ledamot och hogst tvd ledamoter frin varje medlemsstat som utses av
styrelsen for en fornybar period pa tre r. Ledamoterna i kommittén far bitrddas av radgivare i vetenskapliga
fragor, tekniska fragor eller regleringsfrigor.

Nedstromsanvindare: En fysisk eller juridisk person, annan in tillverkaren eller importoren, som ar
etablerad i gemenskapen och anvinder ett dmne — antingen som sddant eller ingdende i en beredning —
i sin industriella eller professionella verksamhet. En distributor eller en konsument 4r inte en nedstréms-
anvindare. En aterimportor som undantas enligt artikel 2.7 ¢ ska betraktas som en nedstromsanvindare.

Exponeringsscenario: En uppsittning villkor, inbegripet driftférhéllanden och riskhanteringsdtgirder, som
beskriver hur damnet tillverkas eller anvinds under sin livscykel och hur tillverkaren eller importéren har
kontroll over, eller rekommenderar nedstromsanvindare att ha kontroll 6ver, hur manniskor och miljon
exponeras for dmnet. Dessa exponeringsscenarier kan allt efter behov avse en specifik process eller anviand-
ning eller flera processer eller anvindningar.

Bruttovinsten for ett damne eller en produkt ar skillnaden mellan forsiljningsintikterna och rorliga och
fasta kostnader for att tillverka produkten. Fasta och rorliga kostnader (betecknas dven "anskaffningskostnad
for silda varor”) inkluderar t.ex. material och arbetskraft. Bruttovinst = Intdkter — rorliga kostnader — fasta
kostnader

Importér: En fysisk eller juridisk person som ir etablerad i gemenskapen och ansvarar {6r import.

Berord tredje part: En organisation, en individ, en myndighet eller ett foretag annan dn den sokande eller
kemikaliemyndigheten/kommissionen som kan ha intresse av att limna uppgifter om alternativ som kemi-
kaliemyndighetens kommittéer kan ta med i bedémningen nir de utarbetar sina yttranden om tillstand-
sansokan.

Gemensam ansokan: En tillstindsansokan som gors av ett antal juridiska personer som gir samman till en
grupp sokande som utgors av en eller flera tillverkare ochjfeller importorer och/eller nedstromsanvindare av
bilaga XIV-imnet.

Juridisk enhet: Varje f{ysisk eller juridisk person som ir etablerad i gemenskapen.

Tillverkare: En fysisk eller juridisk person som idr etablerad i gemenskapen och tillverkar ett dmne i
gemenskapen.

Driftforhallanden: Alla forhéllande som har en kvantitativ inverkan pd exponeringen, t.ex. produktspeci-
fikationer, exponeringens varaktighet och frekvens, mangden dmne per anvindning eller omgivningskapa-
citeten (t.ex. rumsstorlek, den mottagande delen av miljon).

Langlivade, bioackumulerande och toxiska (PBT): I bilaga XIII till Reach-férordningen faststills kriteri-
erna for identifiering av dmnen som ir ldnglivade, bioackumulerande och toxiska (PBT-dmnen) och i bilaga I
faststdlls allmidnna bestimmelser for PBT-bedomning. PBT-dmnen dr dmnen som inger mycket stora be-
tankligheter (SVHC-dmnen) och kan vara upptagna i bilaga XIV och dirigenom omfattas av tillstandskravet.

Foreskrivande forfarande: Forfarande for att anta tillimpningslagstiftning som involverar réstning i en
kommitté som utgors av foretradare for medlemsstaterna. Radet och Europaparlamentet har en roll att spela
i enlighet med artikel 5 i radets beslut 1999/468/EG, dndrat genom radets beslut 2006/512/EG. Forslag till
tillstdnd enligt Reach antas i enlighet med detta foreskrivande forfarande.
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Foreskrivande forfarande med kontroll: Forfarande for att anta tillimpningslagstiftning som involverar
rostning i en kommitté som utgors av foretradare f6r medlemsstaterna och som foreskriver en roll for radet
och Europaparlamentet i enlighet med artikel 5a i radets beslut 1999/468/EG, dndrat genom radets beslut
2006/512[EG. Beslut om inforande av dmnen i bilaga XIV fattas i enlighet med det foreskrivande for-
farandet med kontroll.

Omproévningsrapport: For att ett dmne ska fd fortsitta slippas ut pd marknaden mdste innehavaren av
tillstdndet limna in en omprovningsrapport senast 18 mdanader innan den tidsbegrinsade omprovnings-
perioden loper ut.

Riskhanteringsitgirder: Atgirder inom ramen for den kontrollstrategi for ett dmne som syftar till att
minska utsldppet av dmnet och exponeringen f6r dmnet och dirigenom minska risken for méanniskors hilsa
eller for miljon.

Socioekonomisk analys (SEA): Den socioekonomiska analysen ir ett verktyg for att utvidrdera vilka
kostnader och vilken nytta en atgiard kommer att ha for samhillet genom att analysera vad som hander
om dtgirden genomfors och jamfora det med situationen om den inte genomfors. Enligt artikel 62.5 dr en
sociockonomisk analys frivillig, men en sddan ska alltid genomféras och ingd i tillstindsansokan om
riskerna for manniskors hilsa eller f6r miljon vid anvindning av ett dmne som finns upptaget i bilaga
XIV inte kontrolleras pd ett adekvat sitt. Aven nir adekvat kontroll kan visas fir en socioekonomisk analys
uppvisas av den sokande som stod for ansokan. En socioekonomisk analys kan dven uppvisas av en tredje
part som stod for information om alternativ.

Ansokan om tillstind baserat pd socioekonomisk analys: Tillstdind kan beviljas om det kan visas att de
socioekonomiska fordelarna uppviger hilso- eller miljoriskerna i samband med dmnets anvindning och om
det saknas lampliga alternativa dmnen eller tekniker (artikel 60.4).

Amnesfunktion: Funktionen hos bilaga XIV-dmnet vid den anvindning eller de anvindningar ansékan
giller 4r den tekniska funktion dmnet fyller vid anvandningen.

Amnen som inger mycket stora betinkligheter (SVHC-dmnen): SVHC-imnen inom ramen for Reach-
forordningen ar

1. CMR-dmnen i kategori 1 eller 2 enligt direktiv 67/548/EEG ('),
2. PBT- och vPvB-dmnen som uppfyller kriterierna i bilaga XIII, och

3. sddana dmnen — exempelvis hormonstérande dmnen eller 4mnen som ér langlivade, bioackumulerande
och toxiska eller mycket ldnglivade och mycket bioackumulerande men som inte uppfyller kriterierna i
bilaga III — for vilka det finns vetenskapliga beligg f6r sannolika allvarliga effekter pd ménniskors hilsa
eller miljon som leder till betinkligheter som motsvarar de som foranleds av de andra dmnen som
fortecknas i punkterna 1 och 2 och som identifieras i varje enskilt fall i enlighet med forfarandet i
artikel 59.

Ersittningsplan: En ersittningsplan innebir ett dtagande att vidta nodvindiga atgirder for att ersitta bilaga
XIV-imnet med ett alternativt amne eller en alternativ teknik enligt en angiven tidsplan.

Slutdatum: [ bilaga X1V (forteckning over dmnen for vilka det krévs tillstdnd) finns det for varje imne som
finns upptaget i bilagan angivet ett datum (det sd kallade solnedgdngsdatumet) frén och med vilket det
kommer att vara forbjudet att slippa ut dmnet pad marknaden och att anvinda det. Forbudet giller om det
inte finns ett undantag eller ett tillstind har beviljats eller om en tillstindsansokan har limnats in fore det
sista ansokningsdatum som ocksé finns angivet i bilaga XIV men kommissionen 4nnu inte har beslutat om
ansokan.

Distributionskedja: Distributionskedjan dr det system av organisationer, personer, verksamheter, infor-
mation och resurser som ér involverat i att forflytta ett dmne fran (leverantor till kund), dvs. fran till-
verkare/importorer till nedstromsanvindare och slutanvindare.

(") Fran och med den 1 december 2010 bor detta lasas: "amnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras som
cancerframkallande, konscellsmutagena eller reproduktionstoxiska i kategori 1A eller 1B i enlighet med bilaga 1 till
forordning (EG) nr 1272/2008".
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Mycket linglivade och mycket bioackumulerande (vPvB): Amnen som inger mycket stora betinklig-
heter, som 4r mycket ldnglivade (mycket svdrnedbrytbara) och mycket bioackumulerande i levande orga-
nismer. I bilaga XIII till Reach-forordningen definieras kriterierna for identifiering av vPvB-dmnen och i
bilaga I faststills allminna bestimmelser for bedomning av dmnena. vPvB-dmnen kan inforas i bilaga XIV
och ddrigenom omfattas av tillstindskravet.

1. ALLMAN INTRODUKTION OCH OVERSIKT OVER TILLSTANDSFORFARANDET

1.1. Om vigledningsdokumentet

Detta dokument ger teknisk vigledning om hur man ansoker om tillstind att anvinda dmnen som finns
upptagna i bilaga XIV till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den
18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach-for-
ordningen). Vigledningsdokumentet innehéller dven anvisningar om analys av alternativ, om utarbetande av
ersittningsplaner och om hur berdrda tredje parter kan bidra till tillstdndsforfarandet.

1.2. Vigledningsdokumentets struktur

De inledande avsnitten (kapitel 1) innehéller en allmidn 6versikt over tillstaindsforfarandet, med linkar till
annan Reach-vigledning. I kapitel 2 finns ndrmare anvisningar om hur en tillstindsansokan sammanstalls
och om vilka specifika uppgifter och 6verviganden som kravs for en ansokan. Kapitel 3 tar upp vad som
behovs for att genomféra en analys av alternativ, kapitel 4 beskriver hur en ersittningsplan utarbetas och
kapitel 5 tar upp inlimning av information frin tredje parter.

1.3. Till vem riktar sig vigledningsdokumentet?

Vigledningsdokumentet ar framst avsedd for tillverkare, importorer och nedstromsanvindare som anvander
eller slipper ut pd marknaden ett imne som finns upptaget i bilaga XIV till Reach-forordningen (f6rteckning
over dmnen for vilka det krévs tillstdnd). Vagledningsdokumentet riktar sig ocksa till tredje parter som kan
ha information om alternativa dmnen eller tekniker nir det giller ett &mne som finns upptaget i bilaga XIV.
Generellt bygger anvisningarna i dokumentet pa att lasarna har lamplig erfarenhet for den del av vigled-
ningsdokumentet de anvinder.

Vigledningsdokumentet kan ocksa vara anvandbart for personal pd medlemsstaternas behoriga myndigheter
och den myndighet som &r involverad i tillstindsforfarandet.

1.4. Linkar till andra Reach-vigledningar

Detta vigledningsdokument &r inte avsett att anvindas fristdende och tar hiansyn till andra Reach-vigled-
ningar som kan vara relevanta vid sammanstillning av en tillstindsansokan. Syftet med vigledningsdoku-
mentet dr inte att upprepa anvisningar som finns pa annat hall, och det hidnvisar darfor till relevanta killor
till ytterligare information. De mest relevanta Reach-vigledningarna ar foljande:

— Vigledning om informationskrav och kemikaliesikerhetsbedomning (CSA). Hir finns nidrmare
anvisningar om hur man genomfor en kemikaliesakerhetsbedémning och dokumenterar bedomningen
i en kemikaliesikerhetsrapport. Dessutom finns hir rdd om exempelvis identifiering/beskrivning av
anvandningar och om gruppering av dmnen.

— Vigledning om datadelning. Hir finns anvisningar om datadelningsmekanismer enligt Reach, bland
annat om kommunikation inom forum for informationsutbyte om dmnen (SIEF) och om kostnads-

delning.

— Vigledning for nedstrémsanvindare. Hir finns nirmare anvisningar om nedstromsanvindares skyl-
digheter nir det giller amnen som finns upptagna i bilaga XIV.

— Viigledning om socioekonomisk analys - tillstind. Hir finns nirmare anvisningar om hur en socio-
ckonomisk analys genomfors.

Dessutom finns separata vigledningsdokument for myndigheter om identifiering av dmnen som inger
mycket stora betinkligheter, prioritering och inforande av ett dmne i bilaga XIV. Darfor tas dessa faser i
tillstdndsforfarandet inte upp i detalj i det har vigledningsdokumentet. En eventuell sokande av tillstind och
andra berorda tredje parter mdste dock forstd det forfarande som leder till att ett dmne tas upp i bilaga XIV,
eftersom det finns ett antal formella mojligheter att inkomma med synpunkter och limna information
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innan ett dmne infors i bilaga XIV. Det 4r bra om eventuella sokande och berdrda tredje parter engagerar sig
i forfarandet tidigt, eftersom detta ger battre beslutsunderlag. Darfor foljer hir en kort Gversikt av hela
tillstdndsforfarandet. Narmare information om férfarandet for inférande av ett dmne i bilaga XIV finns i
vigledningsdokumenten om identifiering av dmnen som inger mycket stora betdnkligheter och inférande av
ett amne i bilaga XIV.

1.5. Allmin oversikt over tillstdndsférfarandet

Syftet med denna avdelning (VII, tillstdndskrav) ar att sorja for en vdl fungerande inre marknad, samtidigt som det
garanteras att de risker som dmnen som inger mycket stora betinkligheter ger upphov till kontrolleras pd ett adekvat
sdtt och att dessa dmnen gradvis ersdtts med lampliga alternativa dmnen eller tekniker, ndr detta dr ekonomiskt och
tekniskt genomforbart. Ddrfor ska alla tillverkare, importorer och nedstromsanvindare som ansoker om tillstand
analysera tillgdngen till alternativ samt bedoma deras risker och de tekniska och ekonomiska mojligheterna till ersitt-
ningsamnen (artikel 55).

Tillstdnden galler amnen som inger mycket stora betinkligheter (SVHC-dmnen) som finns upptagna i bilaga
XIV i Reach-forordningen. Det finns ingen méngdgrans for tillstdindskravet. Hela tillstandsforfarandet invol-
verar flera steg, bland annat identifiering av dmnen som inger mycket stora betdnkligheter, prioritering av
dessa dmnen for inférande i bilaga XIV, forteckning av dmnena i bilaga XIV, ansokan om tillstdnd, beviljade
av tillstdnd eller avslag pd ansokan och omprovning av beviljade tillstind. En forenklad beskrivning av hela
forfarandet visas i Figur 1. Forfarandet fram till inforande av dmnena i bilaga XIV beskrivs ndrmare i
Viagledning for inférande av dmnen i bilaga XIV, men viss bakgrundsinformation finns i avsnitten 1.5.1
och 1.5.2 i det hir vigledningsdokumentet. Resten av det hir dokumentet behandlar de steg som f6ljer efter
att ett damne har inforts i bilaga XIV.

Figur 1

Forenklad beskrivning av identifiering av dmnen som inger mycket stora betinkligheter och av
tillstindsforfarandet

Medlemsstaten eller kemikaliemyndigheten
sammanstiller dokumentation enligt bilaga XV
for SVHC-dmnet
(Artikel 59.2 och 59.3)

3

Inférande i kandidatforteckningen
(Artikel 59.1)

3

Prioriteringsforfarande
(Artikel 58.3)
i
Inf6rande i bilaga XIV
(Artikel 58.1)
4

Tillstandsansokan
(Artikel 62)

4

Ansokan beviljas/avslas
(Artikel 60)

4

Omproévning av beviljade tillstdnd
(Artikel 61)
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1.5.1. Hur dmnen infors i bilaga XIV

Forfarandet inleds med att en medlemsstat eller, pd begiran av kommissionen, kemikaliemyndigheten
sammanstiller dokumentation for identifiering av dmnen som inger mycket stora betinkligheter i enlighet
med det forfarande som beskrivs i artikel 59. Endast 4mnen med nedanstdende egenskaper kan upptas i
bilaga XIV och dirmed krava tillstdnd (artikel 57).

a) Amnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras som cancerframkallande i kategori 1 eller 2 enligt radets
direktiv 67/548/EEG ().

b) Amnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras som mutagena i kategori 1 eller 2 enligt rddets direktiv
67/548/EEG.

) Amnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras som reproduktionstoxiska i kategori 1 eller 2 enligt rddets
direktiv 67/548/EEG.

d) Amnen som dr linglivade, bioackumulerande och toxiska i enlighet med kriterierna i bilaga XIII till Reach-
forordningen.

€) Amnen som dr mycket ldnglivade och mycket bioackumulerande i enlighet med kriterierna i bilaga XIII till Reach-
forordningen.

f) Sddana dmnen — exempelvis hormonstorande dmnen eller dmnen som dr langlivade, bioackumulerande och toxiska
eller mycket ldnglivade och mycket bioackumulerande men som inte uppfyller kriterierna i leden d eller e — for vilka
det finns vetenskapliga beldgg for sannolika allvarliga effekter pa mdnniskors hdlsa eller miljon som leder till
betankligheter som motsvarar de som foranleds av de andra dmnen som fortecknas i leden a—e och som identifieras i
varje enskilt fall.

Dokumentationen enligt bilaga XV ska innehdlla en 6versikt Gver det vetenskapliga underlaget for att
identifiera dmnet som ett dmne som inger mycket stora betdnkligheter och bor inforas i kandidatforteck-
ningen for att eventuellt inforas i bilaga XIV. Vigledning om hur man sammanstiller bilaga XV-dokumen-
tation om ett SVHC-dmne finns i Vdgledning for sammanstillning av bilaga XV-dokumentation om iden-
tifiering av dmnen som inger mycket stora betdnkligheter. Medlemsstaterna, kemikaliemyndigheten och
berorda parter (intressenter) uppmanas att limna synpunkter. Nir det giller ber6rda parter riktas upp-
maningen till dem via ett meddelande pd kemikaliemyndighetens webbplats om att limna synpunkter
inom en tidsfrist som myndigheten anger (artikel 59.4). Meddelandena innehdller t.ex. uppgifter fran bilaga
XV-dokumentationen om dmnesidentitet (namn, EG- ochfeller CAS-nummer), skilet till att dmnet antas
uppfylla ett eller flera av kriterierna i artikel 57 och tidsfristen for att limna synpunkter. Anvisningar om
hur synpunkter limnas finns i Vdgledning for inférande av dmnen i bilaga XIV.

Nir en overenskommelse har ndtts om att dmnet har en eller flera av de inneboende egenskaper som anges i
artikel 57 (se ovan) upptas dmnet i kandidatforteckningen. Den viktigaste konsekvensen av att ett dmne
upptas i kandidatférteckningen dr att det senare kan inféras i bilaga XIV. Kemikaliemyndigheten rekom-
menderar prioriterade dmnen som ska inforas i bilaga XIV, med hinsyn till yttrandet frdn medlemsstats-
kommittén. Normalt prioriteras dmnen med PBT- eller vPvB-egenskaper eller amnen med breda anvind-
ningar som innebdr dispersion i luft eller som anvinds i stora mangder (artikel 58.3). Kemikaliemyndigheten
kommer minst vartannat ar att limna en rekommendation till kommissionen om att amnen ska inféras i
bilaga XIV (artikel 58.3).

Innan kemikaliemyndigheten skickar en ny rekommendation till kommissionen offentliggors den pd myn-
dighetens webbplats, och alla berorda parter uppmanas limna synpunkter inom tre manader frin offent-
liggorandet, i synnerhet om anvindningar som bor undantas frdn tillstindskravet. Rekommendationen kan
sedan uppdateras med beaktande av de synpunkter som har kommit in (artikel 58.4). En mall for

(') Hénvisningarna till direktiv 67/548/EG kommer fran och med den 1 december 2010 att ersittas med hinvisningar till
forordning 12722008 (CLP-forordningen).
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inldimnande av synpunkter finns pd kemikaliemyndighetens webbplats som ledning. Anvisningar om hur
synpunkter ldmnas finns i Vigledning for inférande av dmnen i bilaga XIV. Kommissionen beslutar om
inférande av dmnen i bilaga XIV i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som anges i
artikel 133.4 (artikel 58.1).

1.5.2. Bilaga XIV-poster

Bilaga XIV-posten for varje dmne ska omfatta foljande information (artikel 58.1).

— Amnets identitet i enlighet med avsnitt 2 i bilaga VI.

— Amnets inneboende egenskaper i enlighet med artikel 57 (dvs. egenskaper som leder till att dmnet infors i
bilaga XIV).

— Overgdngsbestdmmelser:

— Det datum fran och med vilket utslippande pd marknaden och anvindning av dmnet ska forbjudas om
tillstand inte beviljas (nedan kallat “slutdatum”), varvid i tillimpliga fall den angivna produktionscykeln for
anvindningen bor beaktas.

— Ett eller flera datum minst 18 mdnader fore slutdatum da tillstdndsansokningar ska ha inkommit om sokanden
onskar fortsitta att anvinda dmnet eller slippa ut det pd marknaden for vissa anvandningar efter slutdatum.
Sédana fortsatta anvindningar ska tilldtas efter slutdatum fram till dess att beslut om tillstandsansokan fattats.

— Omprivningsperioder for vissa anvindningar, i forekommande fall.

— Eventuella anvindningar eller anvindningskategorier som dr undantagna fran tillstandskravet och eventuella villkor
for sidana undantag.

Efter slutdatum far dmnen som finns upptagna i bilaga XIV inte anvindas av en tillverkare, importor eller
nedstromsanvandare och inte heller slippas ut pd marknaden av en tillverkare, importor eller nedstroms-
anvindare for en anvindning annat dn om tillstind har beviljats for den anvindningen (eller om en
tillstdndansokan har limnats till kemikaliemyndigheten fore det slutdatum som anges i bilaga XIV men
inget beslut om tillstindsansokan har fattats) eller om anvindningen 4r undantagen fran tillstaindskravet. Vid
forfarandet for att faststdlla slutdatum tas i tillimpliga fall hidnsyn till den produktionscykel som angetts for
den anvindning som behandlas. Darfor dr det viktigt att eventuella sokande ar involverade i en tidig fas av
forfarandet och tillhandahaller information som ir relevant for faststillande av slutdatumen. I Vagledning
for inforande av dmnen i bilaga XIV finns en nirmare beskrivning av forfarandet for att faststilla slutdatum.

Vissa anvandningar av damnen dr undantagna fran tillstaindsforfarandet. Dessa allmidnna undantag listas i
tabell 1. Dessutom fér en bilaga XIV-post inkludera dmnesspecifika undantag for anvandningar eller anvind-
ningskategorier, tillsammans med eventuella villkor som giller for sidana undantag. Anvindningar eller
anvandningskategorier fir undantas fran kravet pa tillstdnd under forutsittning att risken 4r val kontrollerad
genom befintlig specifik gemenskapslagstiftning som anger minimikrav avseende skyddet for manniskors
hilsa eller miljon f6r dmnets anvdndning. I Vigledning om inférande av dmnen i bilaga XIV finns fler
exempel pd befintlig specifik gemenskapslagstiftning som kan beaktas i detta sammanhang. Kommissionen
har det slutgiltiga ansvaret for att besluta om vilka anvindningar som ska undantas i enlighet med det
foreskrivande forfarandet med kontroll. Nér sidana undantag faststalls, ska sarskilt halso- och milj6riskernas
proportioner i forhdllande till dmnets egenskaper beaktas, exempelvis nir risken paverkas av den fysikaliska
formen.
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Tabell 1

Anvindningar som ir undantagna frin tillstindskrav

Isolerade intermedidrer som anvinds pa plats och isolerade intermedidrer som transporteras (artikel 2.8 b).

Anvindning i humanldkemedel eller veterinirmedicinska likemedel enligt forordning (EG) nr 726/2004, direktiv
2001/82/EG och direktiv 2001/83/EG (artikel 2.5 a).

Anvindning i livsmedel eller djurfoder enligt forordning (EG) nr 178/2002, inklusive som livsmedelstillsats enligt
rddets direktiv 89/107/EEG, som aromimne i livsmedel enligt radets direktiv 88/388/EEG och kommissionens beslut
1999/217/EG upprittat i enlighet med férordning (EG) nr 2232/96, som djurfodertillsats enligt férordning (EG) nr
1831/2003 och i djurfoder enligt rddets direktiv 82/471[EEG (artikel 2.5 b).

Anvindning i vetenskaplig forskning och utveckling (artikel 56.3) (det ska anges i bilaga XIV huruvida tillstdndskravet
giller for produkt- och processrelaterad forskning och utveckling) (artikel 56.3).

Anvindning i vixtskyddsmedel enligt rddets direktiv 91/414/EEG (artikel 56.4 a).

Anvindning i biocidprodukter enligt direktiv 98/8/EG (artikel 56.4 b).

Anvindning som motorbrinsle enligt direktiv 98/70/EG (artikel 56.4 c).

Anvindning av mineraloljeprodukter som brinsle i mobila eller fasta forbranningsanldggningar och anvindning som
brénsle i slutna system (artikel 56.4 d).

Anvindning i kosmetiska produkter enligt radets direktiv 76/768/EEG (detta undantag giller dmnen som finns upp-
tagna i bilaga XIV endast pd grund av hilsofaran) (artikel 56.5 a).

Anvindning i material som kommer i kontakt med livsmedel enligt férordning (EG) nr 1935/2004 (detta undantag
giller dmnen som finns upptagna i bilaga XIV endast pad grund av hilsofaran) (artikel 56.5 b).

Anvindning av dmnen som ingér i beredningar under en koncentrationsgrins pa 0,1 viktprocent. Detta géller endast
amnen som finns upptagna i bilaga XIV pd grund av att de 4r langlivade, bioackumulerande och toxiska (PBT) enligt de
kriterier som anges i artikel 57 d, att de 4r mycket langlivade och mycket bioackumulerande (vPvB) enligt de kriterier
som anges i artikel 57 e eller pd grund av det finns vetenskapliga belidgg for sannolika allvarliga effekter pd manniskors
hilsa eller miljon som leder till betinkligheter motsvarande de som foranleds av andra dmnen som klassificeras som
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska (CMR) i kategori 1 och 2 i enlighet med direktiv 67/548/EEG,
i enlighet med artikel 57 f (artikel 56.6 a).

Anvindning av dmnen nidr de ingér i beredningar under de ligsta koncentrationsgranser som anges i direktiv
1999/45(EG eller i del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 som leder till att beredningen klassificeras
som farlig. Detta giller endast 4mnen som finns upptagna i bilaga XIV p& grund av att de klassificeras som CMR i
kategori 1 och 2 i enlighet med direktiv 67/548/EEG (artikel 56.6 b).

S4 som anges i avsnitt 1.5.1 finns det tvd mojligheter for berorda parter att limna formella synpunkter
innan dmnet infors i bilaga XIV. Forst en period nir synpunkter kan limnas pd det icke-konfidentiella
innehdllet i dokumentationen enligt bilaga XV (artikel 59.4) och sedan en andra period nir synpunkter kan
lamnas pd rekommendationerna om att dmnet ska inforas i bilaga XIV (artikel 58.4). Under den andra
perioden kan dels synpunkter limnas pd anvindningar som kemikaliemyndigheten har foreslagit ska un-
dantas och ytterligare anvindningar som kan undantas fran tillstindskravet, dels information limnas om
produktionscykeln. Anvisningar om inlimning av information i dessa faser av forfarandet finns i Vagledning

for inforande av dmnen i bilaga XIV.

Om ny information blir tillgdnglig som visar att dmnet inte lingre uppfyller kriterierna i artikel 57 ska
amnet tas bort frén bilaga XIV (artikel 58.8). Dessutom ska dmnen for vilka alla anvandningar har f6rbjudits
enligt avdelning VIII i forordningen eller genom annan gemenskapslagstiftning inte upptas i bilaga XIV eller

tas bort darifran (artikel 58.7).
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1.5.3. Tillstdndsansokan

I detta avsnitt beskrivs de allmidnna krav som giller fér en ansdkan. Narmare anvisningar om hur man
sammanstiller en ansokan finns i kapitel 2. En forenklad beskrivning av forfarandet efter inforande av ett
dmne i bilaga XIV visas i figur 2. Forfarandet beskrivs mer ingdende i figur 3, figur 4 och figur 5. I figur 6
visas tidslinjen for tillstindsansokan. Narmare information om tidtabellen finns i tabell 2.

Figur 2

Forenklad beskrivning av beviljandet av tillstind

Den sokande ansoker om tillstdnd

Figur 3
Berorda parter:
information om alternativ
.
Kemikaliemyndighetskommittéernas
utkast till yttranden
Den s6kandes synpunkter »
Figur 4

b, 4

Kemikaliemyndighetskommittéernas ytt-
randen

Kommissionens beslut ¥

h 4

Tillstind beviljasfansckan avslas Figur 5
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Figur 3

Beviljande av tillstind del 1

Sokande

(Tillverkare, import 6rer, nedstrémsanvandare)

v

Ska innehalla: (art. 62.4)
- Amnesidentitet enligt avsnitt 2 i bilaga VI
- Sokandens identitet

for vilka tillstand soks
- Erséattningsplan (om en s adan kravs)
- Avgift (art. 62.7 )

Ear innehalla: (art. 62.5)
- Socioekonomisk analys

\_—_/

- Motivering for att inte beakta vissa risker//__

Ansokan om tillstand for anvandning(ar) av ett eller flera amnen i bilaga XIV

- Begéran om tillstand, med angivande av den eller de anv @ndningar

- Kemikaliesakerhetsrapport (CSR) (om en s adan inte redan har |1amnats in)
- Analys av alternativ (inkl. information om FoU, i till @ampliga fall)

Kemikaliemyndigheten

rac  —{ seac

Webbplats

-oversiktlig info om anv @ndningar
for vilka ansokan mottas
- tidsfrist for inlamning av
info om alternativ
art. 64.2

Ansdkan
korrekt?
art. 64.3

A 4

Uppmana tredje parter att
lamna synpunkter inom
angiven tidsfrist ja

A 4

Berdrda tredje
parter

Relevant information
(t.ex. om alternativ och
socioekonomiska effekter)
art. 64.2

Y

Utarbeta
yitrande(n)

Se fill att

ans okan

overensstammer
med artikel 62

art. 64.3

v

Datum for bekréftelse
av mottagande
art. 64.1

Vid behov, begér

Sdkgnde

yiterligare info
art. 64.3
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Figur 4

Beviljande av tillstind del 2

Utarbeta
yitrande(n)

Yiterligare
ja information om ja
alternativ krévs
SEA-kommitté

A 4

Berdrda
tredje parter

Utarbeta
yttrande(n)

!

Ytterligare info
om alternativ

Yiterligare info
om alternativ

Utkast till yitranden
-Riskbeddémningskommittén (RAC): hélso- och miljdrisker genom anvéandning(ar) av det bilaga XI\+@mne for vilket
tillstand soks, risker med mijliga alternativ och eventuell information fén tredje parter.
-Socioekonomiska kommitén (SEAC): socioekonomiska faktorer, tiliginglighet, Bmplighet och teknisk
genomforbarhet for alternativ for den eller de anvéndningar for vilka tillstand soks, och eventuell information fién
tredje parter.
art. 64.1 och 64 .4

( ] )‘ Utkast till ( Kemikalie- )
Sokande yitranden myndigheten
skickas

ill lamna
synpunkter?
art. 64.5

Synpunkter
art. 64.5

Far
lanna synpunkter

nej
A 4
Hansyn till syn-
Kemikalie- punkter
myndigheten och omarbetning av
utkast till yttrande
art. 64.5

Slutliga yttranden
art. 64 5



28.1.2011 Europeiska unionens officiella tidning

C 28/19

Figur 5

Beviljande av tillstind del 3

Slutliga yttranden
art. 64.5

!

1
A 4

!

Kemikalie- ) (Kommission en) Gnedlem sstaterna

( Sokande )

myndigheten
T

Jr

Utkast till tillstands-
beslut
Webbplats: art. 64.8

icke konfidentiella
delar
art. 64.6

Fdrfarande enl.
art 133.3

L

Beslut att bevilja tillstand
eller avsla ansékan

Sammanfattningar av
kommissionens
besluti EUT
art. 64.9

Beslut i databasen
art. 64.9
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Figur 6

Tidslinje for beviljande av tillstind. Se 4ven tabell 2.

Sokande Berorda tredje Kemikaliemyndigheten Kommissionen
parter och kommittéerna

Ansokan med avgift

Offentliggorande av
information om de anvindningar
ansOkan galler

-
wv)
& Kommittéerna kan gemensamt be-
= gira information for uppfyllande av
= bestdimmelserna
Information om alternativ
Inldmning av ytterligare c
information om detta =
kravs =3
ot
(e
Inldmning av ytterligare g
information om detta kriivs =
Utkast till yttrande frén riskbedém-
ningskommittén och kommittén for
socioekonomisk analys
Skriftligt ~
meddelande om °g ™
onskan att limna - g
synpunkter ;
Synpunkter
ynpu -
§° Slutligt yttrande fran riskbedomningsi
kommittén och kommittén for
socioekonomisk analys
& . Slutliga
°’§ v yttranden till
kommissionen
W
=] Kommissionens utkast
5 till beslut

I Beslut I

Offentliggérande i
EUT

Databaspost

Tillstdindsansokan maste uppfylla kraven i artikel 62 i forordningen. Dessa krav dterges nedan.

Tillstindansokningar ska stillas till kemikaliemyndigheten (artikel 62.1). Amnenas tillverkare, importor(er)
och/eller nedstromsanvindare fir ansoka om tillstind, och en eller flera av dessa (artikel 62.2) kan ansoka
om tillstdnd for samma 4dmne och en eller flera anvindningar (artikel 62.3). Ansokningarna fir avse
sokandens egen anvindning eller egna anviandningar och/eller anvindningar for vilka sokanden avser att
sldppa ut dmnet pd marknaden. Om en aktor ansoker om tillstand for en eller flera anvindningar for en
eller flera nedstromsanvindares rikning maste denne ta med alla anvindningar i distributionskedjan som
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kravs for den eller de anvindningarna. Om en tillverkare eller importor t.ex. ansoker om en anvindning for
sin nedstromsanvindare men det finns en formulerare mellan honom och nedstromsanvindaren méste hans
ansokan dven omfatta anvindningen av dmnet i formulering.

Ansokningar kan dven goras for en grupp dmnen och en eller flera anvindningar (artikel 62.3). Gruppering
av dmnen kan goras utifrin likartade fysikalisk-kemiska, toxikologiska och ekotoxikologiska egenskaper,
eller om dessa foljer ett regelbundet monster som en foljd av strukturell likhet (bilaga XI 1.5).

Samtidigt som tillstindsansokan ldmnas in ska en avgift erldggas i enlighet med avdelning IX (artikel 62.7)
och kommissionens forordning (EG) nr 340/2008 om de avgifter som ska betalas till Europeiska kemika-
liemyndigheten (bilagorna VI och VII).

En ansokan om tillstdnd ska omfatta foljande (artikel 62.4):
a) Amnets identitet i enlighet med avsnitt 2 i bilaga VI.
b) Namn och kontaktuppgifter for den person eller de personer som limnar in ansgkan.

¢) En begaran om tillstdnd, som anger de anvindningar tillstandet soks for och i tillimpliga fall tdcker amnets
anvindning i beredningar och/eller infogandet av dmnet i varor.

d) En kemikaliesakerhetsrapport i enlighet med bilaga I, om en sidan inte redan har limnats in som ett led i
registreringen. Rapporten ska omfatta hdlso- och/eller miljorisker som uppkommer i samband med dmnets an-
vandning och som beror pd dmnets inneboende egenskaper enligt bilaga XIV.

€¢) En analys av alternativ med en bedomning av deras risker och de tekniska och ekonomiska majligheterna till
ersdttning, samt vid behov information om eventuell relevant forskning och utveckling som bedrivs av sokanden.

f) En ersdttningsplan med en tidsplan avseende de dtgarder som sokanden foreslar, om den analys som anges i punkt e
visar att lampliga alternativ finns att tillgd, med hansyn till aspekterna i artikel 60.5.

Till ansokan fir ocksd fogas (artikel 62.5)
a) en socioekonomisk analys som genomforts i enlighet med bilaga XVI,
b) en motivering for att inte beakta hdlso- och miljorisker som uppstdr antingen genom
i) utslapp av dmnet fran en anldggning som beviljats tillstand i enlighet med direktiv 96/61/EG, eller

ii) utsldpp av dmnet frdn en punktkalla som omfattas av kravet pd forhandsreglering enligt artikel 11.3 g i direktiv
2000/60/EG och av lagstiftning som antagits i enlighet med artikel 16 i det direktivet.

Enligt artikel 60.7 ska tillstind beviljas endast om ansokan uppfyller kraven i artikel 62. Eftersom det finns
ett rattsligt krav pd en tidsfrist for forfarandet for tillstindsbeslut (anges i artikel 64) ar det viktigt att
ansokan uppfyller dessa krav vid inlimningen.

Om en tillstdindsansokan redan har gjorts, eller om tillstdnd redan har beviljats for en anvindning av ett
dmne, kan en senare sokande hinvisa till relevanta delar av den tidigare ansokan, forutsatt att den efter-
foljande sokanden har tilldtelse fran den tidigare sokanden att gora detta. Hanvisning till en tidigare ansokan
kan goras for (artikel 63.1, 63.2)

— kemikaliesakerhetsrapport(er),
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— analys av alternativ,

— ersittningsplan, och

— socioekonomisk analys.

[ detta fall ska den senare sokanden uppdatera informationen i den ursprungliga ansokan dar si ar
nodvindigt (artikel 63.3). Annan information som krivs for ansokan ska tillhandahdllas av den senare
sokanden. Om en ansokan for samma dmne redan har gjorts ska kemikaliemyndigheten behandla ansok-
ningarna tillsammans, under forutsittning att de tidsfrister som anges i avsnitt 1.5.4 kan héllas for den

forsta ansokan (artikel 64.7).

Sista datum f6r inlimning av en tillstdindsansokan finns angivet i bilaga XIV-posten. Tillverkare, importorer
eller nedstromsanvindare av ett dmne som finns upptaget i bilaga XIV har ritt att limna en ansokan till
kemikaliemyndigheten efter detta datum, men fér inte sldppa ut dmnet pd marknaden eller sjilva anvinda

det innan de har fatt tillstdnd.

1.5.4. Vad som hdnder ndr en tillsténdsansokan har limnats in

En oversikt 6ver de forfaranden som ska foljas efter inlimning av en tillstindsansokan finns i tabell 2.

Tabell 2

Forfarande efter att en ansokan har limnats in

Steg

Ansvarig organisation

Tidsram

Kontroll av att ritt avgift har erlagts.

Kemikaliemyndigheten

Bekriftelse av  datum d& ansokan har

(artikel 64.1).

mottagits

Kemikaliemyndigheten

Oversiktlig (icke-konfidentiell) information om anvind-
ningar for vilka ansokan har mottagits offentliggors pa
kemikaliemyndighetens webbplats, med en tidsfrist inom
vilken berérda tredje parter fir limna information om al-
ternativa dmnen eller tekniker.

Kemikaliemyndigheten

Tidsfristen for inlimning av infor-
mation om alternativa dmnen el-
ler tekniker sitts av kemikalie-
myndigheten inom den tioma-
nadersperiod under vilken kemi-
kaliemyndighetskommittéerna ska
ldmna sina utkast till yttranden.

Kontroll av att all information som finns angiven i
artikel 62 i férordningen finns med i ansokan. Vid behov,
begira ytterligare information fran sokanden for att ans6-
kan ska 6verensstimma med kraven (artikel 64.3).

Kemikaliemyndighe-
tens riskbedomnings-
kommitté och kom-
mitté for socioekono-
misk analys

Tidsfristen for inlimning av ytter-
ligare information ska sdttas av
kommittéerna inom den tioma-
nadersperiod som anges ovan.

Om det anses nodvindigt, begira ytterligare information
fran sokanden eller begira att tredje parter limnar ytterli-
gare information om mojliga alternativa dmnen eller tek-
niker (artikel 64.3).

Kemikaliemyndighe-
tens kommitté for so-
cioekonomisk analys

Tidsfristen for inldimning av ytter-
ligare information ska sdttas av
kommittén inom den tioma-
nadersperiod som anges ovan.

Utkast till yttranden om ansokan skickas till sokanden
(artikel 64.1, 64.5 och 64.10).

Kemikaliemyndighe-
tens riskbedomnings-
kommitté och kom-
mitté for socioekono-
misk analys

Inom tio médnader frin mottagan-
det av ansokan. Om ansokan gil-
ler anvdndning av ett dmne for
vilket ett tillstind redan har bevil-
jats minskas tiden till fem ména-

der.
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Steg Ansvarig organisation Tidsram
Om sokanden oOnskar | Sokanden meddelar skriftligen Sokanden Inom en ménad efter det att ut-
lamna synpunkter pa | sin 6nskan att limna synpunkter kastet till yttrande har mottagits.
utkastet till yttrande | till kemikaliemyndigheten. Utkastet till yttrande ska anses ha
(artikel 64.5). mottagits sju dagar efter det att
kemikaliemyndigheten  skickade
det.
Synpunkter/argumentation fran Sokanden Inom tvd manader efter det att
sokanden. Dessa ska sindas utkastet till yttrande har motta-
skriftligen till kemikaliemyndig- gits.
heter.
Antagande av slutliga yttranden | Kemikaliemyndighe- | Det slutliga yttrandet antas inom

med hansyn till skriftligen in-
limnad argumentation fran so-
kanden.

tens riskbedomnings-

kommitté och kom-

mitté for socioekono-
misk analys

tvd mdnader efter det att den
skriftliga argumentationen har
mottagits. Yttrandet tillsammans
med den skriftliga argumentatio-
nen sinds till kommissionen,
medlemsstaterna och den sokande
inom ytterligare 15 dagar.

Om sokanden inte onskar ldimna synpunkter sinder kemi-
kaliemyndigheten utkastet till yttrande till kommissionen,
medlemstaterna och sokanden (artikel 64.5).

Kemikaliemyndigheten

Inom 15 dagar, raknat fran slutet
av den period inom vilken sokan-
den fir limna synpunkter, eller
inom 15 dagar frdn det att sokan-
dens besked om att denne inte
har for avsikt att limna négra
synpunkter har mottagits.

Icke-konfidentiella delar av yttrandena och eventuella bila-
gor till dessa offentliggors pd webbplatsen (artikel 64.6).

Kemikaliemyndigheten

Utkast till tillstdndsbeslut (artikel 64.8).

Kommissionen

Inom tre ménader frin mottagan-
det av kemikaliemyndighetens ytt-
rande.

Slutgiltigt beslut om beviljande av tillstind eller avslag pa
ansokan (artikel 64.8).

Kommissionen i en-
lighet med kommitté-
forfarandet i
artikel 133.3

Sammanfattningar av kommissionens beslut, inklusive till-
standsnummer och skilen till beslutet, offentliggors i Euro-
peiska unionens officiella tidning och gors tillgingliga for all-
miénheten i kemikaliemyndighetens databas (artikel 64.9).

Kommissionen

Yttranden om ansokningar utarbetas av riskbedomningskommittén eller kommittén for socioekonomisk
analys, beroende pd ansokan. Kommittéerna tar hinsyn till den information som ldmnats i ansokan,
eventuell information som limnats av tredje parter och annan relevant information som finns tillginglig
for kommittéerna. Utkasten till yttranden slutfors inom tio manader efter det att ans6kan har mottagits och

ska omfatta foljande (artikel 64.4):

Riskbedomningskommittén:

— En bedomning av den risk for mdanniskors hdlsa ochfeller miljon som uppkommer i samband med dmnets
anvindning och en bedomning av riskhanteringsdtgdrdernas lamplighet och effektivitet enligt beskrivningen i

ansokan.

— I forekommande fall en bedomning av risker forknippade med tinkbara alternativ.
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Kommittén for socioekonomisk analys

— En bedomning av de socioekonomiska faktorerna och tillgdngen till laimpliga och tekniskt genomforbara alternativ
med anknytning till dmnets anvindning enligt beskrivningen i anstkan, ndr ansokan gors i enlighet med
artikel 62.

— Eventuell information frdn tredje parter som limnats med stod av artikel 64.2.

Nir kommittéernas utkast till yttranden finns tillgingliga kommer sokanden att ha mojlighet att limna
synpunkter pa dessa innan de slutliga yttrandena antas och sinds till kommissionen, medlemsstaterna och
sokanden. Om tillstdnd ska beviljas enligt utkastet till yttrande kan sokanden vilja limna synpunkter péd
foreslagna villkor, den tidsbegrinsade omprovningsperiodens lingd eller Gvervakningsatgarderna. Om an-
sokan ska avslds enligt utkastet till yttrande ska sokanden gd igenom skilen till att avsld ansokan. Sokanden
ska overviga om ytterligare information eller argumentation kan tillhandahéllas for att ge ytterligare stod for
ansokan och motbevisa de skdl som anges for att avsld ansokan. Informationen och argumentation ska ha
tydligt fokus pd angivna skal.

Om sokanden onskar limna synpunkter pd yttrandet (artikel 64.5) ska denne skriftligen meddela detta till
kemikaliemyndigheten inom en mdnad efter det att utkastet till yttrande har mottagits. Synpunkterna/ar-
gumentationen ska sdndas till kemikaliemyndigheten inom tvd mdnader efter det att utkastet till yttrande har
mottagits. [nom tvd ménader frdn mottagandet av sokandens synpunkter, eller inom 15 dagar om sokanden
inte o6nskar ldimna synpunkter, ska kommittéerna anta sitt slutgiltiga yttrande om ans6kan med hinsyn
tagen till den skriftliga argumentationen frin sokanden. Yttrandet sinds till kommissionen, som i enlighet
med kommittéforfarandet beslutar att bevilja tillstdnd eller att avsla ans6kan. En sammanfattning av beslutet
offentliggors sedan i Europeiska unionens officiella tidning och gors tillganglig for allmidnheten i kemikalie-
myndighetens databas.

1.5.5. Faktorer till vilka hansyn ska tas vid beviljande av tillstand eller avslag pd ansokan

For att kunna besluta om att ga vidare med en ansokan om tillstand 4r det viktigt att forstd vilka faktorer
som overvags vid beviljande av tillstdnd. Detta beskrivs niarmare i det hir vigledningsdokumentet (kapitel 2).
Kommissionen fattar beslut om ansokningar om tillstind (artikel 60.1).

Tillstand kan beviljas pd tva grunder:

a. Tillstind ska beviljas om det visas att de hilso- och miljorisker som uppkommer i samband med dmnets
anviandning pa grund av de inneboende egenskaper som anges i bilaga XIV kan kontrolleras pé ett
adekvat sitt i enlighet med avsnitt 6.4 i bilaga I (artikel 60.2), med hinsyn tagen till artikel 60.3. I detta
vagledningsdokument betecknas detta "baserat pa adekvat kontroll”.

b. I 6vrigt kan tillstdnd beviljas endast om det kan visas att de socioekonomiska fordelarna uppvager hilso-
eller miljoriskerna i samband med dmnets anvindning och om det saknas limpliga alternativa dmnen
eller tekniker (artikel 60.4). I detta vagledningsdokument betecknas detta "baserat pd socioekonomisk
analys”. Detta dr den enda mojliga grunden for tillstdnd i foljande fall.

— Om adekvat kontroll av anvindningen av ett dmne enligt led a inte kan visas.

— For dmnen som finns upptagna i bilaga XIV pa grund av att de uppfyller nigot av foljande kriterier
och for vilka det inte dr mojligt att faststilla ndgot gransvirde i enlighet med avsnitt 6.4 i bilaga I

— Amnen som klassificeras som cancerframkallande i kategori 1 eller 2 enligt direktiv
67/548[EEG ().

Frdn och med den 1 december 2010 bor detta lisas:
— dmnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras som cancerframkallande i kategori 1A eller 1B i enlighet med
avsnitt 3.6 i bilaga I till forordning (EG) nr 1272/2008

—
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— Amnen som klassificeras som mutagena i kategori 1 eller 2 enligt direktiv 67/548/EEG (1).

— Amnen som klassificeras som reproduktionstoxiska i kategori 1 eller 2 enligt direktiv
67/548[EEG (?).

— Amnen som identifieras enligt artikel 57. f, med undantag av imnen som har PBT- eller vPvB-
egenskaper (se nedan).

— For amnen som finns upptagna i bilaga XIV pd grund av att de uppfyller kriterierna i bilaga XIII for
langlivade, bioackumulerande och toxiska dmnen (PBT-imnen) och for mycket linglivade och mycket
toxiska dmnen (vPvB-imnen).

— For dmnen som finns upptagna i bilaga XIV pd grund av att de har PBT- eller vPvB-egenskaper som ger
anledning till motsvarande betinkligheter (identifieras i artikel 57 f).

For amnen som for vilka tillstdnd ska beviljas baserat pd adekvat kontroll fattas kommissionens beslut
utifrdn bevis som ldggs fram i kemikaliesikerhetsrapporten, med beaktande av yttrandet fran riskbedom-
ningskommittén. Vigledning om detta forfarande finns pa annan plats (Vagledning om informationskrav
och kemikaliesikerhetsbedomning).

Kommissionen ska nir den beviljar tillstdnd, och i alla eventuella villkor for tillstindet, ta hansyn till alla
former av utslipp och spill som ar kidnda vid tiden for beslutet, inbegripet de risker som uppkommer vid
diffusa eller spridda anvdndningar. Kommissionen ska inte beakta de hilsorisker som uppkommer vid
anvindning av ett dmne i medicintekniska produkter som regleras genom réidets direktiv 90/385/EEG,
radets direktiv 93/42/EEG eller direktiv 98/79/EG (artikel 60.2). For dmnen som ska beviljas tillstdnd baserat
pd socioekonomisk analys, i fall dir adekvat kontroll inte kan visas eller dar artikel 60.3 giller, ska
kommissionens beslut fattas med beaktande av yttrandena bade fran riskbedomningskommittén och kom-
mittén for socioekonomisk analys samt av foljande (artikel 60.4 a—d):

— Den risk som anvindningen av dmnet medfor, inbegripet de foreslagna riskhanteringsdtgdardernas lamplighet och

effektivitet.

— De socioekonomiska fordelar som uppkommer genom anvindning av dmnet och de socioekonomiska konsekvenserna
av att tillstand végras, enligt vad som pavisats av sokanden eller andra berdrda parter.

— Den analys av alternativ som sékanden limnat in enligt artikel 62.4 e eller en eventuell ersittningsplan som
sokanden ldmnat in enligt artikel 62.4 f, samt eventuella bidrag fran tredje parter enligt artikel 64.2.

— Tillganglig information om riskerna for mdnniskors hdlsa eller miljon i samband med alternativa dgmnen eller
tekniker.

Planering for ersittning: Ett av de viktigaste malen med tillstdnden 4r att de dmnen som finns upptagna i
bilaga XIV gradvis ska ersittas med alternativa dmnen eller tekniker dér detta dr ekonomiskt och tekniskt
genomforbart. Darfor dr sokandens planerade atgarder for att byta till ekonomiskt och tekniskt mojliga
alternativ en avgorande faktor vid beslutet om att bevilja tillstdind. Sokandens planering for ersdttning
framgédr huvudsakligen av foljande delar av ansokan:

1. Analys av alternativ: detta dr en obligatorisk del av alla tillstindsansokningar och ger (tillsammans med
information som eventuellt limnas av tredje parter) grund for bedémning av huruvida alternativa amnen
eller tekniker finns tillgdngliga.

(") Fran och med den 1 december 2010 bor detta ldsas:
— 4mnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras som konscellsmutagena i kategori 1A eller 1B i enlighet med
avsnitt 3.5 i bilaga I till forordning (EG) nr 1272/2008
(3) Fran och med den 1 december 2010 bor detta ldsas:
— dmnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras som reproduktionstoxiska i kategori 1A eller 1B, negativa
effekter pd sexuell funktion och fertilitet eller pd avkommans utveckling, i enlighet med avsnitt 3.7 i bilaga I till
forordning (EG) nr 1272/2008
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Vid bedomningen av huruvida limpliga alternativa dmnen eller tekniker finns tillgangliga ska kommis-
sionen beakta alla relevanta aspekter (artikel 60.5), exempelvis

— hurwida en Gvergang till alternativ skulle minska de totala riskerna for manniskors halsa och for miljon, varvid
riskhanteringsdtgdrdernas lamplighet och effektivitet ska beaktas,

— alternativens tekniska och ekonomiska genomforbarhet for sokanden.

2. En ersittningsplan: om analysen av alternativ visar att limpliga alternativ finns, med beaktande av ovan
namnda punkter i artikel 60.5, maste sokanden limna in en ersittningsplan, inklusive en tidtabell for
foreslagna atgdrder. Det ska noteras att detta element endast kravs om ett alternativt dmne eller en
alternativ teknik finns tillganglig for sokanden, vilket per definition endast dr mojligt vid ansokningar om
tillstdnd baserat pd adekvat kontroll.

Om en begrinsning finns for en anvindning av ett dmne ska tillstdnd inte beviljas om detta innebdr att en
befintlig begransning mildras (artikel 60.6).

For alla tillstdind som beviljas giller en tidsbegrinsad omprévningsperiod (artikel 60.8). Omprévningsperio-
dens lingd bestims frdn fall till fall. Beslut om omprévningsperioden ska fattas fran fall till fall med
beaktande av all relevant information, inbegripet uppgifterna i 60.4 a-d sd som anges ovan.

Sarskilt giller att ersdttningsplanens trovirdighet och den forvintade tidsplanen for ersittning av dmnet som
ldmnas in av sokanden nér tillstind beviljas baserat pd adekvat kontroll dr avgérande for omprovnings-
periodens lingd. Om sokanden inte har identifierat ndgra lampliga alternativ dr den information som limnas
i analysen av alternativ och den information som limnas av tredje parter enligt artikel 64.2 avgérande for
omprovningsperiodens lingd.

Omprovningsperiodens lingd avgors dven nir det giller tillstind som beviljas baserat pd socioekonomisk
kontroll av information om analysen av alternativ samt information som limnats av tredje parter. Sarskilt
giller att sokande som en del av analysen av alternativ dels ska forklara vilka tgdrder som skulle krévas,
dels ange tidslinjerna for att byta till ett alternativt Zmne eller en alternativ teknik. Detta ska i synnerhet
gilla i fall dir ett alternativ finns tillgingligt pd marknaden men dir sokanden dnnu inte ar klart for en
omedelbar ersdttning (dvs. fore slutdatum) eller om en annan akt6r pd samma marknad redan héller pd att
byta till alternativen eller kommer att gora det inom en ndra framtid. En hallbar analys av alternativen ar
mycket viktig for att ansokan om tillstdind baserat pd socioekonomisk analys ska beviljas, och om en
motivering som avser tillgangligheten till limpliga alternativ saknas kan detta leda till att ansokan avslas,
sarskilt om tredje parter (som kan limna information enligt artikel 64.2) eller andra sokande redan har bytt
till ett alternativt amne eller en alternativ teknik. Franvaro av forsknings- och utvecklingsverksamhet ska leda
till att kortare omprovningsperioder faststalls.

Den information som anges i tillstindet nir detta beviljas (artikel 60.9) sammanfattas i tabell 3.

Tabell 3

Information som anges i ett tillstind

Angiven information

Den fysiska eller juridiska person eller de fysiska eller juridiska personer for vilken eller vilka tillstdndet utfirdas.
Amnets eller dmnenas identitet.

Den anvindning eller de anvindningar for vilken eller vilka tillstdndet utfdrdas.

Eventuella villkor som giller for tillstindet.

Den tidsbegransade omprovningsperioden.

Eventuella 6vervakningsatgirder.
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1.5.6. Skyldigheter efter beviljande av tillstdnd eller avslag pd ansokan

Omedelbart efter att tillstindsnumret har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning méste inneha-
varen av tillstdndet ange tillstindsnumret i markningen innan dmnet eller en beredning som innehaller
dmnet slipps ut pd marknaden for den tillitna anvindningen. Detta giller 4ven nedstromsanvindare som
anvander ett tillstind som beviljats for en aktor lingre upp i distributionskedjan for denna anvdndning
(artikel 65).

Aven sikerhetsdatabladet ska uppdateras utan drojsmal nir ett tillstind har beviljats (eller vigrats)
(artikel 31.9 b). Om inget sdkerhetsdatablad krivs ska nedstromsanvandare och/eller distributorer pa annat
sitt forses med ndrmare uppgifter om tillstdnd som beviljats eller vigrats (artikel 32.1 b).

Om en nedstromsanvindare anvinder dmnet baserat pa tillstind som har beviljats for dennes leverantér ska
nedstromsanvandaren inom tre mdnader frdn den forsta leveransen av dmnet anmdla detta till kemikalie-
myndigheten (artikel 66.1). Kemikaliemyndigheten ska uppritta ett register over nedstromsanvindare som
har gjort en sddan anmilan och ska pa begdran ge medlemsstaternas behoriga myndigheter tillgang till detta
register (artikel 66.2).

De skyldigheter som foljer av beviljande av ett tillstind sammanfattas i tabell 4.

Tabell 4

Skyldigheter nir tillstind har beviljats

Skyldighet Ansvarig organisation Tidsram

Uppdatering av registreringen med be- Tillstandsinnehavaren Inom den tidsfrist som anges i beslutet.
aktande av det beviljade tillstandet
(artikel 22.2).

Uppdatering av sikerhetsdatabladet el- Tillstdndsinnehavaren Omedelbart efter att tillstindsnumret
ler information till nedstromsanvin- har offentliggjorts i Officiella tid-
dare och/eller distributorer om uppgif- ningen.

terna i tillstdndet (artikel 31.9 b och
artikel 32.1 b).

Angivande av tillstindsnumret pa eti- Tillstdndsinnehavaren och ned- Omedelbart efter att tillstindsnumret
ketten for det dmne och/eller den be- | stromsanvindare som anvinder dm- har offentliggjorts i Officiella tid-
redning som innehéller dmnet net i enlighet med artikel 56.2 ningen.

(artikel 65).

Anmilan av anvidndning av ett dmne | Nedstromsanvindare som anviander | Inom tre ménader frén den forsta le-

som baseras pé tillstdind som beviljats | dmnet i enlighet med artikel 56.2 veransen for den tillitna anvind-
leverantoren av dmnet (artikel 66.1). ningen.
Upprittande av ett register 6ver ned- Kemikaliemyndigheten Kontinuerligt

stromsanvindare som har gjort en an-
milan om leverans av ett dmne for en
tilliten anvindning (artikel 66.2).

Utover eventuella villkor som anges i tillstdndet har tillstindsinnehavaren dven skyldighet att se till att
exponeringen minskas till den ldgsta nivd som dr tekniskt och praktiskt mojlig (artikel 60.10).

Om tillstdind vidgras ska sokanden uppdatera registreringen med beaktande av det beslut som fattats
(artikel 22.2) inom den tidsfrist som anges i beslutet. I artikel 22.1 anges de delar av registreringen som
kan behova uppdateras.

1.5.7. Omprovning av tillstand

S& som anges i avdelning 1.5.5 ir tillstind som beviljats for vissa anvandningar foremadl for en omprov-
ningsperiod. Ndarmare uppgifter om hur dessa omprévningsperioder faststills finns i Vigledning for info-
rande av dmnen i bilaga XIV. Under en sddan omprovning kan kommissionen besluta att dndra eller dra in
tillstdndet (artikel 61.3) om omstindigheterna har forindrats, bland annat om limpliga alternativ
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har identifierats vid tidpunkten for omprévning. Den senare punkten giller bade for tillstind baserade pa
adekvat kontroll och pé socioekonomisk analys. For att tillstindet ska fortsitta gilla maste tillstdndsinne-
havaren limna in en omprévningsrapport minst 18 médnader innan den tidsbegrinsade omprovningsperio-
den loper ut. Omprovningsrapporten ska ticka endast de delar av den ursprungliga ansokan som nu har
forandrats och ska innehélla foljande uppgifter (artikel 61.1):

— Antalet gallande tillstand.

— En uppdatering av analysen av alternativ, inbegripet, vid behov, uppgifter om eventuell forskning och
utveckling som sokanden bedrivit.

— En uppdatering av en eventuell ersittningsplan som ingick i den ursprungliga ansokan.

— Om uppdateringen av analysen av alternativ visar att det finns ett limpligt alternativ ska sokanden
ldmna in en ersittningsplan som ska inkludera sokandens tidtabell for de foreslagna dtgarderna.

— Om innehavaren inte kan visa adekvat riskkontroll krdvs en uppdatering av den socioekonomiska analys
som ingick i den ursprungliga ansékan.

— Om innehavaren av tillstindet nu kan visa att risken kontrolleras pa ett adekvat sitt ska en uppdaterad
kemikaliesakerhetsrapport lamnas in.

— Uppdatering av eventuella andra uppgifter i den ursprungliga ansokan som nu har dndrats.

Utover den omprévningsperiod som anges i tillstdndet kan tillstdndet nir som helst omprévas av kommis-
sionen (artikel 61.2, 61.4, 61.5 och 61.6) med anledning av att

— omstandigheterna for det ursprungliga tillstindet har dndrats sa att det paverkar hélso- eller miljorisken
eller de socioekonomiska konsekvenserna, eller

— ny information om mojliga ersittningar blir tillgénglig, eller
— en miljokvalitetsnorm som avses i IPPC-direktivet (direktiv 2008/1/EG) inte uppfylls, eller

— miljomalen enligt artikel 4.1 i ramdirektivet om vatten (direktiv 2000/60/EG) inte uppfylls i ett avrin-
ningsdistrikt, eller

— en anvandning av ett dmne senare forbjuds eller pd annat sitt begransas i forordning (EG) nr 850/2004
om langlivade organiska foreningar (kommissionen ska dd dra in tillstindet f6r den anvindningen).

I dessa fall ska kommissionen faststilla en rimlig tidsfrist inom vilken tillstindsinnehavaren eller tillstands-
innehavarna far lamna ytterligare information som ar nodvandig for omprovningen.

Vid sitt omprovningsbeslut beslutar kommissionen, om omstindigheterna har fordndrats och med hiansyn
till proportionalitetsprincipen (1), att antingen dndra tillstindet eller dra in det, om det inte skulle ha beviljats
under de dndrade omstindigheterna eller om limpliga alternativ finns tillgangliga. Om lampliga alternativ
finns tillgdngliga ska kommissionen krdva att tillstindsinnehavaren limnar in en ersittningsplan om en
sddan inte redan har limnats in som en del av ansokan eller uppdateringen (artikel 61.3). Om limpliga
alternativ for sokanden finns for ett tillstdnd baserat pd socioekonomisk analys maste kommissionen dra in
tillstdindet, med hansyn till proportionalitetsprincipen (enligt artikel 60.4 far tillstdind beviljas baserat pa

(") I enlighet med proportionalitetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen gar Reach-forordningen inte
utover vad som dr nodvandigt for att uppnd foérordningens mal.
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socioekonomisk analys endast om inga lampliga alternativ finns tillgangliga). Om limpliga alternativ finns
pad marknaden men dnnu inte ar klara for ett omedelbart byte eller om en annan aktor pd samma marknad
har bytt eller kommer att byta till alternativen inom en nira framtid ska sokanden som en del av en
uppdaterad analys av alternativen forklara vilka dtgdrder och vilka tidslinjer som skulle kravas for ett byte till
ett alternativt amne eller en alternativ teknik.

Om det foreligger en allvarlig och omedelbar risk for manniskors halsa eller for miljon, fir kommissionen
tillfdlligt dra in tillstdndet i vidntan pd omprovningen, med hdnsyn till proportionalitetsprincipen
(artikel 61.3).

Nar omprovningsforfarandet inleds ska kemikaliemyndigheten pa sin webbplats tillhandahélla oversiktlig
information (icke-konfidentiell) om anvindningar som ticks av ansokan och hirvid ange en tidsfrist inom
vilken berorda tredje parter fir limna information om alternativa dmnen eller tekniker (artikel 64.2).

1.6. Oversikt dver viktiga tidsfrister for sokande och berérda tredje parter under tillstdndsforfaran-
det

Viktiga tidsfrister for sokande och berorda tredje parter under tillstdndsforfarandet sammanfattas i tabell 5.
De olika tidsfristerna under forfarandet for ett visst dmne fram till beviljande av tillstind anges pa kemi-
kaliemyndighetens webbplats.

Tabell 5

Oversikt over viktiga tidsfrister

Uppgift

Tidsfrist

Intressenter

Synpunkter pé bilaga XV-dokumenta-
tion med forslag om identifiering av
SVHC.

Faststdlls av kemikaliemyndigheten
inom 60 dagar fran det att dokumen-
tationen vidarebefordrats till med-
lemsstaterna.

(eventuell) Sokande.
Berorda tredje parter.

Synpunkter pd rekommendation om
inforande i bilaga XIV (gmnen for vilka
tillstdnd krivs).

Inom tre ménader efter datum for
offentliggorande.

(eventuell) Sokande.
Berorda tredje parter.

Inlimnande av tillstdndsansokan.

Faststills av kemikaliemyndigheten
(minst 18 ménader fore slutdatum).

Sokanden.

Inlimnande av information om alter-
nativa dmnen eller tekniker och om
socioekonomiska effekter.

Faststills av kemikaliemyndigheten.

Berorda tredje parter.

Anmilan till kemikaliemyndigheten
om avsikt att limna synpunkter pd ut-
kasten till yttrande fran kemikaliemyn-
dighetens  riskbedomningskommitté
och kommitté for socioekonomisk
analys.

Inom en mdnad efter det att utkastet
till yttrande har mottagits.

Sokanden.

Synpunkter pd utkasten till yttrande
frain  kemikaliemyndighetens  risk-
bedomningskommitté och kommitté
for socioekonomisk analys.

Inom tvd ménader efter det att utkas-
tet till yttrande har mottagits.

Sokanden.

Uppdatering av sikerhetsdatabladet el-
ler i annat fall formedling av uppgifter
om tillstdndet till nedstromsanvandare
ochfeller distributorer.

Utan drojsmél efter att tillstdnd har
beviljats.

Tillstdndsinnehavaren.
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Uppgift Tidsfrist Intressenter

Inkludera tillstindsnumret pé etiketten | Utan drojsmal efter det att tillstdnds- [ Tillstdndsinnehavaren och nedstroms-
for amnet ochfeller de beredningar | numret har offentliggjorts i EUT. anvandare som anvander dmnet i en-
som innehaller dmnet. lighet med artikel 56.2.

Anmila anvindning av dmnet baserad | Inom tre mdnader frdn den forsta le- [ Nedstromsanvindare som anvander
pa ett tillstand beviljat for en leveran- | veransen. dmnet i enlighet med artikel 56.2.
tor.

Hansyn ska dven tas till att det kan ta ldng tid att ssmmanstilla en tillstindsansokan. Enligt Vigledning om
inforande av dmnen i bilaga XIV kan uppskattningsvis 12 mdnader kravas for sammanstillning av en ny
ansokan, och for en sokande som har liten erfarenhet av forfarandet kan det krivas s lang tid som upp till
24 ménader. Tiden for att sammanstilla en omprovningsrapport berdknas till 6-12 méanader. Det ska dock
papekas att dessa tidsuppskattningar bygger pa andra forfaranden enligt annan lagstiftning och kan behova
ses over ndr det finns praktisk erfarenhet av tillstdndsforfarandet.

2. SAMMANSTALLA EN TILLSTANDSANSOKAN
2.1. Inledning

Efter slutdatumet kravs det tillstdnd f6r utslippande pd marknaden och anvindning av dmnen som finns
upptagna i bilaga XIV. Tillstindsansokningar kan goras av tillverkaren eller tillverkarna, importoren eller
importorerna ochfeller nedstromsanvandaren eller nedstromsanvindarna av dmnet och kan ticka en eller
flera anvandningar och/eller ett dmne eller en grupp av dmnen. Dessutom kan ansokningar goras av separata
juridiska personer eller av en grupp av juridiska personer.

I detta kapitel finns nirmare anvisningar om hur en tillstindsansokan sammanstills och om vilka specifika
uppgifter och overviganden som kravs for ansokan.

2.1.1. De viktigaste delarna av en tillstandsansokan

Sa som beskrivs i avsnitt 1.5.3 beskrivs innehdllet i en tillstdndsansokan i artikel 62.4 och 62.5. I tabellerna
6 och 7 finns en kortfattad beskrivning av anskans innehall och dven hinvisningar till vigledning om varje
post.

Tabell 6

Grundliggande uppgifter som ska ingd i en tillstindsansékan

Information Tillgingliga vigledningsdokument

Identitet for det dmne eller de dmnen | Med angivande av: Vigledning om 4mnesidentifiering
som ticks av ansokan.
— Hénvisning till posten i bilaga | Vigledning om registrering

XIV.

— Andra uppgifter baserat pa avsnitt
2 i bilaga VI till férordningen som
kan betraktas som tillrdckliga for
identifiering av varje dmne. Om
det inte dr tekniskt mojligt eller
inte forefaller vara vetenskapligt
motiverat att limna uppgifter for
en eller flera poster ska skilen
anges.

Namn och kontaktuppgifter for den person eller de personer som limnar in
ansokan.
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Information

Tillgangliga vigledningsdokument

Begiran om tillstdind for en specifik
anvandning eller flera specifika anvind-
ningar.

Med angivande av:

— Den anvindning eller de anvind-
ningar for vilken eller vilka till-
stand soks.

— Anvindning eller anvindningar av
amnet eller imnena som sddana, i
beredningar, eller ingdende i va-
ror, i tillimpliga fall.

Denna vigledning.

Vigledning om informationskrav och
kemikaliesikerhetsbedomning, Kapitel
R.12: Beskrivning av anvindningar: an-
vindningsdeskriptorer

Kemikaliesakerhetsrapport(er).

Detta kravs om en kemikaliesiker-
hetsrapport inte redan har limnats
in som en del av registreringen (i
vissa fall méste dock en befintlig rap-
port eller befintliga rapporter upp-
dateras med nidrmare uppgifter).

Rapporten eller rapporterna ska ticka
alla anviandningar ansokan giller.
Rapporten eller rapporterna ska ticka
hilso- och/eller miljoriskerna med an-
vindningen eller anvidndningen av
dmnet eller dmnena pd grund av de
inneboende egenskaper som anges i
bilaga XIV till férordningen.

Vigledning om informationskrav och
kemikaliesikerhetsbedomning

Analys av alternativ.

Analysen av alternativa d@mnen och
tekniker ska omfatta alla anvind-
ningar ansokan giller och ska beakta

— de risker som dr forknippade med
alternativen,

— ersittningens tekniska och ekono-
miska genomforbarhet,

— i tillimpliga fall, information om
relevant forsknings- och utveck-
lingsverksamhet som bedrivs av
sokanden, och

— om ett limpligt alternativ finns pd
marknaden men dnnu inte ar
klart for ett omedelbart byte (dvs.
fore slutdatum) eller om en annan
aktor pd samma marknad har bytt
eller kommer att byta till alterna-
tiv inom en ndra framtid ska so-
kanden som en del av analysen av
alternativ forklara saval vilka at-
girder som vilka tidslinjer som
skulle kravas for ett byte till ett
alternativt dmne eller en alternativ

teknik.

Denna végledning.

Ersittningsplan

Om analysen av alternativ visar att
lampliga alternativ finns, med beak-
tande av ovan nidmnda uppgifter i
artikel 60.5, ska sokanden limna in
en ersittningsplan, inklusive en tidta-
bell for foreslagna atgirder.

Denna vigledning.
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Tabell 7

Andra uppgifter som fir ingd i en tillstindsansokan

Information

Tillgangliga vigledningsdokument

Socioekonomisk analys

Detta krivs nir sokanden inte kan
visa adekvat kontroll i enlighet med
avsnitt 6.4 i bilaga I (med beaktande
av artikel 60.3) och tillstindansokan
bygger pa att de risker for ménni-
skors hilsa och for miljon som hdrror
fran anvindningen av dmnet uppvigs
av de socioekonomiska fordelarna
och att det inte finns ndgra limpliga
alternativ.

Vigledning om socioekonomisk analys
- tillstdnd

Motivering for att inte beakta hilso-
eller miljoriskerna.

Detta 4r tillimpligt i foljande situatio-
ner:

— Utsldpp av ett dmne frin en an-
liggning som beviljats tillstand i
enlighet med IPPC-direktivet (rd-
dets direktiv 2008/1/EG).

— Utslipp av ett dmne frin en
punktkilla som omfattas av kra-
vet pd forhandsreglering enligt
artikel 11.3 g i ramdirektivet om
vatten (direktiv 2000/60/EG) och
av lagstiftning som antagits i en-
lighet med artikel 16 i det direk-
tivet.

Denna vigledning.

2.1.2. Ansékans innehdll

Sd som anges i avsnitt 1.5.5 kan tillstind beviljas baserat pa tvd olika argumentationslinjer, dvs. adekvat
riskkontroll eller socioekonomiska skal. Darfor hinvisar vagledningen till tvd olika grunder for tillstdnd:

— tillstdnd baserat pd adekvat kontroll (artikel 60.2), eller

— tillstdnd baserat pd socioekonomisk analys (artikel 60.4).

2.1.2.1. Ansokan om tillstdnd baserat pa adekvat kontroll

Ansokan ska baseras pa adekvat kontroll nir det kan visas att de hilso- eller miljorisker som uppkommer i
samband med anvdndning av dmnet kontrolleras pd ett adekvat sitt i enlighet med avsnitt 6.4 i bilaga I

(artikel 60.2).

Om ansokan bygger pd adekvat kontroll mdste den innehélla

— en kemikaliesikerhetsrapport (om en sddan inte redan har limnats in som en del av registreringen),

— en analys av alternativ, och

— om analysen av alternativ visar att limpliga alternativ finns, med beaktande av uppgifterna i artikel 60.5,

en ersittningsplan.
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Grunden for att visa att de risker som uppkommer pd grund av de inneboende egenskaper som anges i
bilaga XIV kontrolleras pd ett adekvat sitt dr en kemikaliesdkerhetsbedomning (CSA) som dokumenteras i
en kemikaliesikerhetsrapport (CSR). Vigledningen om informationskrav och kemikaliesikerhetsbedomning
innehéller anvisningar om hur beddmningen gors.

Huruvida limpliga alternativ finns redovisas genom en analys av alternativ. Analysen mdste beakta minsk-
ningen av de totala riskerna och alternativens tekniska och ekonomiska genomforbarhet f6r sokanden. Det
ska noteras att en héllbar analys av alternativ dr avgorande for att ansokan ska bedomas positivt och att
franvaro av en tillricklig motivering nar det galler tillgangligheten till alternativ kan leda till att ansokan
avslds, i synnerhet om tredje parter enligt artikel 64.2 eller andra sokande har limnat information om att
alternativa dmnen eller tekniker finns. Dessutom ér analysens innehall och fyllighet avgorande for omprév-
ningsperiodens lingd.

Om lampliga alternativ finns mdaste en ersittningsplan ingd i ansokan, med information om sokandens
tagande att vidta dtgdrder enligt en angiven tidtabell for att ersitta bilaga XIV-dmnet med ett lampligt
alternativ eller lampliga alternativ.

Riskbedomningskommittén fir i sitt yttrande bestrida sokandens péavisande av att riskerna kontrolleras pa
ett adekvat sitt, vilket kan leda till att ans6kan avslds. Sokanden kan darfor overviga att dven inkludera en
socioekonomisk beddmning for att visa kommittéerna att de socioekonomiska fordelarna uppviger de risker
som uppkommer genom anvindning av dmnet (enligt artikel 60.4). Detta giller om analysen av alternativ
visar att det inte finns ndgra lampliga alternativ, eftersom tillstdnd da fortfarande kan beviljas baserat pa
socioekonomiska hiansyn. Detta kraver dock att ansokan innehdller alla uppgifter som kravs for att stodja
den socioekonomiska argumentationen.

Trots att detta inte ar ett strikt krav enligt Reach-férordningen kan en socioekonomisk analys dven ge
information som kan vara virdefull nir omprovningsperiodens langd och/eller tillstindsvillkoren f6r ansok-
ningar som visar adekvat kontroll faststills. Det finns anvisningar om hur en socioekonomisk analys utfors
(Vagledning for socioekonomiskanalys - tillstand).

Ansokningarna kan i tillimpliga fall dven inkludera en motivering for att inte beakta halso- eller miljorisker
som uppstdr genom anvindningen eller anvindningarna, i enlighet med artikel 62.5.

2.1.2.2. Ansokan om tillstdnd baserat pd socioekonomisk analys

Tillstdnd baserat pd socioekonomisk analys kan beviljas om det kan visas att de socioekonomiska férdelarna
uppvager hilso- eller miljoriskerna i samband med dmnets anvindning och om det saknas limpliga
alternativa amnen eller tekniker (artikel 60.4). En socioekonomisk grund kan aberopas nir adekvat kontroll
av riskerna inte har kunnat visas ochfeller fér dmnen som uppfyller kriterierna i artikel 60.3. De senare
inkluderar:

— CMR-dmnen i kategori 1 och 2 som uppfyller kriterierna i artikel 57 a, b eller ¢ (') eller &mnen som
finns upptagna i bilaga XIV som dmnen som inger motsvarande betinkligheter enligt kriterierna i
artikel 57 f och for vilka det inte dr mojligt att faststilla ndgot griansvirde.

— PBT- eller vPvB-amnen som uppfyller kriterierna i bilaga XIII (artikel 57 d och e).

— Amnen som finns upptagna i bilaga XIV som dmnen som féranleder motsvarande betinkligheter som
PBT- eller vPvB-dmnen enligt kriterierna i artikel 57 f. (Se avsnitt 1.5.5 i denna vigledning for ndrmare
information.)

(") Artikel 57 a, b och ¢ kommer att dndras 1 december 2010, och frin och med det datumet bor denna mening lésas:
"amnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras i som cancerframkallande, konscellsmutagena eller reproduk-
tionstoxiska i kategorierna 1A eller 1B i enlighet med bilaga I till férordning (EG) nr 12722008, definierade i
artikel 57 a), b eller ¢ ...".



C 28/34

Europeiska unionens officiella tidning

28.1.2011

Ansokan om tillstdnd baserat pa socioekonomisk analys ska inkludera
— en kemikaliesikerhetsrapport (CSR),

— en analys av alternativen, och

— en socioekonomisk analys.

Enligt artikel 62.5 kan en socioekonomisk analys frivilligt inkluderas i alla ansokningar, men det ska
understrykas att en ansokan om tillstaind baserad pd socioekonomisk analys (dvs. for dmnen som avses i
artikel 60.3 samt for dmnen for vilka adekvat kontroll inte har visats) alltid méste innehalla en socioekono-
misk analys for att visa att de socioekonomiska fordelarna uppviger de risker som uppkommer i samband
med anvindning av dmnet (i enlighet med artikel 60.4). I annat fall 4r det osannolikt att tillstind beviljas av
socioekonomiska skal.

Om ansokan giller tillstind baserat pa sociockonomisk analys fir tillstdnd inte beviljas om limpliga
alternativ finns tillgingliga for sokanden. Sokanden madste i ansokan forklara varfor han anser att det
inte finns ndgra limpliga alternativ och lista de dtgarder, inklusive tidslinjer, som skulle kravas for 6vergang
till ett eller flera alternativa dmnen eller en eller flera alternativa tekniker, om lampliga alternativ skulle
finnas pd marknaden men dnnu inte dr klara for en omedelbar ersittning.

Pd samma sdtt som vid ansokan om tillstind baserat pd adekvat kontroll fir ansokan i tillimpliga fall dven
inkludera en motivering for att inte beakta halso- eller miljorisker som uppstdr genom anvindningen eller
anvindningarna, i enlighet med artikel 62.5.

[ Figur 7 visas en oversikt over den information som ska ingd i ansokan.
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Figur 7

Ansokans innehdll (baserat pd artikel 60)
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2.2. Sammanstilla en tillstindsansékan

I detta avsnitt gds varje avsnitt av ansokan igenom, med angivande av vilka uppgifter som ska limnas.
Sarskilda tekniska anvisningar om hur en tillstindsansékan sammanstills finns i anvindarmanualerna pé

kemikaliemyndighetens webbplats.

Ytterligare vdgledning om sirskilda aspekter av tillstindansokan, till exempel analys av alternativ och ersitt-
ningsplaner, finns i kapitel 3 och kapitel 4. I tilligg 1 finns anvisningar om gruppering av dmnen for
tillstdndsansokningar. I tilligg 2 finns sirskilda anvisningar for grupper av sokande som 6nskar limna en
gemensam tillstindsansokan. Ndrmare anvisningar om hur en socioekonomisk analys genomférs finns i
Vigledning om socioekonomisk analys tillstand.
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2.2.1. Amnesidentitet

Grundldggande information om dmnesidentiteten kravs for tillstindsansokan. Informationen om dmnesi-
dentiteten ska bygga pd bilaga XIV-posten for dmnet och pd avsnitt 2 i bilaga VI till Reach-férordningen.

Information om dmnesidentiteten bor finnas tillganglig som en del av registreringsunderlaget for det damne
eller den grupp av dmnen som ansokan giller. Om ingen registrering finns tillgdnglig ska informationen
sammanstillas i enlighet med Vigledning om dmnesidentifiering.

En enda ansokan kan ticka flera dmnen som uppfyller definitionen for en grupp dmnen i avsnitt 1.5 i bilaga
XI till Reach-forordningen. I detta fall tas den information som krdvs om identiteten ut for varje dmne i
gruppen (se tilligg 1). En argumentation for gruppering av dmnen ska inkluderas i ansékan om dmnena inte
har grupperats enligt bilaga XIV men har likartade fysikalisk-kemiska, toxikologiska och ekotoxikologiska
egenskaper eller foljer ett regelbundet monster pd grund av att de liknar varandra i strukturellt hanseende. I
tilligg 1 finns ytterligare vigledning om gruppering av dmnen.

2.2.2. Sikande

Tillstdndansokningar kan goras av tillverkaren eller tillverkarna, importoren eller importorerna eller ned-
stromsanvindaren eller nedstromsanviandarna. Dessutom kan ansokningar goras av separata juridiska per-
soner eller av en grupp av juridiska personer (artikel 62.2).

Information for varje juridisk eller fysisk person som limnar in en ansokan ska limnas, inklusive

— namn, adress, telefonnummer, faxnummer och e-postadress,

— kontaktperson,

— ckonomiska och juridiska uppgifter, och

— annan relevant kontaktinformation.

I detta vdgledningsdokument gors ingen skillnad mellan situationer dir sokanden &r en tillverkare eller
importor och dir sokanden dr en nedstromsanvindare, eftersom de uppgifter som mdste ingd i ansokan ar i
stort sett desamma. Tillverkare och importorer kan dock behéva gora andra Gverviaganden dn nedstroms-
anvindare i samband med beslutet om huruvida en gemensam ansokan ska limnas in. Det ar viktigt att
lagga mirke till att ett tillstind som beviljas f6r en nedstromsanvindare dven ticker leverans av dmnet till
den nedstromsanvindare som har tillstdndet (artikel 56.1 a), oavsett om tillverkaren eller tillverkarna eller
importoren eller importorerna har gjort en ansokan eller inte for den specifika anvindningen.

For att sikerstilla att forfarandet ar effektivt dr det viktigt att en eventuell sokande nir denne inkluderar
(eller inte inkluderar) en nedstromsanvindare héller sina nedstromsanvindare underrittade om vad som
kommer att tickas eller inte tickas av ansokan. Det ér likaledes viktigt for nedstromsanvindare att till-
handahélla information om sina specifika anvandningar till sokanden. Med tanke pa hur ldng tid det kan ta
att ssmmanstilla en ansokan (se avsnitt 2.4.1) dr det viktigt att en sddan dialog inleds pa ett tidigt stadium i
forfarandet.

S& som ndmnts tidigare kan ansokningar goras av flera juridiska personer. Eventuella sokande (oavsett om
de dar tillverkare, importorer eller nedstromsanvindare) beslutar fran fall till fall om de vill gora en ansékan
individuellt eller som en del av en grupp sokande. I tillligg 2 diskuteras skal till och strategi for inlimning
av gemensamma tillstindsansokningar for flera juridiska personer.
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2.2.3. Begdran om tillstand for en specifik anvindning eller flera specifika anvindningar
2.2.3.1. Anvdndning(ar) som ticks av en ansokan

Varje sokande kan ansoka om tillstdnd for sin egen anvindning eller sina egna anvindningar av dmnet
och/eller anvindningar for vilka sokanden avser att slippa ut dmnet pd marknaden. Om tillverkare och
importorer vill sammanstilla ansokningar som ticker bade deras egen anvindning eller deras egna anvind-
ningar och en eventuell anvindning eller eventuella anvindningar f6r vilka de onskar slippa ut dmnet pa
marknaden mdste ansokan ticka nedstromsanvindningarna av dmnet. I denna situation skulle nedstroms-
anvindarna inte nodvindigtvis sjdlva behova limna in ndgon ansékan s linge deras anvdndningar ticks av
ansokan frédn tillverkaren eller importoren. Det dr dock viktigt att ligga mirke till att en sddan ansokan frén
tillverkaren eller importoren inte hindrar nedstromsanvindaren fran att gora en egen ansokan om denne sd
onskar.

Eftersom alla aktorer sjilv beslutar fran fall till fall om de onskar ticka sina nedstromsanvindares anvand-
ning eller anvindningar i sin tillstindsansokan 4r det majligt att en eventuell sdkande inte vill ansoka om
tillstdnd for en specifik anvidndning for vilken han i dagsliget levererar amnet. Exempel (icke uttommande)
pa ndgra av de situationer dar detta skulle kunna intriffa dr nir

— sokanden inte vill fortsitta leverera av ekonomiska skil (t.ex. om kostnaderna for att sammanstilla en
ansokan ar hoga jamfort med produktens virde),

— sokanden inte kan visa att anvdndningen dr siker och limpliga alternativ verkar finnas,

— sokanden inte kan visa att anvindningen ar siker och det inte dr sannolikt att de halso- eller miljorisker
som uppkommer genom anvindning av dmnet uppvigs av de socioekonomiska fordelarna med fortsatt
anviandning av dmnet.

I dessa fall kan nedstromsanvindarna av dmnet for denna specifika anvindning vilja dverviga att utarbeta
egna ansokningar for sin specifika anvindning eller sina specifika anvindningar. Nar de beslutar om detta
ska de oOverviga sina egna specifika fall noga. Icke uttommande exempel pd situationer dir detta skulle
kunna intriffa dr nar

— den faktiska anvindning eller det faktiska forfarande som anvinds av nedstromsanvindaren ar kon-
fidentiellt,

— adekvat kontroll kan visas pd nedstromsanvindarens anliggning som en f6ljd av specifika riskhante-
ringsdtgdrder och driftférhéllanden som réder, eller

— nedstromsanvindaren kan visa att de socioekonomiska fordelarna uppviger riskerna for hans specifika
anviandning i fall dir inga limpliga alternativ finns tillgdngliga for honom for den specifika anvind-
ningen.

I sddana fall skulle det vara tillradligt for nedstromsanvindaren att underritta sin leverantor eller sina
leverantorer och, i tillimpliga fall, sina nedstromsanvindare (kunder) av amnet om att han avser att ansoka
om tillstdnd.

2.2.3.2. Beskriva en anvindning eller flera anvindningar i ansokan

Anvindningen eller anvandningarna ska beskrivas i tillstindsansokan i enlighet med de anvindarmanualer
for tillstindsansokningar som finns pd kemikaliemyndighetens webbplats. Detta avsnitt ska fyllas i for alla
ansokningar, oavsett pd vilken grund ansokan gors. Detta ska dven ticka eventuella anvindningar av dmnet
eller amnena i beredningar och/eller infogande av dmnet i varor, i tillimpliga fall. Fér ansokningar for en
grupp dmnen ar det viktigt att de anvdndningar ansokan giller anges tydligt for varje dmne i gruppen.

Det ar viktigt att komma ihdg att tillstdnd beviljas f6r den anvindning eller de anvindningar som beskrivs i
det exponeringsscenario eller de exponeringsscenarier som dokumenteras i kemikaliesikerhetsrapporten (se
avsnitt 2.2.4.4). Det viktiga dr darfor att beskrivningen méste hénvisa till exponeringsscenariot eller expo-
neringsscenarierna for den anvindning eller de anvindningar for vilka tillstand soks, i Overensstimmelse
med kemikaliesikerhetsrapporten, analysen av alternativ och den socioekonomiska analysen, om en sddan
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finns. Beskrivningen av anvindningen tas fram genom en iterativ process och denna ska dirfor slutféras
efter att arbetet med kemikaliesdkerhetsrapporten, analysen av alternativ och den socioekonomiska analysen
har slutforts. Vigledning om informationskrav och kemikaliesikerhetsbedomning, (Kapitel R.12: Systemet
med anvindningsdeskriptorer) innehdller anvisningar om hur beskrivningar av anvindningar utarbetas.
Detta vigledningsdokument bor konsulteras, men i vissa fall kan det vara bidde nddvandigt och anvindbart
for sokande att utveckla beskrivningen ytterligare och beskriva anvindningens syfte i storre detalj.

Liagg mirke till att kemikaliesikerhetsrapporten och i synnerhet exponeringsscenariot eller exponerings-
scenarierna maste ticka alla relevanta steg i livscykeln for det dmne som ar forknippat med den anvindning
tillstdndsansokan géller. Om den slutanvindning tillstindsansokan giller ingdr i en beredning méste exem-
pelvis steget med formulering av beredningen inkluderas. Aven livslingden for varor som innehéller amnet
kan behova beaktas.

Om dmnet utgor en del av en beredning anvinds systemet med anvindningsdeskriptorer enligt Vigledning
om informationskrav och kemikaliesikerhetsbedomning (Kapitel R.12: Beskrivning av anvindningar: an-
vindningsdeskriptorer) for att beskriva anvindningen av dmnet efter den typ av slutanvidndningsprodukt i
vilken det dr kant att dmnet anvands. Detta innebdr att anvdndningen av en beredning beskrivs pd samma
sdtt som anvandningen av ett dmne. Ndrmare information om dmnets specifika andamal i beredningen kan
laggas till vid behov. Om dmnet anvinds for tillverkning av varor innefattar anvindning av systemet med
anvandningsdeskriptorer kategorin for den vara i vilken dmnet infogas (ligg marke till att det inte krivs
tillstdnd for anvidndning av varorna som sadana).

2.2.3.3. Anvindningar for vilka tillstdnd inte krdvs

Tillstdndsansokan ska inte omfatta de risker for manniskors hilsa som uppkommer vid anvindning av ett
amne i medicintekniska produkter som regleras genom direktiv 90/385/EEG, 93/42[EEG eller 98/79/EG
(artikel 62.6).

Dessutom innehaller tabell 1 i avsnitt 1.5.2 andra anvindningar for vilka tillstdnd inte krévs. Utover dessa
allminna undantag kan bilaga XIV-posten for varje dmne inkludera dmnesspecifika undantag for anvind-
ningar eller anvindningskategorier, tillsammans med eventuella villkor som giller for sddana undantag.

2.2.3.4. Begdran om tillstdnd for flera anvindningar

S& som ndmns ovan kan ansokan ticka flera anvindningar. Vissa av de mojliga férdelarna med en ansokan
som giller mer 4n en anvindning 4r att undvika upprepningar och ge en mer samordnad bild av anvind-
ningen av dmnet. En stor nackdel ar att en ansokan som omfattar manga anvindningar eller som kraver
bade adekvat kontroll av riskerna och en socioekonomisk analys blir komplicerad att sammanstilla.

Sokanden ska besluta fran fall till fall huruvida fordelen med att kombinera flera anvdndningar i en ans6kan
uppvager nackdelarna. Vissa av nackdelarna med att kombinera flera anvindningar i en tillstindsansokan
kan hanteras genom ett metodiskt upplidgg av ansokan. Detta kan uppnds antingen genom att separata
rapporter sammanstills (dvs. kemikaliesakerhetsrapport, analysen av alternativ, ersittningsplan och socio-
ekonomiska analys for varje anvindning, efter vad som dar tillimpligt), eller genom att varje gemensam
rapport byggs upp med tydligt definierade avsnitt. Pa sa sitt underldttas bdde sammanstallningen av ansokan
och kemikaliemyndighetens och kommissionens behandling av ansokan.

2.2.4. Dokumentation som stadjer tillstandsansokan

Sa som diskuteras i avsnitt 2.1.2 kan den information som ingér i ansokan skilja sig at beroende pd grunden
for argumentationen i ansokan, dvs. adekvat kontroll eller socioekonomiska fordelar. I Figur 7visas den
information som ska tas med i ansokan for respektive argumentation. Avsnitten nedan beskriver de specifika
uppgifter som behéver lamnas som stod for ansokan.

2.2.4.1. Kemikaliesikerhetsrapport

Alla tillstindansokningar maéste inkludera en kemikaliesdkerhetsrapport eller hdnvisa till en sidan som
lamnats in som en del av registreringsunderlaget (amnen som tillverkas i mangder om minst 10 ton per
dr per registrant maste inkludera en kemikaliesdkerhetsrapport som en del av registreringsunderlaget).
Kemikaliesikerhetsrapporten eller kemikaliesikerhetsrapporterna ska ticka de halso- och/eller miljorisker
(efter vad som dr tillimpligt) som uppkommer i samband med dmnets anvindning och som beror pa
amnets inneboende egenskaper enligt bilaga XIV till forordningen.



28.1.2011

Europeiska unionens officiella tidning

C 28/39

a) Framtagning och inlimning

Om en kemikaliesdkerhetsrapport redan har limnats in som en del av registreringen och om inga andringar
kravs for tillstindsansokan behéver inget nytt exemplar av rapporten limnas in.

Sokanden kan dock behova uppdatera sin ursprungliga (fran registreringen) kemikaliesakerhetsrapport som
en del av sin tillstindsansokan. Detta kan krivas t.ex. om sokanden vill limna in ett mer detaljerat
exponeringsscenario och/eller forfina exponeringsbedomningen. Det kan vara tillradligt att limna in en
omarbetad kemikaliesikerhetsrapport om den ursprungliga ticker flera anvindningar av dmnet men sokan-
den bara vill ansoka om tillstdnd for vissa av dessa anvindningar. Detta kan vara sarskilt viktigt om vissa av
de anvindningar for vilka tillstdind inte soks leder till stora utslipp som dominerar de sammanlagda
utsldppen av dmnet. I sddana fall skulle den omarbetade kemikaliesidkerhetsrapporten kunna beakta effekten
av sokandens dndrade anvdndningsmonster pad de sammanlagda utslippen och riskkarakteriseringen av
dterstdende anvandningar.

Om ingen kemikaliesikerhetsrapport finns tillganglig maste en kemikaliesakerhetsbedomning genomforas
och dokumenteras i en kemikaliesikerhetsrapport som limnas in som en del av tillstindsansokan. I dessa
fall och ndr en kemikaliesikerhetsrapport uppdateras infor en tillstindsansokan behéver den bara omfatta de
identifierade anvandningar for vilka tillstind soks och kan begrinsas till hilso- och/eller miljorisker pa grund
av de inneboende egenskaper som anges i bilaga XIV. Riskbedomningen i den kemikaliesikerhetsrapport
som ingdr i ansokan mdste bygga pd den dokumentation enligt bilaga XV som ledde till att &mnet infordes i
bilaga XIV. Aterstoden av kemikaliesikerhetsrapporten ska sammanstillas i enlighet med bilaga I. Stan-
dardvigledningen om kemikaliesikerhetsbedomningar/kemikaliesikerhetsrapporter kan anvandas for detta
dndamal (se Vigledning om informationskrav och kemikaliesikerhetsbedomning (). Beroende pd dmnets
egenskaper inbegriper detta en kvantitativ eller kvalitativ riskkarakterisering, enligt antingen avsnitt 6.4 eller
avsnitt 6.5 i bilaga I och enligt den allmidnna vigledningen for kemikaliesdkerhetsbedomning.

Kemikaliesikerhetsbedomningens innehdll varierar beroende pd grunden for tillstindsansokan. Om tillstand
soks baserat pd adekvat kontroll méste kemikaliesikerhetsrapporten visa att riskerna med anvindningen
eller anvindningarna av berort dmne eller berorda dmnen 4r adekvat kontrollerade i enlighet med avsnitt
6.4 i bilaga L. Darfor kravs iteration av exponeringsscenariot eller kemikaliesikerhetsbedomningen tills det
kan visas att adekvat kontroll av riskerna foreligger. Detta kan innefatta foljande:

— Forfining av exponeringsuppskattningarna for att ge en battre avspegling av de gillande eller rekom-
menderade anvindningsforhallandena, exempelvis genom

— sammanstillning av ytterligare information om anvindningsforhéllandena,
— anvindning av mitdata,
— anvindning av bittre modeller, eller

— modifiering av riskhanteringsétgérder eller driftforhéllanden, eller

— begrinsning av de anvindningsomraden for vilka tillstand soks.

Om tillstdnd soks baserat pa socioekonomisk analys ska majligheterna att forbéttra kontrollen av riskerna
genom iteration av exponeringsscenariot eller bedomningen Gvervdgas i syfte att visa att utslipp och
exponeringar minimeras i mojligaste man och for att gora det sannolikt att skadliga effekter kan minskas.
Detta kan inkludera samma dtgirder som listas for ansokan om tillstind baserat pd adekvat kontroll. En
ndrmare beskrivning av stegen i en kemikaliesikerhetsbedomning infor en tillstindsansokan finns i avsnitt
A.4.3 i vigledningen om informationskrav och kemikaliesikerhetsbedomning.

Om en ny kemikaliesikerhetsrapport mdste tas fram for ansokan, eller om en befintlig rapport har om-
arbetats, ska ett exemplar av den nya eller omarbetade rapporten bifogas ansokan som en bedomnings-
rapport.

(") Foljande avsnitt i vigledningsdokumentet om informationskrav och kemikaliesidkerhetsbedomning ar sarskilt relevanta:
delarna A, C, D och E i den kortfattade vigledningen och i den djupgdende vigledningen kapitel R11.2 om utsldpp
och riskbedomning av PBT[vPvB-dimnen samt kapitlen R14-R18 om exponeringsuppskattning.
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b) Kemikaliesikerhetsrapport for flera anvindningar

Under omstdndigheter nidr en ansokan ticker flera anvindningar dr det viktigt med tydliga exponerings-
scenarier for varje anvindning. Detta kan uppnds genom att definierade avsnitt utarbetas for varje anvand-
ning i kemikaliesikerhetsrapporten. Pa sd sitt underlittas bade sammanstillningen av ansokan och kemi-
kaliemyndighetens och kommissionens behandling av ansokan.

¢) Kemikaliesakerhetsrapport for en grupp dmnen

Om tillstdndsansokan giller en grupp dmnen madste kemikaliesikerhetsrapporten eller kemikaliesikerhets-
rapporterna ticka alla dmnen i den grupp for vilken tillstind soks. Det gar i princip att ta fram en
kemikaliesikerhetsrapport som ticker de grupperade dmnena och alla deras anvindningar, men om ansokan
giller minga dmnen med manga olika anvindningar kan detta vara mindre praktiskt eftersom dokumen-
tationen for alla de olika kombinationerna (av amnen/anvindningar) kan leda till en dalig analys som saknar
genomsynlighet och konsekvens. 1 sddana situationer kan det vara limpligare med en kemikaliesidkerhets-
rapport for varje dmne som ingdr i gruppen. I bilaga 1 finns mer information om gruppering av dmnen.

2.2.4.2. Analys av alternativ

Alla ansokningar maste inkludera en analys av alternativ. Syftet med analysen ar att faststilla om det finns
lampliga alternativa dmnen eller tekniker. Minst tre huvudaspekter ska beaktas. Dessa ar

— risker forknippade med alternativen,

— ersattningens tekniska genomforbarhet, och

— ersdttningens ekonomiska genomforbarhet.

Det dr viktigt att analysen av alternativ dr fyllig. Sokande ska som en del av analysen av alternativ beskriva
de atgdrder och tidslinjer som behovs for att overgd till ett alternativt dmne eller en alternativ teknik, i
synnerhet nir det finns ett limpligt alternativ pd marknaden som dnnu inte dr klart f6r omedelbar ersittning
(dvs. fore slutdatum) eller ndr andra operatorer pd samma marknad redan anvander alternativ eller kommer
att overgd till sddana inom en néra framtid.

Dessutom ska analysen av alternativ i tillimpliga fall innehdlla uppgifter om eventuell forskning och
utveckling som sokanden bedrivit. I synnerhet ska sokande inkludera uppgifter om forskning och utveckling
som anses ge en god forstdelse av nuvarande och framtida tillgdng till limpliga alternativ till bilaga XIV-
dmnet. Aven framtidsplaner for forskning och utveckling kan dokumenteras i ansokan. Detta kan vara
passande om inga lampliga alternativ har identifierats. Hinsyn kommer att tas till information om forskning
och utveckling nidr omprovningsperiodens lingd faststills. Om sokanden inte har nigot relevant program
for overgdng till ett alternativ blir omprévningsperioden normalt kortare dn om datgdrder faktiskt har
vidtagits. I det senare fallet tas det normalt hdnsyn till de tidslinjer sokanden har angett for slutférande
av programmet.

Om tillstdnd soks baserat pd socioekonomisk analys bor det noteras att analysen av alternativ maste visa att
det inte finns ndgra lampliga alternativa dmnen eller tekniker med hinsyn till de aspekter som nimns i
artikel 60.5 (utover att det maste visas att de socioekonomiska fordelarna uppviger riskerna (artikel 60.4)).

Nérmare anvisningar om hur en analys av alternativ utfors finns i kapitel 3. Analysen av alternativ ska
ldmnas in som en del av ansokan, i enlighet med anvisningarna i anvindarmanualerna pa kemikaliemyn-

dighetens webbplats.

Under omstidndigheter ndr en ansokan ticker flera anvindningar dr det viktigt att alternativ for varje
anvindning anges tydligt. Detta kan uppnds genom att en separat rapport om analysen av alternativen
tas fram for varje anvidndning eller med hjdlp av tydligt definierade avsnitt fér varje anvindning i en
gemensam rapport. P4 sd sitt underldttas bdde sammanstillningen av ansokan och kemikaliemyndighetens
och kommissionens behandling av ansokan.
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For ansokningar som tdcker en grupp dmnen mdste det avgoras fran fall till fall om analysen av alternativ
ska omfatta hela gruppen eller om enskilda rapporter ska tas fram for varje dmne som ingdr i gruppen.

2.2.4.3. Ersittningsplan

Om analysen av alternativ visar att limpliga alternativ finns att tillgd, med hinsyn till minskningen av de
totala riskerna och den tekniska och ekonomiska genomforbarheten f6r sokanden, méste ansokan inkludera
en ersittningsplan.

Nérmare anvisningar om hur en ersittningsplan utarbetas finns i kapitel 4 i det hir vigledningsdokumentet.
Ersittningsplanen ska limnas in som en del av ansokan, i enlighet med anvisningarna i de anvidndarma-
nualer som finns pd kemikaliemyndighetens webbplats.

Under omstindigheter ndr en ansokan ticker flera anviandningar ar det viktigt med en tydlig ersittningsplan
for varje anvandning. Detta kan uppnds genom att en separat ersittningsplan tas fram for varje anvindning
eller med hjilp av tydligt definierade avsnitt i en gemensam rapport. Pa sd sitt underldttas bade samman-
stillningen av ansokan och kemikaliemyndighetens och kommissionens behandling av ansokan.

For ansokningar som ticker en grupp dmnen mdste det avgoras fran fall till fall om en enda ersittningsplan
ska omfatta hela gruppen eller om enskilda ersittningsplaner ska tas fram for varje dmne som ingdr i

gruppen.

2.2.4.4. Socioekonomisk analys

Socioekonomisk analys dr en strategi for att analysera och beskriva alla relevanta konsekvenser av att bevilja
tillstdnd (eller avsld ansokan). Trots att det inte krdvs ndgon socioekonomisk analys enligt Reach ér en sddan
viktig i synnerhet under omstindigheter nir adekvat kontroll inte kan dokumenteras (se avsnitt 2.1.2.2) och
sokanden mdste visa att de hilso- eller miljorisker som uppkommer genom anvindning av dmnet eller
damnena uppvags av de socioekonomiska fordelarna (artikel 60.3 och 60.4).

En socioekonomisk analys kan vara en fordel dven om tillstdnd soks baserat pd adekvat kontroll. Sokande
kan exempelvis anvinda socioekonomisk analys for att ge en grund for att faststilla omprovningsperiodens
lingd eller eventuella villkor for tillstindet.

I bilaga XVTI till Reach anges det vilken information som kan ingd i en socioekonomisk analys, och nirmare
anvisningar om hur en sddan analys genomfors finns i Vagledning om socioekonomisk analys - tillstand.
Den detaljerade rapporten och stodjande information ska limnas in som en del av ansokan, i enlighet med
anvisningarna i de anvindarmanualer som finns pd kemikaliemyndighetens webbplats.

Om en ansokan ticker flera anvdndningar dr det viktigt att de socioekonomiska konsekvenserna anges
tydligt for varje anvdndning. Detta kan uppnds genom att en separat rapport om den socioekonomiska
analysen tas fram for varje anvindning eller med hjilp av tydligt definierade avsnitt i en gemensam rapport.
Pa s sitt underldttas bdde sammanstillningen av ansékan och kemikaliemyndighetens och kommissionens
behandling av ansokan.

Om en socioekonomisk analys behovs for tillstindansokan for en grupp dmnen maste det bedomas fran fall
till fall huruvida en enda socioekonomisk analys ticker hela gruppen eller om enskilda socioekonomiska
analyser bor tas fram for varje dmne som ingar i gruppen.

2.2.4.5. Motivering for att inte beakta vissa risker

Alla ansokningar far inkludera en motivering for att inte beakta vissa hilso- eller miljorisker (artikel 62.5 b).
Detta giller anvindningar vid anldggningar dir utslipp av dmnen sker med tillstdnd beviljat i enlighet med
[PPC-direktivet (Europaparlamentets och radets direktiv 2008/1/EG) eller punktkallor for vilka det finns krav
pa forhandsreglering i enlighet med artikel 11.3 g i ramdirektivet om vatten (direktiv 2000/60/EG) och
lagstiftning som antagits i enlighet med artikel 16 i det direktivet.
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For en grupp dmnen skulle det vara mojligt att utarbeta en motivering for att inte beakta vissa risker under
forutsittning att alla dmnen i gruppen anvinds vid anldggningar dar utslipp av dmnen sker med tillstand
beviljat i enlighet med IPPC-direktivet (Europaparlamentets och radets direktiv 2008/1/EG) eller punktkillor
for vilka det finns krav pd forhandsreglering i enlighet med artikel 11.3 g i ramdirektivet om vatten (direktiv
2000/60/EG) och lagstiftning som antagits i enlighet med artikel 16 i det direktivet.

Motiveringen ska ldimnas in som en del av ansokan, i enlighet med anvisningarna i de anvidndarmanualer
som finns pd kemikaliemyndighetens webbplats.

2.3. Senare ansokningar om tillstind

En tillstdndsansokan kan hinvisa till tidigare ansokningar om tillstdnd for samma dmne eller 4mnen och
anvandning eller anvindningar. Tvd mojliga situationer kan foreligga (artikel 63.1 och 63.2):

a. En ansokan har limnats in av andra sokande for samma dmne eller dmnen och anvindning eller
anvindningar.

b. Ett tillstdnd har beviljats fér samma dmne eller dmnen och anviandning eller anvandningar.

I bada fallen kan en senare sokande hinvisa till nedanstdende delar av den tidigare ansokan, forutsatt att den
efterfoljande sokanden har tillatelse frin den tidigare sokanden eller tillstindsinnehavaren:

— Kemikaliesikerhetsrapport(er)
— Analys av alternativ

— Ersdttningsplan

— Socioekonomisk analys

I detta fall ska den senare sokanden uppdatera informationen i dessa delar av den ursprungliga ansokan dar
sd dr nodvandigt (artikel 63.3).

— Allmin information frén sokande (se avsnitt 2.2.2.).

— Amnesidentitet (se avsnitt 2.2.1 — denna ska anknyta till det 4mne som anvinds enligt den senare
ansokan), inklusive en beskrivning f6r gruppering av dmnen (i tillimpliga fall — se bilaga 1).

— Begiran om tillstdnd f6r specifika anvindningar (se avsnitt 2.2.3 — denna kan hanvisa till den tidigare
sokandens kemikaliesakerhetsrapport, socioekonomiska analys eller analys av alternativ och ersdttnings-
plan, efter vad som dr tillimpligt).

— Ovrig information (vid behov).

2.4, Inlimning av tillstindsansékan
2.4.1. Tidsfrister for inldmning av tillstdndsansokningar

Tidsfristerna for inlimning av tillstindsans6kningar kommer att faststillas av kommissionen for varje amne
ndr det tas upp i bilaga XIV. Tillstdndansokningar ska stillas till kemikaliemyndigheten (artikel 62.1).

Den tid som krévs for att sammanstilla en tillstindsansokan bor inte underskattas. Enligt vigledningen om
inforande av dmnen i bilaga XIV kan uppskattningsvis ca 12 ménader kravas for sammanstillning av en ny
ansokan, och for en sokande som har liten erfarenhet av forfarandet kan det krivas s lang tid som upp till
24 maénader. Detta bor beaktas vid planering av en tillstindsansokan.
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2.4.2. Hur en ansékan ldmnas in

Ansokningar ska limnas till kemikaliemyndigheten, via dess webbplats, i enlighet med de anvindarmanualer
om inldmning av ansokan som finns pd myndighetens webbplats.

2.4.3. Avgifter

Sokande ska erldgga en avgift i enlighet med avdelning IX (artikel 62.7) och kommissionens férordning nr
(EG) 340/2008 om de avgifter som ska betalas till Europeiska kemikaliemyndigheten (bilaga VI och bilaga
VII).

2.5. Omprdvningsrapporter

En tidsbegrinsad omprovningsperiod tillimpas for tillstinden. Omprovningsperioden anges i de beviljade
tillstdnden. For att ett amne ska fa fortsitta slappas ut pd marknaden maéste innehavaren av tillstandet limna
in en omprovningsrapport senast 18 manader innan den tidsbegrinsade omprovningsperioden loper ut.

Omprovningsrapporten ska ticka endast de delar av den ursprungliga ansokan som nu har dndrats och ska
innehélla foljande uppgifter (artikel 61.1):

— Antalet gallande tillstand.

— En uppdatering av analysen av alternativ som i tillimpliga fall innehéller uppgifter om eventuell forsk-
ning och utveckling som sokanden bedrivit.

— En uppdatering av en eventuell ersittningsplan som ingick i den ursprungliga ansokan.

— Om uppdateringen av analysen av alternativ visar att det finns ett lampligt alternativ ska sokanden
lamna in en ersittningsplan som ska inkludera en tidtabell for de foreslagna dtgdrderna. For tillstind
baserade péd socioekonomisk analys ska det noteras att tillstindet mdste dras in ndr limpliga alternativ
blir tillgdngliga for sokanden, med beaktande av proportionalitetsprincipen.

— Om innehavaren inte kan visa adekvat kontroll kridvs en uppdatering av den socioekonomiska analys
som ingick i den ursprungliga ansokan.

— Om innehavaren av tillstindet nu kan visa adekvat kontroll ska en uppdaterad kemikaliesdkerhetsrapport
ldmnas in.

— Uppdatering av eventuella andra uppgifter i den ursprungliga ansokan som nu har dndrats.

Omprovningsrapporten kan skapas med hjilp av den programvara som kemikaliemyndigheten rekommen-
derar enligt de anvindarmanualer som finns pd myndighetens webbplats. Endast de delar som har dndrats
behover fyllas i. Eventuella mer ingdende rapporter och uppgifter (t.ex. uppdaterade kemikaliesdkerhets-
rapporter eller socioekonomiska analyser) kan bifogas omprovningsrapporten.

Omprovningsrapporten bedoms enligt samma forfarande som anvindes for den ursprungliga tillstandsan-
sokan (se avsnitt 1.5.7).

Dessutom kan ett tillstind omprovas ndr som helst om omstindigheterna dndras pd ett sitt som péaverkar
de hilso- eller miljorisker som beaktades i den ursprungliga ansokan, eller om de socioekonomiska effek-
terna paverkas. En omprovning kan dven utlosas av att ny information om mojliga ersittningar blir till-
ginglig. Under dessa omstindigheter uppmanar kommissionen tillstandsinnehavaren att limna in den infor-
mation som krivs for omprévning inom en tidsfrist som faststills av kommissionen. Innehavaren ska ta
upp alla specifika aspekter som kommissionen begir och kan dven vilja beakta den nya informationens
inverkan péd kemikaliesikerhetsrapporten och den socioekonomiska analysen. Den nya information som
utloser omprovningen och information som tillhandahélls av tillstdndsinnehavaren bedoms enligt samma
forfarande som den ursprungliga begiran (se avsnitt 1.5.7).
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3. PLANERA FOR ERSATTNING: VAGLEDNING OM ANALYS AV ALTERNATIV
3.1. Inledning

Ett av de viktigaste mélen med tillstdnden ar att SVHC-dmnen gradvis ska ersittas med lampliga alternativ.
Detta mal beror i huvudsak tva delar av tillstindsansokan: analysen av alternativ och ersittningsplanen.
Analysen av alternativ 4r det forsta steget i ersittningsplaneringen. Analysen bygger pd en bedomning av
tillgdngen till limpliga alternativa dmnen eller tekniker, deras hélso- och miljorisker och deras ekonomiska
och tekniska genomforbarhet for sokanden. Analysen av alternativ kan dven inkludera information om
relevant FoU som bedrivs av sokanden. Sidan information 4r inte obligatorisk, men den ir en avgérande
faktor nir omprovningsperioden ska faststillas, i synnerhet om analysen av alternativ leder till slutsatsen att
inga lampliga alternativ finns. Om slutsatsen av analysen blir att ett lampligt alternativ finns tillgangligt for
sokanden mdste denne dven tillhandahélla en ersdttningsplan, med en tidtabell for foreslagna dtgarder.

Detta kapitel innehéller anvisningar for sokanden som i forsta hand giller analysen av alternativa dmnen
eller tekniker for bilaga XIV-dmnet. I kapitlet beskrivs foljande:

— Vad ett alternativ ar.

— Vilket fokus och vilken omfattning analysen av alternativ ska ha.

— Hur en analys for att identifiera och bedéma mojliga alternativ genomfors.

— Hur analysen dokumenteras i ans6kan.

En analys av alternativ krévs i alla tillstindsansokningar enligt artikel 62.4 e i Reach. Sokanden maste dirfor
dokumentera en analys av alternativ i sin ansokan. Detta vdgledningsdokument har fokus pa sokanden, som
kan vara en tillverkare/importér eller en nedstromsanvindare eller dven en grupp av olika juridiska enheter,
men avsikten dr att beskriva ett forfarande genom vilket en rimlig och logisk analys av alternativ kan
planeras, genomforas och dokumenteras. Vigledningen kan darfor dven underlitta for tredje parter att
limna in vildokumenterad information om alternativ (') i enlighet med bestimmelserna i artikel 64.2
och 64.3.

Anvisningarna ir avsedda att gora det mojligt for anvandare av vigledningen att dokumentera sin analys pd
ett sitt som ger kemikaliemyndigheten och slutligen kommissionen basta mojliga underlag for deras beslut
om att bevilja tillstdnd eller avsla ansokan.

Detta kapitel tar ocksd upp hur, och under vilka omstindigheter, analysen av alternativ knyts till en
ersittningsplan och en socioekonomisk analys. S& som beskrivs i tidigare avsnitt (1.5.5, 2.2 och 2.4.4.2)
kan tillstand beviljas pd grundval av tva principiellt olika argumentationslinjer, dvs. antingen pa att riskerna
ar tillrackligt kontrollerade eller pd socioekonomiska skal, vilket leder till ansokningar av tva olika typer av
tillstdndsansokningar: antingen baserade pd adekvat kontroll eller pa socioekonomisk analys. Typen av
ansokan paverkar kraven pé en ersittningsplan och den socioekonomiska analysens tillimplighet.

Ersittningsplan: Om analysen av alternativ i en ansokan om tillstdnd baserat pd adekvat kontroll leder till
slutsatsen att ett lampligt alternativ eller flera limpliga alternativ finns tillgdngliga maste sokanden utarbeta
en ersittningsplan som innehdller ett dtagande att overgd till en ersittning. Planen ska innehdlla ett tids-
schema och andra aspekter av overgdngen. En nirmare beskrivning av hur man utformar och dokumenterar
en ersattningsplan finns i kapitel 4 i det hér vigledningsdokumentet, men kopplingen mellan analysen av
alternativ och ersittningsplanen belyses dven i det hidr kapitlet. Ligg mirke till att ansokan om tillstand
baserat pd socioekonomisk analys kan avslds om det finns limpliga alternativ for sokanden.

(") Presentation av en analys av alternativ frn en tredje parts sida kan stodja att alternativet dr lampligt och tillgingligt
for de anvindningar som anges pd kemikaliemyndighetens webbplats. Vigledning for tredje parter finns i kapitel 5 i
det hdr vigledningsdokumentet.
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Socioekonomisk analys: Enligt artikel 62.5 fir en socioekonomisk analys frivilligt inkluderas i alla ansok-
ningar. For ansokningar om tillstdnd baserat pa socioekonomisk analys maste en sidan ingd men far alltsa
ocksd inkluderas i en ansokan om tillstdnd baserat pd adekvat kontroll. Se avsnitt 1.5.5 f6r mer ingdende
information om for vilka typer av dmnen eller i vilka situationer det gér att ansoka om tillstdnd baserat pa
socioekonomisk analys. Anvisningar om sammanstillning av en socioekonomisk analys som stod for en
tillstdndsansokan och inlimning av en sidan analys eller av indata frdn en tredje part som en del av
tillstdndsforfarandet finns i ett separat dokument, Vigledning om socioekonomiskanalys - tillstdnd. Viktiga
steg i analysen av alternativ ddr det ir viktigt med en koppling till den socioekonomiska analysen beskrivs i
denna vigledning, t.ex. i avsnitt 3.3 om omfattningen av analysen av alternativ, i avsnitt 3.5 om hur mojliga
alternativ identifieras och i avsnitt 3.7 om jamférelse av riskerna med alternativet och med bilaga XIV-
amnet. Om en socioekonomisk analys gors ska en beddmning av hilso- och milj6effekterna ingd. Bedom-
ningen kan anvindas vid analysen av alternativ for att underlitta beslut i samband med jimférelse av risker
med dmnen for vilka tillstand soks baserat pa socioekonomisk analys (se avsnitt 3.7.1).

3.2. Vad ir ett alternativ?

Ett alternativ dr en mojlig ersittning for ett bilaga XIV-dmne som ska kunna fylla samma funktion som
bilaga XIV-amnet. Alternativet kan vara ett annat dmne eller en teknik (t.ex. en process, ett forfarande, en
anordning eller en modifiering av slutprodukten) eller en kombination av alternativa tekniker och alternativa
amnen. Ett tekniskt alternativ kan t.ex. vara en fysisk metod som fyller samma funktion som bilaga XIV-
amnet eller forandringar av produktionen, processen eller produkten som eliminerar behovet av bilaga XIV-
dmnets funktion helt och héllet.

Enligt artikel 60.5 ska alla relevanta aspekter beaktas vid bedomningen av huruvida limpliga alternativa dmnen
eller tekniker finns tillgidngliga, exempelvis

a) huruvida anvindningen av alternativ skulle minska de totala riskerna for manniskors hilsa och for miljén
(jdmfort med bilaga XIV-dmnet), med beaktande av riskhanteringsdtgarderna,

b) genomforbarheten hos tekniska och ekonomiska alternativ for sokanden att ersitta bilaga XIV-dmnet.

Alternativet mdste ocksd vara tillgingligt for sokanden (dvs. finnas att tillga i tillracklig mingd och kvalitet)
for en overgdng. Eftersom en ansokan kan gilla ett antal anviandningar av bilaga XIV-dmnet kan det finnas
olika alternativ som dr lampliga och tillgingliga for olika anvdndningar av det bilaga XIV-dmne ansokan
giller.

3.3. Fokus och omfattning for analysen av alternativ

Analysen av alternativ kan vara relativt enkel. Om en ans6kan sammanstills f6r en enda anviandning kan det
t.ex. hdnda att sokanden kinner till ett eller flera alternativ. I detta fall kan en enkel analys relativt snabbt
och enkelt avgora om alternativen kan minska de totala riskerna och huruvida alternativen 4r tekniskt och
ekonomiskt genomforbara. Dessutom kan en del av arbetet redan ha gjorts i samband med kraven enligt
annan lagstiftning. Exempelvis krivs det enligt direktiv 2004/37EG (carcinogendirektivet) att arbetsgivare
overvager att ersitta anvandning av cancerframkallande eller mutagena dmnen som forsta niva i riskhan-
teringshierarkin.

Analysen kan dock kriva en mer ingdende bedomning. Ansokan kan tex. inledas i ett lige dir inga
alternativ dr kidnda, ddr funktionen 4r komplex och dir det finns ett antal begransningar for funktionen
(inklusive t.ex. strikta kundkrav pd anvindning av specifika @mnen). Aven distributionskedjan kan vara
komplex.

Fokus for analysen av alternativ r att identifiera mojliga alternativ till bilaga XIV-dmnet och att utifrdn
minskningen av den totala risken, den tekniska och ekonomiska genomforbarheten av en ersittning och
tillgdngen avgora huruvida alternativen kan anvindas i stillet f6r bilaga XIV-damnet. Dokumentationen av
analysen ska presenteras i tillstindansokan och kan hanvisas till som rapporten om analysen av alternativ.
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Sokandens analys av alternativ ska leda till slutsatsen att ett lampligt alternativ finns tillgdngligt ndr ett
alternativt dmne eller flera alternativa amnen eller tekniker eller en kombination av dmnen och tekniker

— fyller motsvarande funktion som dmnet eller eliminerar behovet av att anvidnda dmnet (ligg marke till
att ett enda alternativ kanske inte r lampligt f6r alla de olika processer eller anvindningar for vilka det
ursprungliga dmnet var lampligt och att det ursprungliga dmnet ddrmed skulle kunna ersittas med mer
an ett lampligt alternativ),

— minskar de totala riskerna for manniskors hilsa och for miljon, varvid riskhanteringsatgardernas lamp-
lighet och effektivitet ska beaktas,

— ar savil tekniskt och ekonomiskt genomférbara (for ersittning vid de anvidndningar for vilka tillstind
soks) som tillgdngliga for sokanden.

Sokanden ska visa huruvida ovannimnda kriterier uppfylls eller inte av mojliga alternativ. Det ligger i
sokandens intresse att vara specifik vid bedomning av alternativens lamplighet och tillgdnglighet och att
oppet dokumentera resultatet av bedomningen. Det rekommenderas ocksé starkt att sokanden visar att en
méngsidig och tillrackligt omfattande bedémning av alternativen har genomférts, eftersom kemikaliemyn-
digheten i sina yttranden och kommissionen i sin bedémning av huruvida limpliga alternativ finns till-
gingliga beaktar "alla relevanta aspekter” (artikel 60.5), inklusive information som ldmnats in av berorda
tredje parter.

Detta innebdr i praktiken att det kan vara tillradligt for sokanden att overvidga att ta med alla tinkbara
alternativ i analysen, bdde dmnen och tekniker. Detta giller dven fall ddr sokanden 4r en tillverkare/importor
och alternativen kanske inte dr produkter frin dennes egen produktportfolj Om sokandens analys av
alternativ dr ofullstindig kan det leda till att kemikaliemyndigheten ifrdgasitter analysens riktighet och
varfor vissa mojliga alternativ inte har bedémts, om myndigheten har tagit emot vildokumenterad infor-
mation om att limpliga alternativ finns. Sokanden bor dven ge exempel pa relevant forskning och utveck-
ling som han har genomfort, med sirskild tonvikt pd varfor ett visst alternativt amne eller en viss alternativ
teknik inte bedomts som tekniskt eller ekonomiskt genomférbar.

Om analysen av alternativ visar att det for narvarande inte finns ndgot limpligt alternativ eller ndgra
lampliga alternativ for sokanden ska denne tillhandahélla information om vad som skulle krivas for att
gora mojliga alternativ lampliga och tillgingliga inom en beriknad tidsskala (ndrmare anvisningar finns i
avsnitt 3.10). Denna information dr avgorande ndr omprovningsperioderna faststills. I synnerhet galler att
omprovningsperioden blir kort om ingen information tillhandahélls, eftersom det dd blir nodvindigt att
bedoma huruvida nagra forindringar har intraffat.

Sokanden kan vara en tillverkare/importér eller en nedstromsanvindare av bilaga XIV-dmnet. Aven gemen-
samma ansokningar kan goras (se kapitel 2 om vem som kan goéra en ansokan).

Fokus och omfattning for analysen av alternativ kan péverkas av vem som ansoker om tillstdnd. Ruta 1
dskadliggor perspektivet for tillverkaren/importoren och nedstromsanvindaren vid analysen av alternativ.

For att sokanden ska fd en sd god uppfattning som mojligt om vilka alternativ som kan finnas tillgangliga
och vilken omfattning analysen av alternativ bor ha rekommenderas det att samrdd inom distributions-
kedjan inleds pd ett tidigt stadium. Detta ger sokande den bista utgdngspunkten for att forstd vilken
information som finns tillgdnglig om anvindning av bilaga XIV-dmnet och om mojliga alternativ till amnet.
Samrdd inom och utanfor distributionskedjan tas upp i avsnitt 3.5.2 och aspekter som ror konkurrenslag-
stiftning och konfidentiell affarsinformation tas upp i ruta 2.
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RUTA 1
PERSPEKTIV FOR ANALYSEN AV ALTERNATIV FOR OLIKA AKTORER

En tillverkare/importor kan finna det svért att 4 fullstindig information om hur moéjliga alternativ kan fylla dmnets
funktion for nedstromsanvindningar och kan vara tvungen att samarbeta med nedstromsanvindare for att f full
forstdelse for detta om han har for avsikt att ticka nedstromsanvandningar i sin ansokan.

En nedstromsanvindare kan vilja ansoka om tillstdnd eftersom han inte vill dela information om den exakta anvind-
ningen med sin leverantor pa grund av foretagshemlighet. Nedstromsanvindaren kan ocksd behova ansoka om tillstand
for att han inser att hans anvindning inte kommer att tickas av den ansokan som gors av hans leverantor (dvs.
tillverkaren/importoren).

Det kan givetvis vara ett alternativ for tillverkaren/importéren och nedstromsanvandaren att gora en gemensam
ansokan eller att dela information via en oberoende part for att undvika att konfidentiell information delas med
distributionskedjan.

Tredje parter kan ldamna information om alternativ. Sdan information beaktas av kemikaliemyndigheten och kom-
missionen vid bedomning av huruvida limpliga alternativ finns.

I bilaga XIV anges en tidsfrist for inlimning av tillstindsansokan (se kapitel 2), vilket innebir att det arbete
som kan liggas ned pd analysen av alternativ begransas av tid och resurser. I praktiken ar det rimligt att
genomfora vissa av uppgifterna inom ramen for analysen av alternativ samtidigt, eftersom information frin
en del av analysen kan vara anvindbar i andra delar. Insamling av initial information fér att salla alternativ
utifrdn deras tekniska genomforbarhet kan t.ex. kombineras med sallning baserad pd riskerna.

Om en ansokan grundas pd socioekonomisk analys kan sokanden ocksd vilja beakta behovet av information
till denna analys samtidigt med analysen av alternativ. Nir behovet av information till den socioekonomiska
analysen beaktas kan sokanden fi anledning att skaffa sig information om hur distributionskedjan kan
komma att reagera pd att inte kunna anvinda bilaga XIV-dmnet, samtidigt som han samlar in information
om mojliga alternativ. Detta tas upp i avsnitt 3.5 i ett separat dokument, Vigledning om socioekonomisk
analys - tillstdnd.

I tilligg 3 finns ett forslag till checklista for information som kan tas med vid analysen av alternativ.
Vigledning om vad som ska dokumenteras i analysen och ett forslag pd utformning av rapporten om
analysen av alternativ finns i avsnitt 3.12.

3.4. Oversikt 6ver hur en analys av alternativ genomfors

Detta kapitel beskriver hur en sokande

— kan genomfora en analys av alternativ, och

— kan dokumentera denna i rapporten om analysen av alternativ.
Processen involverar

— identifiering av mojliga alternativ for varje anvindning for vilken tillstind soks pa grundval av funktio-
nella krav (avsnitt 3.5),

— bedomning av den tekniska genomforbarheten av identifierade mojliga alternativ (avsnitt 3.6),

— bedomning av mojliga alternativ med avseende pa eventuella risker f6r miljon och for ménniskors hilsa,
ddr sokanden ska bedoma huruvida alternativen minskar de totala riskerna jimfort med bilaga XIV-
amnet, med beaktande av riskhanteringsatgirder och driftforhallanden som tillimpas och rekommen-
deras (avsnitt 3.7),
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— bedomning av den ekonomiska genomforbarheten av identifierade mojliga alternativ (avsnitt 3,8),
— identifiering av forskning och utveckling som ar relevant for analysen (avsnitt 3.9),

— bedémning av de mojliga alternativens lamplighet och tillgdnglighet, utifrdn deras tekniska och ekono-
miska genomforbarhet for sokanden, minskningen av riskerna och tillgiangligheten (avsnitt 3.10), och

— faststillande av atgdrder och tidsplaner som kan krivas for att gora mojliga alternativ lampliga och
tillgingliga for sokanden, vid behov med beaktande av relevant forskning och utveckling (avsnitt 3.11).

Arbetsgdngen for genomférande av en analys av alternativ dskddliggors i figur 8. Detta diagram visar de
mojliga stegen vid en analys av alternativ och de mojliga resultaten, beroende pa status for bilaga XIV-dmnet
och identifieringen av tillgingliga alternativ.

Det ar uppenbart att bilaga XIV-dmnets funktion mdste identifieras innan det gér att identifiera mojliga
alternativ till amnet. Den vidare analysen av teknisk och ekonomisk genomférbarhet och jimforelsen av
alternativens sikerhet och tillganglighet behover dock inte genomféras i den ordning som anges i denna
vigledning. Sokanden ska visa och dokumentera analyser av dessa aspekter, men olika aspekter av analysen
kommer att ha olika stor betydelse i olika fall. Analysen av alternativ kan t.ex. klargora for sokanden att
inget av de mojliga och tekniskt genomforbara alternativen medfor ndgon minskning av riskerna jamfort
med bilaga XIV-dmnet. [ s3 fall finns det ingen anledning att gora en detaljerad analys av dessa alternativs
ekonomiska genomforbarhet, eftersom det redan dr kint att inget av dem ar limpligt med avseende pé
riskerna.
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Figur 8

Flodesdiagram for analys av alternativ
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Figur 8 visar att samrdd inom och utanfor distributionskedjan rekommenderas for en korrekt bedémning av
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— kan faststalla vilka dtgdrder och vilken tidsskala som krivs for att gora mojliga alternativ limpliga och
tillgingliga.

Figur 8 inkluderar beaktande av relevant och dndamdlsenlig FoU. Eftersom det inte dr obligatoriskt att
genomfora forskning och utveckling inom ramen for analysen av alternativ visas detta med en streckad pil i
figuren. Sokande kan ha genomfort eller kinna till FoU om mojliga alternativ. Sidan FoU kan ha belyst
mojligheter och svérigheter med anvindning av vissa alternativ. Darfor kan det vara till hjilp vid analysen av
alternativ att hanvisa till och forklara FoU som dr relevant for att visa huruvida alternativen kan vara
genomforbara eller inte. Dessutom beaktas denna information nir omprévningsperioderna faststills. Om
FoU saknas ska kortare omprévningsperioder faststillas.

3.5. Hur mdjliga alternativ identifieras
3.5.1. Hur bilaga XIV-imnens funktion identifieras

Funktionen hos bilaga XIV-dmnet vid den anvindning eller de anvindningar ansokan giller ar den tekniska
funktion dmnet fyller vid anvindningen.

Processen med att identifiera alternativ borjar normalt med att bilaga XIV-dmnets funktion faststills. En
ingdende och specifik kinnedom om den funktion bilaga XIV-dmnet fyller (och var och hur, dvs. under vilka
omstindigheter, denna funktion fylls) for en viss anvindning gor det mojligt for sokanden att leta efter
andra metoder for att fylla denna funktion. Detta kan goras med hjilp av ett annat dmne eller en annan
teknik eller genom att processen eller slutprodukten dndras. I det senare fallet kan det hidnda att dmnets
ursprungliga funktion inte lingre dr nodvindig.

Kinnedom om bilaga XIV-dmnets exakta funktion underldttar samrddet om alternativ inom och utanfor
distributionskedjan genom att den klargor vilka tekniska krav mojliga alternativ maste uppfylla. P4 sd satt
kan anvindare, leverantorer och tekniker bedéma om det kan finnas mojliga alternativ och dven vilka
atgarder som krévs for att gora alternativen tekniskt genomforbara (teknisk genomférbarhet tas upp i avsnitt
3.6). Anvindarna kan genom samarbete med leverantorer ha genomfort FoU om befintliga alternativ, t.ex.
provningar av alternativa amnen och tekniker, och detta kan vara till hjilp vid identifiering och bedomning
av mojliga alternativ (FoU tas upp i avsnitt 3.9).

Ett damnes funktion kan ocksé vara knuten till dess fysikaliska och kemiska egenskaper samt till den form i
vilken det anvinds (for ett fast dmne kan denna vara tex. pulver, pellets eller granulat). Det fysikaliska
tillstdndet kan dven bero pd processbetingelserna. Viktiga fragor att beakta for varje anvindning nir ett
amnes funktion faststills kan indelas i tvd huvudgrupper:

1. Den uppgift dmnet utfor: Detta kriver forstdelse av den exakta anvindningen av dmnet, inklusive en
beskrivning av den process i vilken dmnet anvinds och av resultatet av processen. Viktiga frigor om den
uppgift amnet utfor dr bland annat:

— Vilken ar den exakta anvindningen av bilaga XIV-dmnet och vilken uppgift utfér damnet?

Svaret ska vara sd specifikt som mojligt och den exakta funktionen avgor inom vilka grinser mojliga
alternativ kan identifieras. Ett 4mne som fungerar som losningsmedel for att avfetta metall kan t.ex.
ersittas med ett antal mojliga dmnen och tekniska alternativ. Om den specifika funktionen ar att
avfetta ror med liten inre diameter enligt sdrskilda renhetskrav innebar detta en begrinsning av de
mojliga alternativ som kan fylla denna funktion.

— Vilka av dmnets egenskaper ar kritiska for denna anvandning?

Funktionen beror pa huvudegenskaperna hos bilaga XIV-imnet. En sddan egenskap kan t.ex. vara
persistens (t.ex. ett flamskyddsmedel eller en mjukgorare, som bade mdste vara langlivade i slut-
produkten for att fortsitta fylla sina funktioner under produktens hela livstid) eller en fysisk egenskap
som viskositet eller dngtryck. Huvudegenskaperna kan vara en kritisk kombination av egenskaper
som mojliggor funktionen.
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2. De forhéllanden under vilka dmnet anvinds: Detta kriver forstdelse av de specifika processbetingelserna.
Dessa kan innebdra begransningar under vilka den onskade funktionen madste fyllas, vilket har betydelse
for vilka alternativ som kan anvindas. Viktiga frigor om de processférhillanden som giller vid
anvindningen 4r bland annat:

— Under vilka fysikaliska och kemiska forhéllanden (processforhéllanden/driftforhallanden) maste funk-
tionen fyllas?

Fysikaliska forhdllanden r bland annat temperatur och tryck under processen. Aven okad eller
minskad elektromagnetisk strdlning kan behova beaktas (t.ex. ljuskinslighet). Kemiska forhéllanden
kan inkludera nirvaron eller frinvaron av andra kemikalier (vilket medfor att kemisk kompatibilitet
som exempelvis reaktivitet och antdndlighet maste beaktas), process-pH, gasatmosfir (t.ex. okat eller
minskat partialtryck av syre eller av andra gaser, inklusive potentiellt explosiva atmosfirer), bland
ménga andra.

— Finns det specifika tidsvillkor for dmnets funktion?

Det kan finnas begransningar som ror tidpunkten for teknisk leverans av funktionen — dvs. att
funktionen kan levereras i en viss del av processen som ir tidskritisk och beroende av dmnets
egenskaper, eller si kan det krivas att funktionen varar under en minimitid eller maximal tid.
Lagg marke till att prestandan pé kort sikt inte kan bedomas for vissa funktioner (t.ex. ytbeldggningar
och smorjmedel) eftersom funktionen bygger pd ling varaktighet och endast kan utvirderas over
tiden.

— Hur skulle slutproduktens kvalitet kunna paverkas om dmnet/processen dndras?

Detta kriver bedomning av hur anvindningen av ett alternativ kan péverka slutprodukterna med
avseende pd deras slutfunktion. Slutproduktens kvaliteter kan behova beaktas for en langre tidsperiod.
Vissa ytbeldggningar maste t.ex. kunna ge viderbestindighet under en viss produktlivstid. Detta kan
dven inkludera en bedomning av bortskaffandet av produkten och/eller mojlig atervinning av den.

— Ar funktionen knuten till en annan process som skulle kunna forindras si att anvindningen av
dmnet begrinsas eller elimineras?

Bilaga XIV-dmnet kan t.ex. anvindas for att kontrollera utslippen av ett annat dmne eller for att
framstilla ett annat amne. Om behovet av kontroll elimineras eller om slutprodukten dndras s att
det andra dmnet inte lingre behovs kan det vara lttare att ersitta bilaga XIV-dmnet eller si kanske
det inte lingre behovs.

— Har slutprodukten egenskaper som avgor behovet av att anvinda dmnet?

Exempelvis kan en specifik anvindning av dmnet kravas eftersom det ger slutprodukten vissa egen-
skaper (t.ex. pd grund av kundbehov eller rittsliga krav). Anvindning av en annan slutprodukt som
fyller samma funktion kan goéra det mojligt att anvinda ett alternativ eller kan innebdra att dmnet
inte ldngre krdvs for anvindningen.

[ tilligg 4 finns en checklista for att faststilla de funktionella kraven for mojliga alternativ (den ar inte
uttommande) baserat pd bilaga XIV-dmnets funktionella aspekter. Checklistan dr inte obligatorisk men den
ger forslag pa aspekter som bor beaktas vid identifiering av dmnets funktion.

Exempel 1 visar hur dmnets funktion kan utvirderas for en viss situation. Tillgdnglig information har
anvints for att simulera mojliga svar pa de frigor som stills i tilligg 4. De funktionella aspekter som ar
numrerade 1-2 i exemplet och checklistan i tilligg 4 giller bilaga XIV-dmnets funktion (dvs. den uppgift
dmnet utfor), medan aspekterna 3-7 giller processforhdllandena for bilaga XIV-dmnet (dvs. vilka process-
krav som madste uppfyllas, inklusive eventuella rittsliga krav).
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Exempel 1
Overviganden for dmnesfunktion

Faststillande av damnesfunktion ar ett viktigt steg i forstaelsen av den exakta anvidndningen av bilaga XIV-
amnet. En tydlig definition av funktion och toleranser gor att mojliga alternativ kan bedomas utifrn
antagandet att de skulle kunna fylla samma funktion som bilaga XIV-dmnet. Exemplet nedan dskddliggor
en tankbar process for att avgora amnesfunktionen for de anvindningar for vilka tillstind ska s6kas och hur
detta kan dokumenteras for presentation i rapporten om analysen av alternativ.

Amne A ir ett organiskt l6sningsmedel med stark losningsmedelseffekt, medelhég kokpunkt och hog
dngtathet. Det anvinds som industrildsningsmedel, huvudsakligen for dngavfettning och rengéring av me-
talldelar. Niarmare bestimt anvdnds det for att avligsna dmnen som oljor, fetter, vaxer och buffrande
foreningar, eller smuts. Den specifika anvindningen i exemplet ar:

Avfettning och rengéring av komponenter med komplex konstruktion, inklusive detaljer med komplex
konstruktion.

Komponenterna mdste vara fria frin fett och smuts och torka snabbt. Korrosion, missfirgning och rester av
olja-/fettavlagringar godtas inte. For enheter med komplex konstruktion mojliggor dmne A:s laga ytspanning
rengoring av veck, dubbelveck och smala ror.

Amnesfunktionen definieras med hjilp av checklistan i tilligg 4:

1. Uppgift som utfors av bilaga XIV-dmnet:

Vilken uppgift méste dmnet utfora?

Amnet anvinds for avfettning av mycket tunna, sémlésa stilror (t.ex. med en inre diameter frén 1 till 5
mm, raka lingder och spiraler), i synnerhet inom flygindustrin och for medicintekniska produkter.
Funktionen ar snabbt avldgsnande av fett utan att rester limnas och utan oxidation och missfirgning.
Se tabellen nedan for en nidrmare beskrivning av tillimpliga kriterier.

2. Vilka kritiska egenskaper och kvalitetskriterier mdste dmnet uppfylla?

Framstallning av rena och torra metalldelar, dir metalldelen mdste vara torr infor efterfoljande behand-
ling (t.ex. ytbeldggning). Den rengjorda enheten mdste vara fett-/oljefri och fri frin missfirgning/oxidation
(tex. pd grund av kontakt med vatten/vattenlosningar).

3. Funktionsforhdllanden:

Uppgiftstid och utférandehastighet anges i tabellen nedan. Anvindning av l6sningsmedel i dngbad for
avfettning ar effektivt eftersom 16sningsmedlet dtervinns. Primara och sekundira system med kylslingor
minskar dngbildningen och ddrmed forlusten av losningsmedel, och anvindning av skydd som forseglar
arbetskammaren med avfettningsbadet frin atmosfiren eliminerar ndstan helt forluster genom avdunst-
ning under stillestand.

4. Process- och prestandabegransningar

For framstillning av rena och torra metalldelar, dir metalldelen mdste vara torr infor efterfoljande
behandling (t.ex. ytbeliggning), ska en rengoring med losningsmedel anvindas. Komplexa delar och
fina ror begransar dtkomsten vid mekaniska rengoringsmetoder.
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5. Ar funktionen knuten till en annan process som skulle kunna forandras sd att anvindningen av dmnet begréinsas

eller elimineras?

Eliminering av olja eller fett pa ytan av komponenter i form av metallrér skulle inte krdva dngavfettning.
Metalldelar maste dock vara fria frén fett/olja/smuts enligt gillande standarder. Ingen missfargning eller
oxidering godtas. For nirvarande kriver rorproduktion anvindning av oljor for att sikerstilla att kom-
ponenterna inte oxiderar.

Vattenbaserade rengéringssystem ar effektiva for médnga tillimpningar, men vissa aspekter av vattenba-
serad rengéring kan gora denna metod opraktisk eller oanvindbar for vissa typer av arbetsstycken.
Losningsmedelsavfettning kravs for att avldgsna olja, flussmedel, vaxfett och annan svérhanterlig, 16s-
ningsmedelsloslig smuts fran metallytan. Komplexa metallror och delar till flygindustrin och medicinska
instrument rengors rutinmdassigt med dngavfettning fore montering, inspektion eller vidare bearbetning.
Eftersom inget vatten anvinds i processen kan nistan vilka delar som helst reng6ras med l9snings-
medelsavfettning utan kvalitetsproblem som oxidation, tvélrester, vattenflickar och ineffektiv torkning.

Mojliga alternativ dr bland annat andra kolvitelosningsmedel, vattenformuleringar och vattenblistring
eller mjukblastring (sandbléstring med ett relative mjukt medium som t.ex. kalksten). Kontinuerlig ef-
fektivisering av dtervinningsmetoderna for varma dngavfettningsbad har minskat den mingd av dmne A
som kravs for varm dngavfettning. Minskningen ar en f6ljd av bittre arbetsmetoder och anviandning av
nyare teknik. Vissa foretag forsoker ocksa hitta andra kolvitelosningsmedel eller vattenbaserade rengé-
ringsmedel som alternativ.

. Vilka kundkrav paverkar bruket av dmnet for denna anvindning?

Kunderna (inklusive flygindustrin) kriver (genom driftforfaranden som mdste anvindas) anvindning av
losningsmedel for rengoring. Varje processforandring kraver godkinnande fran kunden. Ett produktbyte
inom dessa sektorer medfor en avsevird tidsdtgdng och kriver en betydande teknisk eller ekonomisk
motivation. Kriterierna for kvalitetskontroll innebar att komponenterna méste vara fett-oljefria, utan
missfargningar och oxidation (icke-destruktiv testning tillimpas).

. Finns det sarskilda krav inom industrisektorn eller rittsliga krav pd teknisk godtagbarhet som madste uppfyllas och

som funktionen mdste garantera att uppfylls?

Den medicintekniska industrin och flygindustrin maste anvinda losningsmedel for rengoring. Det kan
finnas rattsliga krav pd produktsidkerhet inom dessa tvd produktomrdden som madste uppfyllas, t.ex.
strikta krav pd luftvardighet och sdkerhet (t.ex. EASA:s luftvirdighetsdirektiv) och direktivet om medicin-
tekniska produkter (93/42/EEG). Dessa krav mdste bedomas for att den minimitid som kravs f6r 4nd-
ringar ska kunna uppskattas.

Tabellen nedan ger ett exempel pd hur man sammanfattar och dokumenterar funktionella aspek-
ter och/eller kriterier for att faststilla imnesfunktion baserat pd 16sningsmedelsexemplet i denna
ruta:

Funktionell
aspekt

Overviganden

Kriterium

Tolerans

Testning

Kvalitetskontroll

Konsekvens

Avligsnande
av fett och
olja

Nodvindig renhets-
grad

Inga missfargningar pa
grund av olje- eller fett-
rester pd roren vid
upphettning till
200 °C.

Ingen

En del av icke-de-
struktiv  testning
fore  anvandning/
montering

Kvalitetssystem — med
inspektion enligt test-
ningsschema sikerstal-
ler att delarna ar
fettfria.

Kriterier faststills en-
ligt kundspecifika
krav.

Fettrester kan innebéra
funktionsstorningar i
instrumenteringen. Om
testningen visar fettres-
ter kasseras delarna dir-
for och kan inte mon-
teras.
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Fu;l;(;e(l)(r:en Overviganden Kriterium Tolerans Testning Kvalitetskontroll Konsekvens
Begransning | Nodvandig renhets- | Ingen oxidation eller | <60 % En del av icke-de- | Som ovan Som ovan
av oxidation | grad missfargning pd grund | luftfuktig- | struktiv  testning
L av kontakt med vatten | het fore  anvindning/

Kravl for Vldafe bfaar— eller fukt montering — in-

bemmg ) (limning, spektion av oxida-

galvanisering, mél- tion

ning eller bestryk-

ning)

Torktid Godtagbar eller nod- | Maste vara < 1 minut | + 15 se- Ingen Som ovan for applice- | Som ovan for applice-
vindig  varaktighet | for att sdkerstilla fran- | kunder ring av ytbeldggningar | ring av ytbeldggningar
for  rengéringspro- | varo av missfirgning
cessen fore applicering av an-

Krav for vidare bear- dra ytbeliggningar
betning  (limning,

galvanisering, mal-

ning eller bestryk-

ning)

Mingd delar som

ska rengdras per

timme/per dag

Uppgiftstid Mingd delar som | Avfettning och tork- | + 1 minut | Ej relevant Ej relevant En forlingning av av-
ska rengdras per | ning maste slutforas fettningstiden ~ skulle
timme/per dag inom 7 minuter minska  produktionen

av  komponenter och
ditggbar eller nod- paverka I;))rocessens ef-
medlg Ygr.aktlghet fektivitet. Detta paver-
for  rengdringspro- kar nedstromsprocesser
cessen sdsom bestrykning av
ror.

3.5.1.1. Information om anvindning och funktion f6r bilaga XIV-dmnet i kemikaliesikerhetsrapporten

Information om anvidndningen av bilaga XIV-dmnet dokumenteras i kemikaliesdkerhetsrapporten (se Vig-
ledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedomning). Denna kan antingen bestd av delar av
kemikaliesikerhetsrapporten fran registreringen av dmnet eller av en sirskild kemikaliesdkerhetsrapport for
tillstdndsansokan. I det senare fallet behéver rapporten endast fokusera pd de av dmnets egenskaper som har
lett till att det har tagits upp i bilaga XIV (artikel 62.4 d). Den viktigaste delen av kemikaliesidkerhets-
rapporten dr i detta sammanhang exponeringsscenarierna for de anvindningar for vilka tillstdnd soks,
eftersom dessa kan vara avgorande for beslutet om tillstdnd. Det ska noteras att de anvdndningsbeskriv-
ningar som utarbetas enligt vigledningen for sammanstillning av kemikaliesdkerhetsrapporten kanske inte i
sig ricker for att beskriva anvindningen i tillricklig detalj for att det ska g att faststilla anvindningens
exakta funktion (!). Vissa leverantorer kan ha anvint frigeformuldr for att begira information fran ned-
stromsanvindare som underlag for kemikaliesdkerhetsbedomningen och kemikaliesakerhetsrapporten. Dessa
kan vara en anvindbar informationskilla om anvindningen.

Sokanden ska noga och i detalj redovisa informationen i kemikaliesikerhetsrapporten utifran sin kinnedom
om de specifika anvdndningar for vilka tillstind soks och den funktion dmnet maste fylla for varje an-
vindning. I samband med detta kan funktionen for varje anvindning faststillas, och uppgifter om dmnets
fysikalisk-kemiska egenskaper, biologiska egenskaper och driftférhéllanden vid anvandningen samt dmnets
funktionalitet ska ingd i rapporten.

3.5.1.2. Andra kdllor till information om bilaga XIV-dmnets anvindning och funktion

Mer ingdende information om bilaga XIV-dmnets exakta funktion kan finnas bland annat i foretagsregister
(tex. driftforfaranden, kundspecifikationer for dmnesanvindning och produktspecifikationer) och i mer
allmin litteratur (t.ex. industriteknisk litteratur som beskriver specifika anvindningar, standarddriftforfaran-
den och teknisk-vetenskapliga artiklar). Kommunikation med distributionskedjan kan vara anvindbar for att

(") Kemikaliesikerhetsrapporten &r en obligatorisk del av tillstdindsansokan. I rapporten maste man bedoma exponerings-
scenarier for de anvindningar som anokan avser. Tillstdnd fir meddelas for anvindning pa villkoren i exponerings-
scenariet, eventuellt andrade om tillstdndsbeslutet ar forenat med villkor. Darfor mdste exponeringsscenarier i ansokan
vara tillrickligt specifika och exakta. Vigledningen om sammanstillning av en kemikaliesikerhetsrapport innehéller
rdd om utarbetande av rapporten, bla. om de sirskilda omstindigheterna for ett tillstdnd.
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ytterligare definiera funktion och anvidndningsférhéllanden och se till att alla funktioner f6r de anvindningar
for vilka tillstind soks har identifierats (se avsnitt 3.5.2.1). Det dr viktigt att faststilla ett dmnes alla
funktioner for varje anvindning, sd att eventuella alternativ som kan ge eller ersitta motsvarande funktion
kan identifieras. Faststillande av en specifik funktion och specifika anvindningsférhéllanden underlattar
kommunikation och samrdd inom och utanfor distributionskedjan eftersom det dd klarliggs exakt vad
som krivs. Darefter kan leverantérer av alternativa amnen och tekniker forsoka hitta mojliga alternativ
som kan fylla samma funktion.

3.5.2. Identifiera och samla information om mdjliga alternativ

Sé som beskrivs ovan ar forstdelse av de exakta uppgifter som bilaga XIV-dmnet utfér och de forhdllanden
under vilka dmnet ska kunna utfora uppgifterna utgangspunkten for att identifiera alternativa dmnen eller
tekniker.

Det dr lampligt att utgd frdn dmnesfunktionen for att identifiera mojliga alternativ och samtidigt samla
sddan information som krdvs for att faststilla alternativens tekniska och ekonomiska genomforbarhet,
kapacitet for att minska den totala risken och tillginglighet. Rekommendationer och Gverviganden for
att identifiera alternativ och samla information ges i avsnitten nedan. Narmare anvisningar om att samla
information om faror och risker f6r manniskors hilsa och for miljén finns i avsnitt 3.7. S6kanden upp-
manas komma ihdg att tinka pd vad han behover ta upp i sin socioekonomiska analys samtidigt som han
samlar in och analyserar information for analys av alternativen.

Det dr tillrddligt att ocksa lista mojliga alternativ som ldtt kan visas vara olimpliga. Skalet till detta ar att
visa att sokanden har arbetat brett med att soka mojliga alternativ. Informationsinsamling om och analys av
sddana uppenbart olimpliga alternativ kan dock begrinsas si linge det tydligt framgdr om alternativen ar
lampliga eller inte.

3.5.2.1. Kommunikation inom distributionskedjan

Det ir viktig med samrad pa ett tidigt stadium med distributionskedjan om anvindningar av det bilaga XIV-
amne for vilket tillstdnd ska sokas. P4 s3 sitt blir det ldttare att sikerstilla att den exakta anvindningen av
amnet har beaktats och att information framkommer om alternativ som skulle kunna fylla motsvarande
funktion som de anvindningar for vilka tillstind soks. Samrddet kan ocksd gilla eventuella dndringar som
krdvs av utrustning, dmnets form, avfallshantering och dterbruk av dmnet (detta kan dven ha ekonomiska

konsekvenser). Syftet med kommunikationen med distributionskedjan ar att for varje anvandning identifiera
de mojliga alternativen och att forstd deras prestanda i forhallande till den motsvarande funktion som kravs.

Tankbara kéllor dir sokanden inledningsvis kan hitta mojliga alternativ inom distributionskedjan ar bland
annat (listan 4r inte uttdmmande)

— sokandens egen kunskap (inklusive kunskap hos anstillda inom branschen/kunskap inom féretaget),
— nedstromsanvéndare,

— leverantorer,

— handelsorganisationer och branschorganisationer.

Kommunikation med distributionskedjan gor det lattare att

— f& en exakt kdnnedom om specifika funktioner,

— identifiera mojliga alternativ (imnen och tekniker),

— erhélla forstdelse av alternativens tekniska och ekonomiska genomforbarhet, sikerhet och tillginglighet,
— identifiera information om befintlig, pdgdende och planerad forskning och utveckling om alternativ, och

— identifiera mojliga reaktioner pd att distributionskedjan inte kan anvdnda bilaga XIV-dmnet (fér de
anvindningar for vilka tillstdnd soks).
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Alternativ kan identifieras som forefaller limpliga for en viss anviandning, men det kan finnas vissa faktorer
som forsvarar en overgdng till dem. Exempelvis kan en nedstromsanvindare som forlitar sig pd sin leve-
rantors (t.ex. tillverkare/importor) tillstdnd (') vara tvungen att anvinda ett visst amne med driftforfaranden
som krédvs enligt lagstiftning eller av kunderna (ibland i lander utanf6r EU), vilket innebdr att ersittning kan
goras endast efter foregdende samtycke. I vissa fall kan detta leda till forlust av entreprenadarbete, vilket kan
fd ekonomiska foljder (alternativens ekonomiska genomférbarhet tas upp i avsnitt 3.8).

Nar det giller den sista punkten i listan ovan kan denna information vara anvandbar att ta fram for sokande
som forbereder en ansokan om tillstdnd baserat pa socioekonomisk analys. Information i den socioekono-
miska analysen om vad nedstromsanvindarna kan gora om de inte kan anvinda bilaga XIV-dmnet (dvs. om
tillstdndsansokan avslas) kan behovas vid analys av huruvida de socioekonomiska fordelarna av fortsatt bruk
av bilaga XIV-dmnet (for de anviandningar for vilka tillstdnd soks) uppvager hidlso- och miljoriskerna.
Insamling av information frin distributionskedjan samtidigt med information om alternativen effektiviserar
sokandens framtagning av data och ger en bittre forstdelse av vilka mojliga alternativ som skulle kunna
anvindas. Vigledning om socioekonomisk analys - tillstdnd finns i ett separat vigledningsdokument (i tilligg
A till det dokumentet finns anvisningar om hur en samradsplan utarbetas).

Kommunikation inom distributionskedjan ar en interaktiv process och kan involvera alla relevanta delar av
kedjan, frdn nedstromsanvindare till leverantorer och limpliga experter. Detta dr viktigt for att identifiera
mojliga alternativ for alla anvandningar for vilka tillstdnd soks. Leverantorer kan ha identifierat ett mojligt
alternativ som nedstromsanvindarna inte kinner till och omvint. Nedstromsanvandare har vanligen en klar
forstdelse av vilka funktioner som kravs for ett amnefen produkt/en process medan leverantorer, tillverkare
och importorer kan ha mer information om mgjliga alternativ. Aven kontakt med branschorganisationer
kan vara anvindbar i detta avseende.

Samrdd med distributionskedjan ar en interaktiv process, vilket innebir att ytterligare samrad kan krivas om
teknisk och ekonomisk genomférbarhet, miljo- och hilsorisker samt tillganglighet for mojliga alternativ nar
sddana har identifierats. Vdgledning for nedstromsanvindare tar upp olika aspekter av kommunikationen
med distributionskedjan ur nedstromsanvindarens perspektiv. Exempel 2 &skddliggéor kommunikation inom
distributionskedjan om ett dmne.

Exempel 2
Kommunikation inom distributionskedjan

Amne B anvinds som kyl- och smérjmedel vid metallbearbetning. Nér kylmedel/smérjmedel innehallande
dmne B anvinds kan anvindningen leda till utslipp av dmnet och medféra risker for miljon. Arbetstagare
kan exponeras for amnet genom hudkontakt eller inandning av damm eller dimma och anvandningen av
amnet innebdr risker for arbetstagarna.

Till en borjan ansdg leverantoren (hir dr sokanden tillverkare/importor) att det skulle vara svart att hitta ett
lampligt ersdttningsimne. Leverantoren hade kontaktat relevanta nedstromsanvindare for att samla infor-
mation for utarbetande av kemikaliesikerhetsrapporten f6r dmne B. Informationsinsamlingen géllde upp-
gifter om mojliga alternativ och processfordndringar som skulle krivas f6r anpassning till mojliga alternativ.

Utifrdn den insamlade informationen kontaktade leverantéren anvindare for att identifiera méjliga alternativ
till amnet i metallbearbetningsvitskan.

Mojliga alternativ identifierade genom kommunikation med distributionskedjans nedstromsanvindare var:

Majligt alternativ Identifierade problem Mojlig 16sning Kommentarer
Svavelbaserade oljor Bildning av SO, vid anvindning, | Kontroll av svavelfri- | Dyrt att installera och kraver
risker for de anstdllda och dven | sittning och svavel- | mycket stora investeringar i ut-
problem med avfall och bort- | utslipp. rustning som inte stdr i propor-
skaffande av dmnet efter an- tion till fordelarna.
vindning - miljorisker och kost-
nadskonsekvenser.

(") Lagg marke till att en sokande kan vara en tillverkare/importor eller en nedstromsanvindare och att en gemensam
ansokan kan goras av flera juridiska personer.
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Mojligt alternativ

Identifierade problem

Mojlig 16sning

Kommentarer

Animalisk olja

Problem med anvindning vid
hoga temperaturer — otillracklig
kylning.

Tillsatser for att gora
oljan hirdigare for
hoga temperaturer.

Inga sddana tillsatser finns.

Vegetabilisk olja

Som ovan.

Som ovan.

Som ovan.

Zinkbaserade foreningar

Okade miljorisker.

Kontroll av metall i
avfall - utsldpps-
behandling.

Mycket svért att eliminera metall-
komponenter frin avfallsflodet.

Processoptimering

Kriver att olika formuleringar
anvinds beroende pa vilket ma-
terial (dvs. typen av metall) som
bearbetas.

Testning kravs for att
identifiera mojliga
omformuleringar ~ av
produkter  for  att
minska och eliminera
anvandningen.

Kraver FoU och eventuellt tek-
niska testprogram. Affdrsrisker ef-
tersom programmet medfor kost-
nader och kanske inte kan ge-
nomforas under perioder med
hogt arbetstryck.

For mojligheterna ovan kan det vara lampligt med en nirmare beskrivning av relevant FoU i analysen av
alternativ, i synnerhet om leverantoren och anviandaren kom fram till att testning skulle krdvas for att
klarligga om alternativet ar tekniskt och ekonomiskt genomférbart (FoU tas upp i avsnitt 3.9).

Processen med informationsinsamling fran distributionskedjan upprepades for varje anvandning for vilken
sokanden ska ansoka om tillstind. Information om alternativen kan sammanfattas som i tabellen ovan.

Det kan ocksd vara anvindbart for sokanden att beakta mojliga hinder for informationsinsamling om dmnet
och om mojliga alternativ. Effektiv kommunikation inom distributionskedjan kan forsvdras t.ex. av olika
aspekter av konfidentiell affarsinformation som kan hindra vissa delar av distributionskedjan fran att limna
fullstindig och exakt information om specifika anvindningar och eventuellt dven om mojliga alternativ. I
detta fall skulle en nedstromsanvindare behova overvidga mojligheten att limna information inom ramen for
ett sekretessavtal med sin leverantor eller att gora en egen ansdkan om tillstdnd f6r den anvindningen. Ruta
2 innehéller information om konfidentiell affirsinformation och konkurrenslagstiftning i detta sammanhang.

RUTA 2
KONKURRENSLAGSTIFTNING OCH KONFIDENTIELL AFFARSINFORMATION

Konkurrenslagstiftning

EU:s konkurrensritt dr inte avsedd att himma foretags legitima verksamhet. Dess syfte ér att skydda konkurrensen pa
marknaden som ett medel for att 6ka konsumenternas vilfird. Darfor dr det forbjudet med avtal mellan foretag eller
beslut av foretagssammanslutningar och samordnade forfaranden som kan paverka handeln mellan medlemsstater och
som har till syfte eller resultat att hindra, begrinsa eller snedvrida konkurrensen inom den gemensamma marknaden
(artikel 81 i EG-fordraget).

EU:s konkurrensregler kan dven gilla Reach-relaterad verksamhet. Trots att ingen skyldighet enligt Reach foreligger om
utbyte av information eller andra dtgdrder som innebdr brott mot konkurrensreglerna kan sokande vid utarbetande av
en gemensam tillstindsansokan behova beakta konkurrensreglerna. Ett enstaka utbyte av information om anvind-
ningen av ett dmne innebar i allmdnhet ingen risk for konkurrensrittsliga oegentligheter, men konkurrenter ska avstd
fran att organisera regelbundna informationsutbyten och fran att utbyta information om marknader, priser eller
kunder. Dessutom kan vissa beslut mellan konkurrenter om huruvida ett alternativ ar eller inte 4r limpligt betraktas
som olaglig samverkan. Darfor kan anvindning av en tredje, oberoende, part dvervigas av konkurrenter som gor en
gemensam analys av alternativ eller utarbetar en gemensam ersittningsplan (i synnerhet om de har stora marknads-
andelar). Utbyten av information mellan tillverkare/importorer och deras nedstrdmsanvindare om anvindningar och
om huruvida ett alternativ 4r lampligt ger generellt inte anledning till misstankar om konkurrensrittsliga oegentligheter.

Mer information och fler synpunkter finns i Vagledning om datadelning.
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Konfidentiell affirsinformation

Foretagen kan betrakta viss information eller vissa data som konfidentiell affarsinformation som de anser det viktigt att
skydda. Vad som idr konfidentiell affirsinformation méste avgoras frén fall till fall. Frigor som ror konfidentiell
affarsinformation ska inte forvixlas med aspekter som ror konkurrensritten, som galler situationer ndr delning av
information sannolikt leder till snedvridning av konkurrensen (se ovan). I Vigledning om datadelning finns mer
ingdende information om konfidentiell affirsinformation, bland annat anvindbara metoder for att undvika problem
med sddan information (t.ex. att anvinda utomstdende experter for bedomning av information som foretagen inte vill
dela).

3.5.2.2. Kommunikation utanfor distributionskedjan

For information om mojliga alternativ kan det vara anvindbart att kontakta andra tillverkare, forsknings-
organisationer, miljo- eller konsumentgrupper, hogskolor, industriexperter eller andra tredje parter. Detta ar
sarskilt viktigt ndr ett mojligt alternativ inte tillverkas av tillverkare/leverantorer inom distributionskedjan.

Det gdr att soka i REACH-IT-systemet, dvs. I[UCLID 5, efter dmnen inom samma breda anvidndningskategori,
och en sddan sokning kan anvindas som utgdngspunkt for identifiering av mojliga alternativa dmnen.
Denna strategi kan innebara svérigheter, exempelvis om mojliga alternativ inte ingédr i sokandens produkt-
portfo]j eller om ett annat foretag har patent pa en alternativ teknik.

Vilka externa killor som kan anvindas varierar beroende pa det berorda dmnet. Det kan vara anvindbart att
konsultera

— dominerande leverantorer, tillverkare eller importorer av dmnet utanfor distributionskedjan,
— dominerande process- eller teknikutvecklare eller producenter utanfor distributionskedjan for dmnet,
— ledande hogskolor och forskningsinstitut inom kemi och processteknik,

— allmint tillgangliga verktyg och databaser.

Tankbara killor dir sokanden inledningsvis kan hitta mojliga alternativ utanfor distributionskedjan dr bland
annat (listan 4r inte uttdmmande)

— vetenskapliga tidskrifter/facktidskrifter,

— fackforbund,

— EU-program och andra program om kemikaliesikerhet,
— REACH-IT,

— icke-konfidentiell information i dokumentation enligt bilaga XV, kommentarer frin offentligt samrdd
och svar pd synpunkter,

— patentdatabaser.

3.6. Hur man faststiller alternativens tekniska genomférbarhet

Ett alternativs tekniska genomforbarhet bygger pa att alternativet fyller eller ersitter bilaga XIV-imnets
funktion. Den tekniska genomforbarheten ar darfor nira forbunden med den funktion bilaga XIV-dmnet
fyller, dvs. den specifika uppgift som dmnet utfor och de forhdllanden under vilka denna funktion méste
fyllas, enligt diskussionen i avsnitt 3.5.1. Darfor mdste bilaga XIV-dmnets funktion vid de anvindningar f6r
vilka tillstdind soks definieras tydligt innan det gdr att bedoma alternativets eller alternativens tekniska
prestanda och genomforbarhet.

[ princip kan bedomningen av den tekniska genomforbarheten vara okomplicerad, eftersom det kan gilla att
vilja ett alternativ som uppfyller specifika funktionella krav for att kunna ersitta bilaga XIV-dmnet. Man
maste dock alltid ta hinsyn till vilka processforindringar som kan krivas for anpassning till alternativet. A
andra sidan kan faststdllande av teknisk genomforbarhet krava en mer ingdende analys och kan inkludera
savil forskning for att avgora huruvida alternativet kan utfora eller ersitta bilaga XIV-dmnets funktion som
eventuella prévningar for att bekrifta alternativets prestanda.
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3.6.1. Kriterier for teknisk genomforbarhet

Det kan ga att definiera kriterier for teknisk genomforbarhet (dvs. en lista pd tekniska funktionskrav som
mdste uppfyllas for att ett alternativ ska vara tekniskt genomforbart, se ruta 3). En god forstdelse av dmnets
funktion 4r grunden for utveckling av dessa kriterier. Listan med kriterier kan inkludera toleranserna for
kraven (dvs. ett godtagbart intervall) och kan dven inkludera 6verviganden av begrinsningar av funktiona-
liteten. For ersittning av ett dmne med ett annat kan kriterierna vara t.ex. minimikrav pd renhet eller
minimivirden for fysikaliska eller kemiska parametrar som ska gilla for slutprodukten. For processfor-
dndringar som behovs for att ett alternativ ska kunna anvindas kan kriterierna vara t.ex. det intervall for
forhallandena som kan uppnéds med tillginglig teknik och utvdrdering av huruvida dessa forhallanden
innebir att alternativet kan anvindas f6r den onskade funktionen.

RUTA 3

KRITERIER FOR TEKNISK GENOMFORBARHET OCH PRESTANDAANALYS

Framtagningen av kriterier for utvirdering av teknisk genomforbarhet kan inkludera ett antal steg enligt nedan (ett
rengoringsmedel for screentrycksfirg anvinds som exempel (¥)):

1) Granska funktionskraven for anvindningen. For ett rengoringsmedel for screentrycksfirg kan ett specificerat krav

>

>

Baserat pd foljande EPA-dokumentet: US Environmental Protection Agency: Cleaner Technologies Substitutes Assessment - Office of Pollution

vara att en minimal mingd firg ska finnas pd schablonen efter rengoring. Ett prestandakriterium kan vara att
schablonen madste rengoras tills inga synliga fargrester finns kvar pé dess yta.

Identifiera prestandaegenskaper som kan utvirderas kvalitativt eller kvantitativt. Dessa kan inkludera t.ex. ltt-
anvindbarhet (t.ex. hur stor fysisk anstringning som krivs for att rengora schablonerna), den tid som krévs for
att uppné den 6nskade funktionen (t.ex. rengoring), alternativets effektivitet nir det géller att uppnd funktionen eller
alternativets effekt pé slutproduktens kvalitet (t.ex. om anvindningen av rengéringsmedlet forkortar schablonens
livslingd).

Utforma en prestandaskala for varje prestandamatt for att underldtta utvirdering av alternativet eller alternativen.
Skalan ska beakta bade subjektiva och objektiva egenskaper. (Exempelvis kan okulir besiktning anvindas for att
bedoma om renheten dr god, medelgod eller dilig. Ett kvantitativt test, t.ex. schablonens ljusgenomslipplighet efter
rengoring, kan anvindas for att mdta aterstdende farg pa schablonen efter rengoring). Vissa objektiva egenskaper
kan utvirderas med hjilp av standardproduktspecifikationer, t.ex. militdra specifikationer.

De tekniska kriterier som anvinds for att bedoma den tekniska genomforbarheten av mojliga alternativ bygger bade
pa funktionen och péd andra faktorer, t.ex. krav frin kunderna. Den strategi fér bedomning av teknisk genom-
forbarhet som beskrivs hir bygger pé att en grund for teknisk genomforbarhet definieras utifrdn bilaga XIV-dmnets
funktion (det antas har att bilaga XIV-dmnet fungerar adekvat, i annat fall skulle sokanden inte dverviga att ansoka
om tillstdnd att fortsitta anvinda dmnet). Detta utesluter dock inte mojligheten att ett alternativ kan ha bittre
teknisk funktionalitet 4n det ursprungliga dmnet.

Utvardering med avseende pd tekniska kriterier mater ett alternativs prestanda i forhdllande till de funktionskrav
anvindningen stiller. Data for tekniska prestanda kan samlas in bide for den aktuella anvindningen och for
alternativa processer och anvindas som en grund for utvirdering. Hur stor arbetsinsats som krivs for att gora
en anvindbar bedomning av teknisk genomforbarhet kan variera beroende pa hur grundligt studien genomfors och
vilken typ av process som bedoms. Utvirderingen ska i forsta hand bygga pd sammanstillning av information om
prestanda fran litteraturkillor och samrdd och inte pd utformning av en praktisk provning. Anvindarens fokus ska

ligga pa
— utformning av noggranna och tillforlitliga prestandamatt,
— insamling av nodvindiga data fran leverantérer,

— utvdrdering av alternativets relativa prestanda.

Prevention and Toxics Washington, DC 20460 EPA Grant X821-543
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3.6.2. Overvigande av processanpassning och processforandringar

Valet av mojliga alternativ till bilaga XIV-damnet kan goras utifrdn mojligheten att ersitta dmnets funktion
med ett annat dmne eller med ett tekniskt alternativ eller eventuellt eliminera behovet av bilaga XIV-dmnet
genom en processforandring eller en forandring av slutprodukten. Hur man anvinder dmnets funktion for
att identifiera mojliga alternativ tas upp i ett tidigare avsnitt (avsnitt 3.5). Nedan beskrivs hur man faststiller
vilka anpassningar eller forindringar av processen som kan kravas for att ersitta eller eliminera bilaga XIV-
amnet och huruvida detta dr tekniskt genomforbart.

Ett alternativs tekniska genomférbarhet 4r i hog grad beroende av anpassningar eller forindringar av
processen som kan behova genomforas innan alternativet kan fylla den 6nskade funktionen. Darfor rekom-
menderas det att sokanden overvager frdgorna nedan for att kunna bedoma ett mojligt alternativs tekniska
genomforbarhet (dvs. ett alternativt dmne, en alternativ teknik eller en fordndring eller eliminering av den
process i vilken dmnet anvinds) (1):

1. Gér det att ersitta bilaga XIV-dmnet med ett alternativt amne?
a. Om ja, vilka anpassningar av processen kravs?
b. Ar dessa anpassningar tekniskt genomférbara fér sékanden?
2. Gar det att ersitta bilaga XIV-dmnet med en alternativ teknik?
a. Om ja, vilka anpassningar av processen krdvs utover anvindning av tekniken for att ersitta dmnet?
b. Ar dessa anpassningar tekniskt genomférbara fér sékanden?
3. Gar det att eliminera den process eller en del av den process i vilken bilaga XIV-dimnet anvinds?
a. Om ja, vilka forandringar kravs?
b. Ar dessa anpassningar tekniskt genomférbara fér sokanden?

Aven processforhdllanden som péverkar funktionskraven tas upp i avsnitt 3.5.1. Alternativet kanske inte
behover anvindas under samma forhallanden som bilaga XIV-dmnet for att fylla samma funktion. Det ar
t.ex. mojligt att de begransningar som anvindning av andra kemikalier eller processer innebar kan anpassas
eller dndras for att passa ett alternativ. Det dr dock mojligt att begransningen uppkommer pd grund av
forhallanden som kravs for att funktionen ska fyllas.

Processfordndringar kravs normalt for anpassning till ett alternativ, och man kan inte utgd ifrén att alter-
nativet inte dr tekniskt genomforbart bara for att ett alternativ inte kan ersatta bilaga XIV-dmnet rakt av utan
ndgra forandringar av processen. Exempel:

— Utbyte av ett klorerat losningsmedel mot ett annat med hogre kokpunkt i dngavfettningsbad kan
innebira att mer energi kravs for att framstilla dngan.

— Designen och anvindningen av sprutmunstycken for bruk av biologiskt nedbrytbara slippmedel kan ha
betydelse eftersom munstyckena fo6r det dmne som anvinds inte fungerar med alternativa dmnen.
Anpassning av munstyckenas utformning innebar att alternativet kan anvindas.

() Overviganden som giller den ekonomiska genomfdrbarheten av ersittning av bilaga XIV-dmnet tas upp i avsnitt 3.8.
Overvdganden som r6r dokumentation av utford eller framtida FoU tas upp i avsnitt 3.9.
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— Vid offsettryck kan vissa gummiberedningar for valsarna inte anvindas eftersom de tenderar att svilla
med ett alternativt dmne. Anvdndning av ett annat material i valsarna gjorde det mojligt att anvinda
alternativen. Detta krivde dock testning for att faststdlla att den nya typen av valsar var tekniskt mojlig
att anvinda (med tidskonsekvenser).

Ett alternativt amne eller en alternativ teknik kan ocksd krava investeringar i utrustning for att vara tekniskt
mojligt att anvinda. Dirfor ska de processfordndringar och investeringar i utrustning och utbildning som
krdvs identifieras och beskrivas. Dessa kan innefatta bland annat att

— faststilla vilken utrustning och vilken utbildning av anstillda som behovs for att processen ska kunna
forandras sa att det gdr att anvinda ett alternativt dmne eller en alternativ teknik,

— bedoma vilka krav som ar forknippade med installation av utrustning, t.ex. utrymmeskrav, arbetsmiljo-
krav (for installation och drift av utrustningen) samt underhdll och reparation av utrustningen,

— berdkna kostnaderna for den utrustning och utbildning som krivs ().

Med hinsyn till begransningarna gar det att bedoma huruvida det 4r mojligt for sokanden att ersitta bilaga
XIV-dmnet genom fordndringar och anpassning till alternativet eller att eliminera behovet av bilaga XIV-
amnets funktion helt och héllet. Den tekniska genomforbarheten av dessa anpassningar eller férandringar
beror dock dven pé andra faktorer. Darfor innefattar bedémningen dven andra typer av krav, t.ex. inom ett
eller flera av foljande omraden:

— Raittsliga krav: t.ex. gillande produktsikerhet.

— Krav frin kunderna: t.ex. forandringar som kriver godkdnnande fran kunderna.

— Testnings- eller forskningsrelaterade krav: exempelvis kan processforandringen behova testas sd att det
kan sdkerstillas att de dr kompatibla (detta kan behova goras parallellt med den normala produktionen),
eller s& kan forskning kravas for att analysera effekterna av processforandringen.

Resultatet av bedomningen av den tekniska genomforbarheten av en anpassning eller forindring av pro-
cessen ska dokumenteras i ansokan. Bedomningen av den tekniska genomforbarheten av alternativ kan
klargora vilka dtgirder som mdste vidtas for att gora ett alternativ tekniskt genomforbart eller visa pa ett
behov av forskning och utveckling for att utveckla eller sdkerstilla ett alternativs tekniska genomforbarhet. I
dessa fall ska relevanta dtgirder, med tidtabell, och/eller FoU dokumenteras i ansokan. Hur detta gors
beskrivs i avsnitt lingre fram i det hér vigledningsdokumentet.

— Omstandigheter som kan krava forskning och utveckling vid analys av alternativ tas upp i avsnitt 3.9.1,
och

— upprikning och dokumentation av de tgirder som krivs for att gora ett alternativ limpligt och till-
gangligt beskrivs i avsnitt 3.11.

Exempel 3 dr avsett att dskddliggora analys av alternativens tekniska genomforbarhet.

(") Analysen av ekonomisk genomforbarhet tas upp i avsnitt 3.8.
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Exempel 3

Overviganden som ror teknisk genomférbarhet

Amne C anvinds vid plitering av metaller och plaster for att sinka ytspinningen hos metallpliterings-
losningar i syfte att forhindra bildning av dimmor som innehéller potentiellt skadliga komponenter fran
baden. Vid denna anvindning anvinds dmnet specifikt for plitering av hardmetall och plast och for
dekorativ metallplatering.

Den viktigaste egenskapen hos ett dmne som anvinds for metallpldtering dr att det ér stabilt i en "fientlig”
miljo, tex. het metallsyra, dir det kan bilda ett skumskikt pd behandlingsbadets yta och dirigenom
forhindra frisittning av sura dimmor genom att fungera som en barridr. Amnet anses vara nodvindigt
for denna typ av drift for de anstilldas hilsa och sdkerhet och genom att det minskar riskerna for de
halsoeffekter (inklusive lungcancer och sir pd grund av metallexponering) som ir forknippade med
metallplatering. Innan dmnet borjade anviandas kontrollerades utsldppen av metalljoner genom lokalt
utsug. Amne C anses ha gjort kontrollen av dimmorna mer effektiv och ha gjort det avsevrt littare
att klara grinsvirdena for arbetsplatsexponering.

Leverantorerna koper vattenlosningar av dmne C som de sedan spdder ytterligare och siljer till sina
kunder. Typiskt anvinds tioprocentiga 16sningar.

Forskning och utveckling ger vid handen att ersittning av metalljonen med en mindre farlig jon av
samma metall i vissa plateringstillimpningar (anvandning 1) skulle eliminera behovet av att anvinda ett
amne for att forhindra dimbildning. Detta alternativ dr inte mojligt for anvindning 2. Alternativ for
denna anvindning ir fortfarande féremal for industriforskning.

Svérigheter som ror teknisk genomférbarhet
Alternativa dmnen

For nirvarande finns inga kidnda alternativa kemiska medel for att forhindra dimbildning vid plitering av
metall och plast. Testning (*) har visat att alternativa medel, t.ex. dmnena D och E, inte ar tekniskt mojliga
att anvinda pd grund av alltfor kraftig punktfritning av beldggningarna och snabb nedbrytning under
processen (elektrolys).

Mojliga tekniskt genomforbara alternativ
Tekniska alternativ

Ett antal alternativ fér mekanisk hdmning av dimbildning och forbattrad ventilation har identifierats.

For anvindning 2 innebar de lingre nedsikningsperioder i elektrolyten som krdvs for att erhélla den
nodvindiga tjockleken péd beldggningen att storre tankinneslutningar kunde anvindas (jamfort med
anvindning 1, dir nedsinkningstiderna méts i minuter snarare dn i timmar eller dagar). Detta skulle
visserligen innebira vissa avbrott i processen med nedsinkning och upptagning av varorna men skulle i
kombination med en limplig justering av ventilationsutsuget innebdra att de yrkeshygieniska gransvar-
dena skulle klaras utan att nigon kemisk himning av dimbildningen skulle krivas (anvindningen av
metalljoner dr redan begrinsad inom fordonsel- och fordonselektronikindustrin).

For anviandning 2-tillimpningar innebir storre tankinneslutningar vissa driftnackdelar jamfort med an-
vindning av kemiska medel for att forhindra dimbildning. Bland annat maste inneslutningen tas bort och
sdttas pd igen mellan operationerna. Fordelen med kemiska medel for att forhindra dimbildning ar att de
ger en flytande kemisk inneslutning genom vilken varor kan tas upp och sinkas ned. Sddana nackdelar
uppkommer inte med anvindning enbart av forbittrat ventilationsutsug. Alternativen kan innebira
driftnackdelar jamfort med kemiska medel for att forhindra dimbildning, men de innebar inga tekniska

nackdelar avseende produktkvaliteten/produktionsstandarderna.
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Processforandringar som eliminerar behovet av bilaga XIV-dmnets funktion

For anvindning 1 ger forskning och utveckling vid handen att anvindning av den mindre toxiska jonen
av metallen skulle eliminera behovet av dmne C (eller ndgot annat dmne for att forhindra dimbildning)
vid denna anvindning, inte skulle leda till nigra betydande tekniska svarigheter och skulle kunna medféra
ett antal tekniska fordelar, bland annat

— brénnfri produktion med en minskad volym &tergdngsgods,
— bittre fordelning av metallen och god tickning, vilket ger bittre korrosionsskydd,

— ldttare avrinning tack vare lagre viskositet och ligre kemisk koncentration av metalljonelektrolyter,
vilket minskar missfirgningen av varorna,

— enhetlig tickning utan uppbyggnad pa ytor med hog stromtithet,

— bibehdllet platerings- och deponeringsutseende Gver ett brett intervall av stromtitheter.

(*) [Hanvisning till relevanta FoU-rapporter eller ron som stod for detta]

3.6.3. Osdkerheter vid bedomning av teknisk genomforbarhet

Det ar viktigt att ange tydligt i dokumentationen vilka osdkerheter som forelegat vid analys av alternativen
och faststilla hur dessa kan péverka bedomningen av analysen. Darfor utgor beskrivning av de dtgarder som
kravs for att gora ett alternativ lampligt och tillgdngligt (se avsnitt 3.11) en viktig del av analysen av
alternativ, inklusive vad som behover goras for att gora ett alternativ tekniskt genomforbart. Osikerheterna,
t.ex. eventuella forskningsresultat och tester av produktsikerhet (') och tekniska resultat, ska ingd i doku-
mentationen.

3.7. Hur riskerna med alternativet och bilaga XIV-imnet jimfors
3.7.1. Allmdnt om beddmning och jamforelse av riskerna

Anvindning av ett lampligt alternativ maste leda till en minskning av de totala riskerna fér manniskors
hilsa och for miljon jamfort med anviandning av bilaga XIV-dmnet. Darfor maste analysen av alternativ
innefatta en jimforelse mellan riskerna med mojliga alternativ och riskerna med bilaga XIV-dmnet vid de
anvindningar for vilka tillstdind soks. I samband med detta ska dven limpligheten och effektiviteten av
riskhanteringsdtgarder for kontroll av riskerna beaktas.

Lagg mirke till att for dmnen som finns upptagna i bilaga XIV och for vilka tillstind soks pd grund av
sociockonomiska fordelar (baserat pd bestimmelserna i artikel 60.4, se avsnitt 1.5.5 for ndrmare infor-
mation om tillimpligheten) finns en socioekonomisk rapport tillganglig. Denna kan inkludera en bedém-
ning av hilso- och miljokonsekvenserna utford i enlighet med Vigledning om socioekonomisk analys -
tillstdnd. Denna bedomning kan anvindas som stod for att faststilla om de mojliga alternativen kommer att
minska de totala riskerna eller inte.

Bedomningen av risker relaterade till alternativen ska vara jamférande. Den ska dokumentera huruvida en
overgdng till alternativet skulle minska de totala hilso- och miljoriskerna. Det dr darfor viktigt att beakta
inte bara de risker som ledde till kravet pd tillstind (baserat pd de damnesegenskaper som listas i artikel 57)
utan att ocksd beakta alla andra mojliga risker som uppkommer genom anvindning av bilaga XIV-dmnet
och alternativet. Syftet dr att bedoma effekten av en overgdng till alternativet ndr det géller minskning av de
identifierade riskerna med bilaga XIV-dmnet utan att andra risker uppkommer som inte kan kontrolleras.

Nir det giller alternativa amnen kan arbetet t.ex. innefatta foljande:

— Insamling av data om alternativa dmnens egenskaper frin tillverkare och importérer eller frin andra
kéllor (t.ex. registreringsunderlag for alternativen om dessa har registrerats, eller frin andra killor om de
inte har registrerats).

(") Med produktsikerhet avses hir de mojliga lagstadgade kraven, t.ex. pd brandsikerhet, till skillnad fran vid analysen av
kemikaliesikerheten enligt Reach (t.ex. vid kemikaliesikerhetsbedomningen).
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— Granskning av de alternativa 4mnenas faroprofiler och jamférelse med faroprofilen for bilaga XIV-imnet
for att bedoma om det gér att faststilla med tillracklig sikerhet att alternativet skulle medfora en lagre
riskniva.

— Granskning av exponeringsnivderna for det alternativa dmnet, t.ex.

— granska information om utsldpp till miljon och/eller miljokoncentrationer av alternativen, data om
aktuella exponeringsnivéder for arbetstagare eller konsumenter fran offentligt tillgdngliga kallor och
effekter som ar forknippade med alternativen,

— exponeringsmodellering.

— Vid behov kombinera faro- och exponeringsdata for alternativen for att avgora om de skulle innebira en
lagre riskniva.

— T tillimpliga fall, kvantifiera och virdera forandringen av riskerna enligt den strategi som anges for bilaga
XIV-dmnet.

Sokanden behover inte ta fram nya farodata eller tillhandahélla en kemikaliesikerhetsbedomning for varje
alternativ. Inte heller behover sokanden bedoma de risker som ér forknippade med alternativa dmnen eller
tekniker lika noga som de risker som dr forknippade med bilaga XIV-imnet. Sokanden avgor sjdlv hur
mycket arbete utover att dokumentera tillganglig information som ska liggas ner pd bedémningen. Jaim-
forelsen av faroprofilerna kan t.ex. tyda pd att alternativen medfor en pétaglig sinkning av risknivan. I sa fall
krivs ingen ytterligare bedomning. Om jamforelse av faroprofilerna eller bristande tillgdng pa data ger
upphov till betinkligheter kan en mer detaljerad bedomning behéva goras av eventuella forindringar av
riskerna. Lampliga strategier for detta beskrivs i vdgledningen om utarbetande av kemikaliesikerhetsbedom-
ningar.

Nir det gller analysen av alternativ beh6ver sokanden inte fortsitta med bedémningen av riskerna med ett
alternativ som kan antas innebdra mindre risk om detta alternativ inte 4r tekniskt eller ekonomiskt genom-
forbart for honom. Om sokanden overvager att inkludera en socioekonomisk analys i sin ansokan kan det
dock vara lampligt att tillhandahalla information om riskerna med alternativ jamfort med de risker som tas
upp i ansokan (dven om alternativen inte dr genomforbara for sokanden) som grund for bedémningen av
hilso- och miljoriskerna inom ramen for sokandens socioekonomiska analys.

3.7.2. Samla in faro- och riskinformation om alternativ

I det hir avsnittet beskrivs frimst hur man samlar in information om alternativ som dr dmnen. Hir finns
ocksd dock dven viss vdgledning om hur information om alternativa teknologier tillhandahélls (se t.ex. ruta
4).

Sa som namnts tidigare ska det noteras att sokanden inte behover ta fram nya farodata eller genomféra och
limna in en kemikaliesikerhetsbedomning for att faststilla mojliga alternativs sikerhet. Sokanden ska dock
anvinda all information som finns tillginglig for honom, inklusive offentliga uppgifter som har tagits fram
av eventuella registranter om de alternativa dmnena.

Vigledningen om utarbetande av kemikaliesikerhetsbedémningar dr anvandbar vid insamling och fram-
tagning av information om faror och risker och kontroll av risker for jamforelse av sikerheten mellan
alternativ och bilaga XIV-dmnet. Sokanden kan t.ex. anvinda samma grundliggande informationsstrategier
vid bedomning av riskerna med alternativa dmnen som de som beskrivs i Vigledning om informationskrav
och kemikaliesikerhetsbedomning. Dessa strategier innefattar mojliga dtgarder som sokanden kan vidta om
det finns ont om information om faror och exponering for det alternativa dmnet, t.ex. darfor att det inte ar
registrerat enligt Reach (!). Om informationen om faror inte ricker for att avgora om de totala riskerna blir
mindre vid

(") Om data finns tillgangliga via REACH-IT beror pd huruvida dmnen har registrerats (6ver 1 ton per ar). Ligg marke till
att tidtabellen for registrering beror pd mingderna och att dessa darfér avgoér om och ndr information finns tillganglig
i REACH-IT om mojliga alternativa amnen. Dessutom ér inte hela registreringsunderlaget allmant tillgangligt.
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en Overgdng till ett alternativt dmne kan sokanden anvdnda exempelvis metoder som (Q)SAR-modeller
(Quantitative Structure Activity Relationships) och jaimférelse med strukturlika dmnen.

Viagledningen om kemikaliesdkerhetsbedomning innehaller dven mer ingdende information om strategier for
datasokning och databaser for insamling av tillgidngliga data fran offentligt tillgingliga datakillor som kan
vara till hjdlp vid insamling av information om méjliga alternativ. I ruta 4 finns fler exempel pd internet-
baserade informationsverktyg som har utvecklats som stod for jamforelse av sikerheten for alternativ.
Exemplen i rutan 4 dr endast exempel pd den typ av information som dar fritt tillgdnglig och ir inga
rekommendationer. Ligg marke till att ingen av databaserna ar specifikt utformad f6r Reach.

RUTA 4

EXEMPEL PA DATABASER OCH VERKTYG SOM KAN VARA TILL HJALP VID SOKNING AV FARO- OCH
EXPONERINGSINFORMATION OM MOJLIGA ALTERNATIV

Det finns ett antal allmént tillgdngliga databaser som har satts upp for att fungera som stod vid ersittning av farliga
dmnen. [ vissa av databaserna gar det att soka pd farliga egenskaper hos dmnen, medan andra innehdller exempel pa
hur farliga dmnen har ersatts (dvs. fallstudier). Vissa av databaserna finns listade nedan med kommentarer (dessa ir
endast exempel — det finns fler databaser att tillgd):

Exempel pd verktyg for jimforelse av alternativ:

Verktyg: P2Oasys-verktyget for jamforelse av material

Utvecklat av: TURI - Toxics Use Reduction Institute (University of Massachusetts Lowell USA)
Webbadress: http://www.turi.org/

Beskrivning/kommentarer: Syftet med P20ASys ar att gora det mojligt for foretag att bedoma potentiella effekter for
miljon, arbetstagarna och folkhélsan av alternativa tekniker avsedda att minska anvindningen av gifter. Verktyget ar
tanke att fungera som stod for foretag pd tva sitt: 1) Djupgdende granskning av eventuella konsekvenser for miljon och
arbetstagarna av TUR-alternativ (Toxic Use Reduction), med beaktande av de totala effekterna av processforandringar
snarare dn av enbart ersittning av kemikalier. 2) Jimforelse av TUR-alternativ med foretagets nuvarande process utifrdn
kvantitativa och kvalitativa faktorer.

Indata kan vara kvantitativa och/eller kvalitativa data om kemisk toxicitet, ekologiska effekter, fysikaliska egenskaper
och forindringar av arbetsorganisationen som en foljd av det foreslagna alternativet.

Verktyg: Kolumnmodell
Utvecklat av: BGIA — Berufsgenossenschaftliches Institut fur Arbeitsschutz
Webbadress: http:/[www.hvbg.de/e/bia/

Beskrivning/kommentarer: Olika typer av faror (hilsofaror, miljéfaror, brand- och explosionsfara, potentiella utslipp
och faror i samband med forfaranden) grupperas i kolumner och attributen for ett mojligt alternativ kan pd sa sitt
jamforas (med bilaga XIV-dmnet) inom en grupp/kolumn. Dirmed kan anvindaren fokusera pd den faro- och ex-
poneringspotential som 4r viktigast for anvindningen av alternativet.

Pi grund av dataosikerhet, datakvalitet och blandningen av kvantitativa, semiempiriska och kvalitativa data som
anvants for att skapa matrisen kan ett riskindex av denna typ vara subjektivt.

Databaser med exempel pé farliga imnen:
Databas: PRIO

Utvecklad av: Kemikalieinspektionen i Sverige

Webbadress: http:/[www.kemi.se/
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Beskrivning/kommentarer: Syftet med PRIO 4r att underldtta beddmningen av kemikaliers hilso- och miljorisker sa att
miljochefer, inkopare och produktutvecklare kan identifiera behovet av riskminskning. For att uppnd detta syfte
innehéller PRIO en vigledning for beslutsfattare som kan anvindas for att gora prioriteringar vid riskminskningsarbete.

PRIO-databasen 4r mest anvindbar for anvindare som vill identifiera farliga egenskaper hos det dmne de anvander for
att ddrigenom kunna prioritera atgirder for dmnet och har inte som huvudsyfte att identifiera mojliga (sdkrare)
alternativ till ett dmne. For nirvarande listas inte alternativa dmnen, men detta kan komma att dvervigas i framtiden.

Exempel pa databaser med fallstudier av ersittning:

Databas: CatSub

Utvecklad av: Europeiska arbetsmiljobyrén, danska Arbejdstilsynet och danska Miljestyrelsen.
Webbadress: http:/[www.catsub.dk

Beskrivning/kommentarer: Catsub ar en databas med exempel pa ersittning av farliga dmnen. Databasen innehéller
ungefir 200 exempel som kan visas. Svarigheter med ersittningsprocessen och hur dessa lostes finns i kommentarer
fran industrin och myndigheterna.

Databasen har ingen sokfunktion for dmnens farliga egenskaper och innehaller inte mojliga alternativ till farliga dmnen,
forutom de som anges i exemplen i databasen. Exemplen dr pé danska (forutom &tta exempel péd engelska). Det finns
planer pd att utveckla Catsub till ett internationellt verktyg for ersittning.

Det ska noteras att information om riskerna med bilaga XIV-dmnen jimfort med alternativ kan vara
anvindbar i en socioekonomisk analys, om en sddan analys ska goras for ansokan. Sa som anges i avsnitt
3.2 och 3.4.2 kan viktig information som samlas in och analyseras i samband med analysen av alternativ
anvindas i den socioekonomiska analysen. Omvint kan den bedomning av hilso- och miljopaverkan som
kan goras som en del av den socioekonomiska analysen anvindas i analysen av alternativ som stod for
bedomning av huruvida méjliga alternativ kommer att minska de totala riskerna eller inte. I ruta 5 visas
sambanden mellan jimforelsen av riskerna vid analysen av alternativ och konsekvensbedomningen i den

sociockonomiska analysen.

RUTA 5

JAMFORELSE AV RISKER: KOPPLINGAR TILL DEN SOCIOEKONOMISKA ANALYSEN

Syftet med den socioekonomiska analysen som en del av tillstindsansokan ar att bedéoma huruvida de socioekono-
miska fordelarna med anvindning av bilaga XIV-dmnet (for de anvandningar for vilka tillstind soks) uppvéger hélso-
och miljoriskerna (se Vigledning om socioekonomisk analys - tillstdnd). For att gora detta jimfors tvd scenarier:

1. Anvindning av bilaga XIV-imnet for de anvindningar for vilka tillstind soks (dvs. "scenario for tillstdndssokt
anvindning”), och

2. Ingen anvindning av bilaga XIV-dmnet for de anvindningar for vilka tillstind soks (detta inkluderar reaktionen pa
“icke-anvandning” (dvs. eliminering) av bilaga XIV-dmnet, dvs. "scenario for icke-anvandning”).

For att de bada scenarierna ska kunna jamforas krivs forstdelse av deras effekter och bedémning av skillnaden (dvs.
nettoeffekten). For bedomning av effekterna pa minniskors hilsa och pd miljon foreslas en stegvis strategi med fokus
pa de effekter som anses ha betydelse for tillstindsansokan. Detaljnivan och vilken kvantifiering som tillimpas avgors
av i hur hog grad ytterligare information kravs for att presentera en fyllig socioekonomisk analys. Under hela processen
méste man avgora vilka effekter som sannolikt har betydelse och hur denna bast kan bedomas.

Grunden for identifiering och bedomning av hélso- och miljoeffekter dr en god forstaelse av hur beviljande av tillstand
eller avslag pd ansokan inverkar pa stegen 1-3 nedan.

1. Anvindning av bilaga XIV-dmnet eller anvindning av ett alternativt amne eller en alternativ teknik.
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2. Resulterande utsldpp och exponeringar.
3. Resulterande effekter pd manniskors halsa och pa miljon.
4. Om mojligt kan det sista steget vara att utvirdera effekten av dessa forindringar.

Den stegvisa bedomningen av forindringar ska goras for bilaga XIV-dmnet som “scenariot for tillstindsansokt an-
vindning” och for alternativa dmnen eller tekniker som identifierats for “scenariot med icke-anvindning”. Andra
processer uppstroms eller nedstroms som paverkas i samband med bilaga XIV-dmnet eller alternativen kommer att
analyseras.

Oversikten ovan anvinds som begreppsmissig ram for att identifiera, beddma och, om méjligt, kvantifiera och
slutligen utvirdera effekterna pad méinniskors hilsa och pa miljon i den socioekonomiska analysen.

Analysen av alternativ kan innefatta att 6verviga en ersittning eller anpassning av slutprodukten som skulle leda till att
bilaga XIV-dmnet inte behover anvindas. Det kan dock hinda att analysen av alternativ inte ticker in scenariot med
icke-anvandning for den sociockonomiska analysen (t.ex. anvindning av ett olimpligt alternativ som kan viljas om
tillstand inte beviljas for bilaga XIV-dmnet). Detta kan kriva insamling av mer information for bedomningen av effekter
i den socioekonomiska analysen, sd som namns i avsnitt 3.3 och 3.5.2 ovan.

3.7.3. Bedtmning av och jamforelse med mdjliga alternativa dmnens risker

I princip kan hilso- och miljériskerna med ett alternativt dmne bedomas med samma strategi som anvinds
for att bedéoma det bilaga XIV-dmne for vilket en kemikaliesikerhetsrapport utarbetas som en del av
ansokan. Jamforelse av riskerna med olika dmnen tas dock inte upp i Vdgledning om informationskrav
och kemikaliesdkerhetsbedomning (dvs. jamforelse mellan riskerna med alternativet och riskerna med bilaga
XIV-dmnet).

For att man ska kunna jimféra de risker som uppkommer vid anvindning av tillgiangliga alternativ mdste
man anvanda en flexibel strategi sdval vid beddmningen av dessa alternativ som vid bedémningen av bilaga
XIV-dmnet. Helst ska bedomningen omfatta alla tinkbara risker under dmnets hela livscykel, inklusive alla
relevanta delar av miljon och alla relevanta populationer, dven de som inte ursprungligen hade ndgon
koppling till den identifierade risken. Skilet till detta ar att dven ett alternativ som minskar de angivna
identifierade riskerna med bilaga XIV-dmnet kan medfora andra risker i olika stadier av livscykeln eller kan
forskjuta riskerna till andra delar av miljon eller andra populationer nir det ersitter det dmne som ger
upphov till betdnkligheter. I andra fall kan anvindningen av alternativen ha sekundira negativa effekter som
kanske inte dr uppenbara, t.ex. 0kad produktion av farligt avfall i slutet av livscykeln eller okad energian-
vindning.

Det rekommenderas att bedomningen av riskerna med majliga alternativ gors stegvis, med beaktande av om
tillracklig information finns om fara, exponering, risk och riskkontroll for en bedémning och sedan foljs av
en jamforelse med riskerna med bilaga XIV-imnet. Figur 9 innehéller ett oversiktligt flodesdiagram som
visar vilken strategi som kan anvdndas for bedomning av alternativens risker.
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Figur 9

Flédesdiagram f6r bedomning av och jimforelse med riskerna med alternativ
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Anmarkning: Fyllda grd rutor visar var i Vdgledning om informationskrav och kemikaliesikerhetsbedomning
man hittar anvisningar om insamling av faro- och exponeringsinformation och kemikaliesikerhetsbedom-
ning av dmnen (inklusive nir stillforetridande information kan hirledas med metoder som (Q)SAR och
jamforelse med strukturlika dmnen). Den streckade rutan visar en koppling till Vagledning om socioekono-
misk analys - tillstdnd.

Bedémningen av alternativ ska bygga huvudsakligen pd risk och inte pa fara. Riskbaserad ersittning av det
ursprungliga dmnet eller den ursprungliga processen ar dock inte alltid ldtt eller ens mojlig. Bedomningen av
riskerna med alternativa dmnen fir dirfor goras med en stegvis strategi som borjar med jimforelse av de
farliga egenskaperna och vid behov kan avslutas med en fullstindig bedomning av de risker som upp-
kommer vid anvidndning av alternativen.

En stegvis strategi beskrivs nirmare i ruta 6. Varje steg kriver en 6kad mingd data och en mer komplex
bedémning. Bedomningens komplexitet d4r dock i hog grad beroende av det alternativa dmnets eller den
alternativa teknikens egenskaper. Om ett uppenbart mindre farligt dmne finns tillgingligt kan en jimforelse
av de farliga egenskaperna ricka, och om en alternativ teknik innebdr att utslipp av det dmne som ger
upphov till betinkligheter elimineras kan en beskrivning av de resulterande utsldppen vara lamplig. Man ska
dock dnda vara noga med att bedoma andra mojliga sekundira effekter av anvindning av alternativet, t.ex.
en mojlig okning av avfallsproduktionen eller 6kad energianvindning.
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RUTA 6
EN STEGVIS STRATEGI FOR ATT BEDOMA RISKERNA MED ALTERNATIVA AMNEN

Den stegvisa strategi som beskrivs nedan kan vara lamplig for alternativa Zmnen. En sddan strategi kan innefatta
foljande nivder med okande komplexitet:

— Nivd 1: Jimforelse av farorna med det alternativa dmnet och farorna med det dmne som ger upphov till
betinkligheter.

Del A: Insamling av tillgdnglig faroinformation om alternativen. Om registreringsunderlaget och annan Reach-
relaterad information (artiklarna 31 och 32) finns att tillgd kan dessa granskas. Om sddana killor inte finns
tillgangliga ska man Gvervdga att anvinda andra killor (se avsnitt 3.5). Om viktig information saknas kan man
overviga att ta fram sddan, t.ex. med hjilp av (Q)SAR-modeller. Osdkerhet om giltigheten av sddana resultat ska tas
upp och dokumenteras i analysen.

Del B: Jamforelse av faroinformationen om alternativen med den om bilaga XIV-dmnet. Denna bedémning ska
anvindas som en sallningsprocess for att ranka alternativ utifrdn deras faroprofil och dirigenom gora det lattare att
avgora om alternativen kan vara lampliga. Jimforelsen ska i forsta hand gilla de faroegenskaper som ger upphov
till de storsta betinkligheterna, t.ex. PBT/vPvB- och CRM-egenskaper. Om bilaga XIV-dmnet och de alternativa
amnena har likartade egenskaper som ger upphov till betinkligheter eller om alla de mojliga alternativen har
PBT/vPvB/CMR-egenskaper ska sokanden beakta information om eventuell exponering och méjligheter till battre
kontroll av exponeringen (*). For ansokningar baserade pd socioekonomisk analys fir dessutom en bedémning av
effekterna pd manniskors hélsa och pd miljon utgora en del av den sociockonomiska analysen. Denna bedomning
kan ge ytterligare underlag for att faststilla om alternativet skulle medfora en minskning av de totala riskerna eller
inte. Samma principer giller vid jamforelse av mindre farliga egenskaper. Om alternativen har registrerats och
bedomts med avseende pé risker kan det finnas PNEC- och DNEL-virden for &mnena och dessa kan jamf6ras med
vérdena for bilaga XIV-dmnet. Dessutom kan insamling och jimforelse av information om alternativens fysikalisk-
kemiska egenskaper goras om detta r sirskilt relevant for de identifierade riskerna.

— Nivd 2: Denna nivé innefattar anvindning av informationen om det alternativa dmnet (egenskaper och faror) inom
ramen for kemikaliesikerhetsbedomningen av bilaga XIV-dmnet for att gora en snabb omarbetad exponerings-
bedomning och riskkarakterisering av alternativet med avseende pd de tillimpningar som ar forknippade med den
identifierade risken. Det finns tre tinkbara situationer med okande komplexitet:

1) Om exponeringsbeddmningen av bilaga XIV-dmnet visar att uppskattningarna av utsldppen inte dr beroende av
amnets egenskaper far befintliga uppskattningar av utsldppen av det ursprungliga dmnet anvindas.

la) Om alternativen har likartade fysikalisk-kemiska egenskaper och likartade egenskaper vid nedbrytning i miljon
som bilaga XIV-dmnet kan det ricka att anvinda befintliga PEC-virden for jamforelse av PNEC- eller DNEL-
virden for det dmne som ger upphov till betdnkligheter och alternativet, eller

1b

om alternativet inte har likartade fysikalisk-kemiska egenskaper och likartade egenskaper vid nedbrytning i
miljén som bilaga XIV-dmnet fir uppskattningarna av utslippen anvindas tillsammans med data om ned-
brytning i miljon for alternativet for att berdkna alternativets PEC-varden. Dessa ska sedan anvindas for att se
over riskkarakteriseringen.

2) Om uppskattningarna av utsldppen i kemikaliesikerhetsbedomningen beror pd dmnets egenskaper kan det gd
att uppskatta huruvida alternativet skulle medféra mindre eller storre utsldpp dn bilaga XIV-dmnet genom en
enkel bedomning av egenskaperna. Det dr dock tinkbart att utslippen till en del av miljon kan 6ka medan
utslappen till en annan del kan minska, och det 4r svart att gora en enkel bedomning av hur detta skulle
paverka PEC-virdena (atminstone for regionala koncentrationer). I dessa fall kan det vara nodvindigt att
uppskatta utslippen av det alternativa dmnet och sedan gora motsvarande berdkningar som for det dmne
som ger upphov till betinkligheter for att pa sa sitt ta fram PEC-virden. Nar effekten av att ersitta amnet med
alternativet bedoms kan man ocksa behova ta hinsyn till vilken mingd av alternativet som skulle behévas.
Exempelvis bygger registreringsunderlaget for alternativet pa aktuell midngd och aktuella anvindningar, och det
dar osannolikt att tinka sig en 6kad anvandning eller en ny anvindning som f6ljd av ersittning (se dven tilligg
5 om riskprofilering med avseende pa miljorisker for alternativa dmnen).
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— Nivd 3: Anvindning av exponeringsscenarier som ér specifika for det alternativa dmnet (i stillet for dem for bilaga
XIV-imnet) for att bedoma riskerna med alternativet f6r de anvindningar for vilka tillstand soks for alla delar av
miljon/populationer som 16per risk. Denna nivd ér i praktiken likadan som nivd 2, férutom att exponerings-
scenarierna ar specifika for det alternativa @mnet och for de anvindningar som idr forknippade med den identi-
fierade risken, om sidana scenarier finns tillgdngliga, t.ex. i en bilaga till ett sikerhetsdatablad eller i ett registre-
ringsunderlag for alternativet.

Anmadrkning: Denna strategi dr en anpassning av en strategi som beskrivs i Vigledning for forberedelse av dokumen-
tation till bilaga XV for begransningar.

() Om ett alternativt imne redan finns upptaget i bilaga XIV finns det normalt ingen anledning att éverga till det. Om dmnet finns i
kandidatforteckningen ska riskerna overvigas mycket noga fore en Gvergdng till amnet. Om det alternativa dmnet forefaller uppfylla
kriterierna enligt artikel 57 men dnnu inte finns i kandidatforteckningen eller i avsiktsregistret (registry of intentions) ska sokanden
dokumentera sina skal for att misstdnka att Zmnet ar ett SVHC-dmne. En sidan faroprofil skulle kunna ses som ett argument for att
en Overgdng till dmnet inte skulle minska de totala riskerna.

Det kan ocksd vara fallet att bilaga XIV-imnet madste ersittas inte med ett enda dmne utan med en
kombination av dmnen, en fullstindig omformulering av de produkter som innehdller dmnet eller till
och med alternativa gmnen som anvinds i en alternativ process. I dessa fall kan den kombinerade effekten
av forandringarna vara svarbedomd. Dirfor far analysen inkludera en bedomning av de tinkbara effekterna
av varje alternativ vid isolerad anvindning och viss diskussion av forutsedda konsekvenser av de kom-
binerade effekterna fér tillhandahéllas.

For farodata ska alternativens frimsta halso- och miljoeffekter identifieras dar sa dr mojligt. For alternativa
amnen ska sirskild uppmirksamhet dgnas cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska effekter
samt PBT- och vPvB-egenskaper. Dessa jimforelser av likartade egenskaper och effekter mellan dmnen ar
inte nodvindigtvis okomplicerade. Klassificeringen och mirkningen av mojliga alternativa dmnen kan kon-
sulteras i forteckningen Gver harmoniserade klassificeringar i del 3 i bilaga VI till forordning (EG) nr
1272/2008 (om dessa finns tillgdngliga () och faroangivelser som giller fér dmnena kan vara anvindbara
for att bedoma den relativa faran (2).

Jamforelse av olika faror och deras storleksordningar kan kriva virdebedomningar av godtagbarheten av
olika risker for olika dndpunkter. Sddana bedomningar kan involvera jamforelse av olika typer av hilso-
effekter (t.ex. levertoxicitet jamfort med neurologiska effekter) eller olika miljoeffekter. Samtidigt kan rank-
ning av hilso-, sikerhets- och miljorisker krdva att s6kanden gor kompromisser som inte alltid dr okom-
plicerade. Riskerna med alternativet kan dessutom vara svéra att jamfora med riskerna med bilaga XIV-
amnet eftersom de kan vara av en helt annan karaktdr. Ett dmne med lag toxicitet kan t.ex. inverka negativt
pa ozonskiktet. Alternativen kan vara mer gynnsamma med avseende pd sddana effekter men kan t.ex. vara
brandfarliga, toxiska eller utgora en miljofara. I dessa fall ska sokanden gora en relativ bedomning av
betydelse, svérighetsgrad, hot och konsekvenser av de olika typerna av risker och avgéra om de risker
som uppkommer pd grund av anvindning av alternativen ar godtagbara och i s fall varfor.

Sokanden kan ocksd behova overviga de vidare konsekvenserna av risken och effekterna for att fa ett battre
underlag for att avgora om alternativet skulle innebéra en riskminskning. Detta kan inkludera att 6verviga
risker med olika andra d4mnen som anvinds i andra processer, dvs. uppstroms- eller nedstromsprocesser
som dr forknippade med tillverkningen eller anvindningen av bilaga XIV-dmnet och av alternativa dmnen.
Detta kan dven inkludera externa effekter eller amnen som skapas oavsiktligt, t.ex. utslipp fran energipro-
duktion samt konsumtion/produktion av annat slag, t.ex. avfallsproduktion och vattenforbrukning.

En fullstindig jamforelse av riskerna med alla tinkbara alternativ behover dock inte vara nodvindig. Detta
skulle kunna kriva stora resurser, sirskilt om ny information behéver samlas in om ett antal mojliga
alternativ for jaimforelse av risker. For alternativa dmnen kan det gd att gora en inledande jimforelse av
riskerna genom att fokusera pd det specifika anvindningsmonstret, den mingd som anvinds och

(") Klassificerings- och markningsregistret (databas) finns tillganglig via kemikaliemyndighetens webbplats.
(%) Exempelvis innehaller COSHH Essentials, som offentliggors av HSE i Storbritannien, ett schema som kan anvéndas for
att gruppera amnen efter relativ farlighet baserat pé riskfraser.



28.1.2011 Europeiska unionens officiella tidning C 28/71

utsldppsprognosen. Med viktig (men begrinsad) information om de fysikalisk-kemiska egenskaperna, de
ekotoxikologiska egenskaperna och den biologiska nedbrytbarheten kan det gd att jamfora alternativ med
avseende pd deras forutsedda risker. En sddan process med sé kallad riskprofilering (') kan goéra det majligt
att vilja ut alternativ som kan minska miljorisken.

3.7.4. Bedomning av och jamforelse med alternativa teknikers risker

Det finns svdrigheter med att jimfora riskerna med ett dmne och riskerna med ett tekniskt alternativ. Det
kan tex. finnas risker som ar forknippade med alternativa tekniker, men dessa kanske inte dr av samma
karaktdr som riskerna med bilaga XIV-dmnet f6r manniskors hilsa och for miljon. For att alternativet ska
vara lampligt maste det dock innebdra en minskning av de totala hilso- och miljoriskerna jamfort med
bilaga XIV-dmnet. En jimforelse av risker mdste darfor alltid goras, och sokanden maste Gvervdga hur dessa
olika risker kan jamforas ndr det galler manniskors hélsa och miljon. Ligg mirke till att en ersittning av
bilaga XIV-dmnet med en alternativ teknik kan involvera att dven anviandningen av andra dmnen som ingar
i den relevanta processen kan behova ersittas. Mojliga risker med dessa dmnen mdste ocksd beaktas vid
bedémningen, som si langt som mojligt ska goras i enlighet med Vigledning om informationskrav och
kemikaliesikerhetsbedomning och avsnitt 3.7.3.

Jamforelsen med tekniska alternativ kan normalt inte vara helt kvantitativ (dvs. med direkt jamforbara
numeriska virden), eftersom riskerna inte uttrycks pd motsvarande sitt, utan ar i de flesta fall kvalitativ
eller semikvantitativ. En tydlig och 6ppen redovisning kan dndd ge en god grund for sokanden for att
avgora om de totala riskerna minskar (och for kemikaliemyndighetskommittén att avge sitt yttrande om
detta).

Sérskilt i de fall d& analysen kraver jamforelse av riskerna med tekniska alternativ eller processalternativ och
riskerna med bilaga XIV-dmnet (%) kan s6kanden dven behova beakta de vidare implikationerna av risken
och effekterna av anvdndningen for att f& mer underlag och stod for att avgora om alternativet skulle leda
till en riskminskning. Vid bedomning av alternativa tekniker ska t.ex. miljokontroller, arbetsmetoder och
lagstiftning som reglerar andra risker (t.ex. brand och explosion, begransade utrymmen och extrema tem-
peraturer och tryck) beaktas. Man ska vara noga med att bedoma andra mojliga sekundira effekter av
anvindning av alternativet, t.ex. en mojlig 6kning av avfallsproduktionen eller 6kad energianvindning (se
dven ruta 7).

Det finns system utvecklade for kvalitativ, semikvantitativ och kvantitativ riskjamforelse. Dessa innefattar
hela spektrumet fran enkla jamforelser av faroinformation, t.ex. "kolumnmodellen” fran tyska BGIA (Berufs-
genossenschaftliches Institut fiir Arbeitsschutz) (se dven ruta 4) till mer komplexa system som tar hansyn till
mycket mer lingtgdende effekter av produkternas hela livscykel, t.ex. livscykelanalys (LCA) och relaterade
metoder. Med LCA-metodik kan det dock vara svart att fokusera endast pa alternativets effekter, eftersom
LCA omfattar alla slutproduktens effekter. Metoderna ér framst utformade for att ge underlag for att vilja en
hallbar tillverkning och anvindning av produkterna och inte for att vélja alternativ med ldgre risk for farliga
kemikalier vid specifika anvandningar. Samma grundldggande metoder och strategier som anvands i LCA for
att beskriva effekterna kan dock anvindas.

En del av de svarigheter som kan vara forenade med att jamfora risker med dmnen och risker med tekniska
alternativ tas upp i exemplet i ruta 7.

(") En strategi som tagits fram av Englands och Wales naturvardsverk for sammanstillning av allmin riskbedomning
utifrdn detaljerad kunskap om sannolika frisittningsmonster och inverkan av viktiga miljoegenskaper hos dmnen som
anvinds sirskilt inom industrin. En kort beskrivning finns i tillligg 4.

(®) De socioekonomiska effekterna av eventuella bredare risker med anvindning av alternativen kan vara en av de
aspekter som Overvdgs inom ramen for en sociockonomisk analys (se Vigledning om socioekonomisk analys -
tillstdnd).
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RUTA 7
JAMFORELSE AV RISKER MED AMNEN OCH RISKER MED TEKNISKA ALTERNATIV

Fasadrengoring — halogenerade 16sningsmedel jaimfort med hogtrycksvatten

En mingd olika farliga kemikalier kan anvindas vid rengéring av fasader pa byggnader. Detta exempel giller anvind-
ning av ett klorerat 16sningsmedel (som antas vara ett bilaga XIV-imne). En alternativ rengdringsmetod (dvs. ett
tekniskt alternativ) till denna anvandning dr hogtrycksvattensystem. Den alternativa tekniken dr forknippad med risker
vid anvandningen, men dessa dr inte toxiska risker utan ror den fysiska arbetsmiljon, avfallsproduktionen och ener-
gidtgdngen som uppkommer vid anvindning av alternativet. Riskerna med losningsmedlet och med anvindning av
hogtrycksvatten sammanfattas nedan:

Risker med halogenerade 16sningsmedel:

— Exponering av anstillda for ett toxiskt eller cancerframkallande dmne (hdlsorisk for arbetstagarna).
— Markkontaminering (miljorisk).

— Farligt avfall (hilso- och miljorisk).

Vid identifiering av riskerna beaktas riskhanteringsdtgirder och driftforhéllanden som inverkar pa exponeringskont-
rollen. Det ar viktigt att ta hansyn till hur effektiva atgirderna ar i praktiken. For detta exempel antas det att
riskhanteringsatgarderna for kontroll av utsldpp till marken har begrinsad effektivitet pd grund av problem med att
tillimpa dem i samband med att arbetet flyttas mellan olika platser. P4 motsvarande sitt tillimpas inte arbetsmiljo-
kontrollerna fullt ut i praktiken, eftersom anvindningen inte sker pd en plats och eftersom vissa delar av den
personliga utrustningen (t.ex. andningsapparat) i vissa situationer upplevs som fysiskt begrinsande av operatoren
vid anvindning av dmnet.

Risker med hogtrycksvatten:

— Olycksrisker pd grund av det hoga trycket (hdlsorisk for arbetstagarna) och dven for géngtrafikanter (risk for
manniskors halsa).

— Buller och vibrationer (hilsorisk for arbetstagarna).

— Tekniska risker: risk for skador pa fasaden: mekaniska, vita, oxidation, frysning (teknisk risk).
— Avfallsvatten (hdlso- och miljorisk).

— Energiforbrukning (miljorisk).

Nar det galler amnet bedoms riskerna nar eventuella riskkontrollatgérder tillimpas. Liksom vid anvdndning av dmnet
tillimpas vissa dtgdrder inte fullt ut pd grund av anvindningens rorliga karaktdr. Vid bedomning av dessa (icke toxiska)
risker ska eventuella skyldigheter enligt annan gemenskapslagstiftning som innehéller bestimmelser om riskhanterings-
atgarder och driftférhallanden beaktas. Liksom ovan ska hansyn tas till den faktiska effektiviteten och mojligheten att
efterleva bestimmelserna.

3.7.4.1. Jamforelse med risker med alternativa tekniker: manniskors hilsa

Fysiska risker for ménniskors hilsa som uppkommer genom anvindning av alternativa tekniker, t.ex. mojlig
exponering for extrema temperaturer, forhojda buller- och vibrationsnivéer eller okad risk for brand och
explosion dr sannolikt sirskilt relevanta pa arbetsplatsen. Jamforelsen av riskerna med anvindning av bilaga
XIV-dmnet och riskerna med andra méjliga alternativ ska inkludera dessa fysiska risker. Aven jimforelse av

olika typer av risker (dvs. toxiska med icke toxiska) dr svér (se ruta 7).

Aven om anvisningarna om utvérdering av risker for ménniskors hilsa i Vigledning om informationskrav
och kemikaliesikerhetsbedomning inte 4r direke tillimpliga vid bedémning av alternativa tekniker och inte
tar upp alla olika typer av fysiska faror som tekniker kan medféra ger de en ram for bedomning som kan

anvindas for dessa risker (dvs. jamfora faror med exponering).
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For faror som har troskelvirden kan "sikra” nolleffektnivder faststillas. Dessa nivder kan jamforas med den
forutsedda exponeringsnivin for arbetstagare. Tillimpningen av kontrolldtgirderna for riskminskning ska
beaktas vid bedomningen. En alternativ tekniks sikerhet kan bedomas genom jimforelse av dterstdende
exponering (dvs. efter tillimpning av kontrolldtgirderna) med effektnivéer.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter for arbetarskydd kan ofta tillhandahélla information om bedom-
ning och kontroll av icke toxiska faror. Sokanden rekommenderas att ta del av sddan vdgledning for att
faststilla relevanta risker (och kontrollatgdrder) for alternativa tekniker.

3.7.4.2. Jamforelse med risker med alternativa tekniker: miljon

Jamforelse med de miljorisker som ar forknippade med alternativa tekniker for ersittning av bilaga XIV-
amnet géller troligen i ménga fall den ersdttning av andra dmnen i de relevanta processerna som foljer av att
en alternativ teknik infors. Riskerna med dessa dmnen mdste ocksa beaktas vid bedomningen, som s langt
som mojligt ska goras i enlighet med Vigledning om informationskrav och kemikaliesidkerhetsbedomning
och avsnitt 3.7.3.

En mojlig svarighet vid jamforelse av miljorisker med alternativa tekniker och miljorisker med bilaga XIV-
amnet 4r att toxicitet och persistens i miljon kan behova jamforas med andra typer av risker. Exempel pé
detta dr risker som utgors av produktion av vixthusgaser genom okad energianvindning eller risker pd
grund av okad avfallsproduktion. Det ska dock noteras att dessa risker dven kan orsakas av frisittning av
kemiska dmnen och att svarigheten inte dr begrinsad till jamforelse mellan dmnen och tekniker.

Viss vigledning om hur bista tillgdngliga teknik (BAT) faststills har tagits fram inom ramen for IPPC-
direktivet (se ruta 8). Med denna metodik gar det att jimfora olika alternativ med avseende pa deras
potentiella miljorisker, med beaktande av sju brett definierade sé kallade miljoteman. Konceptet tar hansyn
till dtgdrdernas sannolika kostnad och nytta samt syftar till att skydda miljon som helhet. Tanken ar att
undvika att en losning av ett miljoproblem leder till nya och allvarligare miljoproblem.

RUTA 8

ALTERNATIVA TEKNIKER OCH JAMFORELSE AV MILJORISKER: VAGLEDNING OM SIDOEFFEKTER FRAN
IPPC

Valet mellan olika alternativ for kontroll av utslapp till miljon har gjorts med végledning av IPPC-principerna. Ett
referensdokument ("BREF’) om ekonomiska effekter och sidoeffekter har utarbetats och offentliggjorts (*).

I BREF-dokumentet anvinds termen sidoeffekter for att beskriva miljoeffekterna av de alternativ som bedoms. Valet
mellan olika alternativ kan kréva att man viljer mellan att slippa ut olika féroreningar i samma miljomedium (t.ex. kan
olika tekniska alternativ ge olika luftfororeningar). I andra fall kan valet std mellan utslidpp till olika medier (t.ex.
anvindning av vatten for att rengora ett utslapp till luften, vilket ger avfallsvatten eller en fast produkt vid filtrering av
vattnet). BREF ger dven vigledning om jamforelse av kostnaderna for olika minskningsétgdrder (inklusive investerings-
kostnader, drift- och underhéllskostnader, intikter och uteblivna kostnader). Anvindningen av denna metod tas upp

langre ner, i avsnitt 3.8 om ekonomisk genomférbarhet.



C 28)74

Europeiska unionens officiella tidning

28.1.2011

BREF fokuserar pa jimforelse av olika alternativ i syfte att avgora vilken som ér den bista tillgingliga tekniken (BAT)
for kontroll av utsldpp fran industriprocesser. Det overgripande malet dr att uppnd en sd hog skyddsnivd som mojligt
for miljon som helhet. Metoden ir inte sirskilt avsedd for jimforelse mellan den specifika anvindningen av ett dmne
och ett mojligt alternativ. BREF erbjuder dock en metodik som kan anvindas for jamforelse av olika alternativ med
avseende pd deras eventuella miljoeffekter, med hinsyn till olika miljomedier, olika miljeffekter och kostnaderna for
varje alternativ.

Metodiken med sidoeffekter utgors av fyra steg. De tva forsta stegen (som kallas "riktlinjer” i BREF) beskriver processen
for identifiering av minskningstekniken och omfattar en inventering av utslippen for varje alternativ. Detta 4r mindre
relevant for identifiering av alternativ i samband med tillstindsforfarandet enligt Reach, men det ger en ram for val av
tekniker som kan vara till hjilp. Stegen (riktlinjerna) 3 och 4, dir mojliga effekter och risker i samband med olika
tekniker jamfors och tolkas, 4r mer omedelbart anvindbara. BREF beskriver dessutom hur olika alternativs ekonomiska
héllbarhet kan utvirderas.

BREF kan vara till hjilp vid bedomning av andra dn toxiska effekter pd manniskors hilsa och pd miljon (t.ex. uttunning
av ozonskiktet, klimatforandring, 6vergodning och forsurning). BREF syftar inte till bedomning av toxiska effekter, men
metodiken bygger pa toxicitetsfaktorer som har hirletts fran ett antal luftfororenande dmnen som paverkar manniskors
hdlsa och frdn PNEC-vdrden (baserat pd de tekniska riktlinjerna for nya och befintliga dmnen). For bedomning av
riskerna med bilaga XIV-dmnen och alternativa dmnen ska vigledningen inom Reach, dvs. vigledningen om infor-
mationskrav och kemikaliesikerhetsbedomning, anvindas i tillimpliga fall.

BREF-riktlinjerna sammanfattas nedan:

Riktlinje 1 — Alternativens tillimpningsomrade och identitet: forsta steget i processen ar att identifiera de alternativ
som finns tillgingliga och skulle kunna anvindas samt definiera deras tillimpningsomrade. Grinserna
for bedomningen ska faststdllas i denna fas. Normalt forvintas denna bedomning vara begrinsad till
[PPC-processen.

Om det i denna fas finns tillrickligt underlag for en slutsats ska anvidndaren avbryta processen och
formulera en motivering for beslutet.

Riktlinje 2 — Utsldppsinventering: i detta steg ska anvdndaren inventera utsldppen for varje alternativ som bedoms.

Om det i denna fas finns tillrickligt underlag for en slutsats ska anvindaren avbryta processen och
formulera en motivering for beslutet.

Riktlinje 3 — Berikning av sidoeffekter: i detta steg kan anvindaren beskriva de eventuella miljoeffekter som forvintas
for varje fororening inom sju miljoteman (t.ex. humantoxicitet, global uppvarmning, och toxicitet for
vattenlevande organismer). Syftet dr att effekterna av ett brett urval av fororeningar antingen ska kunna
jamforas direkt eller slds samman och uttryckas som en totaleffekt.

Tvé strategier beskrivs som tilldter att uttrycka massutslipp av en enskild fororening som en mot-
svarande effekt (potentialen for global uppvarmning hos ett brett urval av vixthusgaser kan t.ex.
uttryckas som kg CO,-ekvivalenter). Detta gor att enskilda fororeningar kan summeras och uttryckas
som en total potentiell effekt inom vart och ett av de sju miljotemana (3. Anvdndaren kan sedan
jamfora alternativen for att uppskatta vilket som har den ligsta potentiella effekten inom varje tema.

Om det i denna fas finns tillrickligt underlag for en slutsats ska anvidndaren avbryta processen och
formulera en motivering for beslutet.
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Riktlinje 4 — Tolkning av sidoeffekter: sista steget i bedomningen av sidoeffekter géller hur anvindaren kan tolka
vilket av alternativen som ger det bdsta miljoskyddet. Olika strategier for att jimfora resultaten av
bedémningen av sidoeffekter diskuteras.

Graden av osikerhet vid insamling av grunddata for riktlinjerna 1 och 2 ar relativt ldg jamfort med osikerheten efter
efterfoljande manipulation, nir riktlinjerna 3 och 4 tillimpas.

(") Europeiska kommissionen (juli 2006) Referensdokument om rddets direktiv 96/61/EG om samordnade dtgdrder for att forebygga och begransa
fororeningar (IPPC) om ekonomi och sidoeffekter

(%) Miljotemany/sidoeffekter dr: humantoxicitet, global uppvarmning, toxicitet for vattenlevande organismer, forsurning, Gvergodning, uttunning av
ozonskiktet och fotokemisk bildning av markndra ozon.

3.7.5. Osdkerheter vid riskutvirdering

Osikerheterna vid bestdimning av kemikaliesakerheten beskrivs i Vigledning om informationskrav och
kemikaliesikerhetsbedomning. Vagledningen tar dock inte upp de osikerheter som ir foérknippade med
att faststdlla bredare risker dn toxicitet eller fysikalisk-kemiska effekter vid bedomning av dmnen och i
synnerhet av tekniska alternativ.

Kvaliteten pa de data som anvinds for bedomning av alternativens risker 4r viktig. Detta beror pa att ett
beslut om alternativets relativa risker (dvs. jamfort med bilaga XIV-imnet) kan baseras pd dessa data.
Sokanden kan behova utvirdera tillgingliga datas kvalitet och vid behov jimféra data frén olika killor.
Det kan finnas kvantitativa matt for den osakerhet som kan hinforas till data. De rapporterade utslippen
kan t.ex. mitas eller uppskattas baserat pa ett intervall (t.ex. + 5 %). Med hjilp av sddana data kan det g att
anvinda den 6vre och undre grinsen for en kinslighetsanalys.

Det kan ocksd gé att ge en kvalitativ indikation pa datatillforlitligheten med anvindning av ett omdome.
Detta kan ge en anvisning om vilken tilltro s6kanden har till data och om kénslighetsanalysens noggrann-
het. Se Vigledning om informationskrav och kemikaliesiakerhetsbedomning fér mer ingdende anvisningar
om utvirdering av datakvalitet och datatillforlitlighet.

Det dr viktigt att data av sdmre kvalitet inte undertrycks eller utelimnas frin bedomningen genom att endast
data av hogsta kvalitet tas med. Om mindre tillforlitliga data utesluts kan tillimpning av metodiken bli ett
hinder f6r 6vervigande av alternativ. For nya och innovativa alternativa tekniker finns ofta inte lika mycket
data tillgdngliga som for etablerade tekniker. Om endast data av simre kvalitet finns tillgdngliga ska slut-
satser dras med forsiktighet. Det gdr dock 4ndd att dra slutsatser som kan utgora underlag for vidare
diskussion eller anvindas for att avgora inom vilka omrdden mer tillforlitliga data behéver tas fram.

Osikerheter kommer att foreligga vid riskbedémningar bade av bilaga XIV-imnen och av alternativen, men
inte nodvandigtvis i samma utstrackning. Detta mdste beaktas nir slutsatser dras.

3.8. Hur faststills alternativens ekonomiska genomférbarhet?

Ett alternativs ekonomiska genomférbarhet ska bedémas genom analysen av alternativ och ska ha fokus pé
den ekonomiska Ionsamheten for alternativet vid de anvindningar for vilka tillstind soks. Karnpunkten ar
forandringen av sokandens kostnader och intikter, inklusive eventuell 6verforing av kostnaden till kunderna
om sokanden Overgar till ett alternativt 4mne eller en alternativ teknik. Bedomningen giller inte de bredare
samhillskonsekvenserna eller inverkan pd ekonomin i vidare mening.
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Bedomningen kan gilla den ekonomiska inverkan av overgangen till ett alternativ och anviandningen av ett
alternativ inom distributionskedjan. Dokumentationen kan inkludera:

— Investeringar och l6pande kostnader for det alternativa dmnet eller den alternativa tekniken, inklusive
hur dessa forindras over tiden.

— Andra kostnader for att 6vergd till alternativet — inklusive kostnader for utrustning, utbildning och
energianvindning, till foljd av lagstiftningen, pd grund av eventuell stillestindstid och f6r hantering —
i den man dessa inte ingdr i de lopande kostnaderna.

— FoU-kostnader, inklusive tester (1).

— Tidsinsats och andra kostnader for nedstromsanvindare f6r omspecificering av alternativa produkter.

— Eventuella snedvridningar av marknaden: Om ett alternativ bara produceras av ett enda foretag (mono-
pol) eller av ett mycket begrinsat antal foretag (oligopol). Det ska dock noteras att om en tillverkare av
ett alternativ skulle missbruka sin dominerande marknadsposition ska medlemsstaternas konkurrens-
myndigheter underrittas.

Ett kriterium for att ett alternativ ska vara ekonomiskt genomforbart ar att det diskonterade nuvérdet for
intikter minus kostnader 4r positivt. Med andra ord ska anvindning av alternativet innebéra en bruttovinst.

RUTA 9
EKONOMISK GENOMFORBARHET: KOPPLINGAR TILL SOCIOEKONOMISK ANALYS

Bedomningen av den ekonomiska genomférbarheten har fokus pd mojliga alternativs ekonomiska lonsamhet for
sokanden medan den socioekonomiska analysen giller de bredare sociala och ekonomiska fordelarna med fortsatt
anvindning av bilaga XIV-imnet (om tillstdnd beviljas) och jimfor dessa med mojliga sociala och ekonomiska kon-
sekvenser av indragning av bilaga XIV-imnet frdn marknaden (om tillstdndsansokan avslds).

Tillstand for anvindning av bilaga XIV-dmnen for vilka riskerna inte kan kontrolleras adekvat kan endast beviljas om
det kan visas att de socioekonomiska fordelarna uppvager hilso- och miljoriskerna och att det inte finns nédgra
lampliga alternativ till bilaga XIV-dmnet. De socioekonomiska fordelarna bedoms genom en socioekonomisk analys
(SEA). Vigledning om hur man genomfér och dokumenterar en sddan som stod for en tillstdindsansokan finns i ett
separat vagledningsdokument, Vigledning om socioekonomisk analys - tillstand. Startpunkten f6r den socioekono-
miska analysen &r att analysen av alternativ har visat att det inte finns ndgra limpliga alternativ. (En socioekonomisk
analys kan ocksd anvindas for att stodja tillstdndsansokningar for bilaga XIV-amnen for vilka tillstdnd soks baserat pd
adekvat kontroll.)

Vissa av de tekniker som anvinds och forklaras i vigledningen om socioekonomisk analys kan anvindas vid bedom-
ning av ekonomisk genomférbarhet och dir relevant hanvisning gors till det separata dokumentet Vigledning om
sociockonomisk analys - tillstind, bland annat

— enhetlighet vid kostnadsanalysen,

(") Detta bor dokumenteras tillsammans med andra FoU-aspekter, se avsnitt 3.9 om forskning och utveckling.
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— uteslutning,

— relevanta produkt-/amneslivslingder.

Dessa tekniker beskrivs och forklaras i den tekniska vigledningen om socioekonomisk analys eftersom den vigled-
ningen tar upp ekonomisk metodik och dr en anvindbar referens om sokanden viljer att anvinda och tillimpa sddana
tekniker vid sin beddmning av ekonomisk genomforbarhet. Eftersom en ansokan om tillstdind som baseras pa socio-
ekonomisk analys maste inkludera dokumentation av en genomférd sociockonomisk analys méste sokanden i vilket
fall anvinda sig av den vigledningen.

Grunden for att bedoma den ekonomiska genomforbarheten av alternativ kan kallas kostnadsanalys. Denna
identifierar de kostnader som ar forknippade med bilaga XIV-damnet och jamfor dem med mojliga alternativ,
med en jimférande berdkning. Analysen ska dven inkludera moéjliga forandringar av intdkterna pa grund av
ersittning av bilaga XIV-dmnet. Dessa intdkter ska dras av fran kostnaderna.

Identifierade kostnader och intakter ska gilla endast de anvdndningar for vilka tillstdnd s6ks och ta hinsyn
till de ekonomiska konsekvenserna av eventuella férandringar av produktionsvolymen som skulle folja av en
ersittning. Det rekommenderas att kostnadsanalysen dtminstone identifierar och jaimfor direkta och indi-
rekta kostnader och intikter vid anvindning av bilaga XIV-dmnet respektive alternativet eller alternativen.
Data kan dven samlas in om eventuella framtida skadestdndskostnader (1) och indirekta fordelar (2) som kan
uppkomma pd grund av overgdng till ett alternativ.

Tillagg I till Vdgledning om socioekonomisk analys — tillstind, innehéller praktisk information och nirmare
anvisningar om att uppskatta ekonomisk genomforbarhet vid analysen av alternativ. Bilagan bygger pd det
hidr avsnittet samt pd avsnitt 3.4 (Ekonomiska effekter), till viss del pd avsnitt 3.5 (Sociala verkningar) och pa
tilliggen B, C, D, E och F till Vigledning om socioekonomisk analys — tillstdnd.

Processen kan sammanfattas pa foljande sitt:

— Kategorisera och faststill kostnader och intikter som uppkommer genom produktion eller anvindning
av bilaga XIV-dmnet och av alternativet eller alternativen.

— Identifiera mojliga ansvarsfrigor och mindre patagliga fordelar som kan folja av en overgdng till
alternativet.

— Gor en jimforande kostnadsanalys av den aktuella anvindningen av bilaga XIV-dmnet jimfort med
alternativet eller alternativen.

En stegvis process for overviaganden nir den ekonomiska genomférbarheten faststills visas nedan (3):

1) Faststall vilka data som behovs for kostnadsanalysen, inklusive data som visar intdkterna om s6kanden
skulle paverkas som en f6ljd av produktion eller anvindning av det alternativa dmnet eller den alterna-
tiva tekniken. Dessa data bor samlas in samtidigt med data om den tekniska genomforbarheten av
alternativ (se avsnitt 3.5.2). Data ska samlas in per produktionsenhet eller pd ndgon annan grund
som mojliggor en jimforande utvirdering av kompromissfragor (t.ex. hilsorisker, miljorisker och

(") Det kan vara svart att kvantifiera kostnader som uppkommer som en foljd av osdkra framtida skadestandsansprak for
sanering av farliga dmnen eller skadestdndsansprdk pd grund av personskador som péstds vara orsakade av frisittning
till miljon eller av produktanvindning.

(%) Dessa dr fordelar som kan komma att foreligga men dr svéra att kvantifiera (t.ex. minskade hilsorelaterade kostnader
tack vare en bittre arbetsmiljo eller 6kad produktforsiljning som en foljd av bittre produktprestanday).

(}) Baserat 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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energianvandning). Ta fram dessa data och ytterligare relevanta kostnadsrelaterade data, t.ex. for ener-
gianvindning, riskhanteringsatgdrder, rattslig status, processikerhet och marknadsinformation. Faststall
huruvida resursforbrukning, avfallsproduktion och arbetstagaraktivitet for bilaga XIV-imnet och alterna-
tiven dr enhetliga. Om data inte dr enhetliga kan kunnig industripersonal behova granska och édtgirda
eventuella inkonsekvenser (1).

>

Uppskatta de direkta kostnader som uppkommer vid drift med bilaga XIV-dmnet och alternativen med
hjilp av de data som samlades in och kontrollerades i steg 1. Direkta kostnader inkluderar kapitalkost-
nader, driftkostnader och underhéllskostnader. Aven kostnader fér avfallshantering dr exempel pd direkta
kostnader (men mdnga foretag hanfor dessa till fasta kostnader). Kostnader i samband med ansoknings-
forfarandet (avgifter, personalkostnader for utarbetande och uppdatering av ansokningsunderlaget) ska
ocksa raknas med. Uppskatta intdkterna bade fran forsiljning av bilaga XIV-dmnet (eller den produkt for
vilken dmnet anvinds) och intikterna frin alternativet.

)
=~

Uppskatta eventuella indirekta kostnader, indirekta fordelar och mojliga skadestdndsirenden for bilaga
XIV-amnet och for alternativen:

a. Om det finns rimliga indikationer pd mojliga skadestindsansprak i samband med anvidndningen av
bilaga XIV-dmnet eller alternativen ska dessa beaktas. Uppskattningar av framtida skadestdndskost-
nader blir ofta mycket osikra. Darfor kan det vara mindre viktigt att kvantifiera framtida skades-
tdndskostnader och att i stillet bedoma hur sannolikt det 4r att skadestdndsansprak uppkommer i
framtiden.

b. Identifiera om mojligt mindre pétagliga fordelar som kan folja av en overgdng till ett alternativ.
Fordelarna med en renare produkt, process eller teknik kan vara betydande och ska inte forbises
vid kostnadsanalysen.

4) Gor kostnadsanalysen for bilaga XIV-dmnet och for alternativet eller alternativen med anvindning av de
kostnads- och intdktsdata som samlades in i steg 1 och eventuellt i steg 3. (Ndrmare anvisningar om hur
man sikerstiller en konsekvent kostnadsanalys finns i tillagg I och kapitel 3 i Vigledning om socio-
ckonomiskanalys - tillstind. Dar finns anvisningar bland annat om hur man hanterar vixelkurser,
inflation, dubbelrikning och diskontering. Dessa ar viktiga aspekter av en fyllig kostnadsanalys.)

Punkterna ovan visar en generell strategi for bedomning av ett alternativs ekonomiska genomférbarhet.
Dessutom kan kostnadsanalysen stodjas med nyckeltal som kan finnas tillgidngliga eftersom de poster som
tas upp anvinds rutinmdéssigt i foretags rapportering av ekonomiska resultat (t.ex. for rapportering till
aktiedgarna eller for intern ekonomisk rapportering). I manga fall omfattar dessa nyckeltal dock hela
foretagets verksamhet och ir inte produktspecifika. Dessutom finns de inte tillgdngliga for framtiden. Darfor
ar deras anvindbarhet troligen begrinsad. (Nyckeltal som eventuellt kan anvindas for att bedoma ekono-
misk genomforbarhet tas upp i kapitel 3 i Vigledning om sociockonomiskanalys - tillstdnd.)

Utover att analysera om intakternas diskonterade nuvirde minus kostnaderna ir positivt kan sokande
anvinda andra metoder for att dokumentera huruvida ett alternativ dr ekonomiskt genomforbart for
dem, men det rekommenderas att alla sddana forklaringar ar detaljerade, i synnerhet om sokanden drar
slutsatsen att alternativet inte dr ekonomiskt genomforbart for honom. En enkel slutsats att alternativet inte
ar ekonomiskt genomférbart for sékanden som inte stods med en tillrdcklig motivering kan betraktas som
otillrackligt av kemikaliemyndigheten, i synnerhet om andra s6kande har funnit att alternativet ar lampligt
for dem.

(") For att sakerstilla att kostnadsanalyserna for alternativen ar jamforbara ska dessa data anvindas i verkliga kostnads-
berdkningar endast om data finns tillgangliga for alla alternativ som utvirderas. Det kanske inte finns tillrdckligt med
data om nya alternativ som 4nnu inte har fatt bred anvindning.
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Det exempel som presenteras i ruta 10 dskadliggor enkla stodjande argument pd ekonomisk grund for att
ett alternativ inte dr ekonomiskt genomforbart (baserat pa exemplet ovan). Lagg mirke till att exemplen ar
beskrivande. Om de skulle anvindas i en ansokan skulle stodjande bevis (t.ex. data) ochfeller referenser
krévas.

RUTA 10

ENKELT EXEMPEL PA STODJANDE INFORMATION

Om alternativet skulle ha ett negativt diskonterat nuvirde skulle det kunna hivdas att det inte dr ekonomiskt genom-
forbart. Denna slutsats kan bygga pd antagandet att produktens pris dr oforindrat. En kvalitativ bedomning av
marknaden ger visst stod for antagandet att priset inte kommer att 6ka (dven om referenser och data om mojligt
ska anvindas i praktiken for en tillstindsansokan).

Aktuell marknadsoversikt for sokandens produkt:

— Marknaden f6r den produkt som tillverkas med anvindning av bilaga XIV-dmnet dr en prisdriven och starkt
konkurrensutsatt internationell marknad (vilket innebér att anvidndningen kan 4ga rum antingen inom eller utanfor
EU, dir inget tillstdnd krdvs). Det finns ungefir 60 tillverkande foretag, och ingen enskild tillverkare har en
dominerande marknadsandel. Varje hojning av produktens pris skulle innebédra en betydande nedgdng i efterfragan
pa sokandens produkt. Detta beror pé att kostnaderna for att transportera konkurrerande importerade produkter
endast utgor en mycket liten andel av produktpriset. Hotet fran import och konkurrens frin andra tillverkares
produkter garanterar att sokandens produktpris inte hojs (for att overfora en del av den kapitalkostnad som krivs
for anvandning av alternativet) och att det generella priset forblir tillrackligt 1agt for att konkurrerande produkter
ska vara mindre attraktiva dn sokandens produkt.

— De ldga produktpriserna i kombination med ldga ingdngskostnader for nykomlingar pd marknaden innebar att
lonsamheten hélls nere av marknadskrafterna. Om tillrickligt stora vinster vore mojliga inom branschen skulle
detta vara ett incitament for nykomlingar att ta sig in pd marknaden (dvs. gd in pd marknaden med ett lagre pris
for att vinna marknadsandelar till priset av en liten vinstminskning). Det ar dirfor oméjligt att 6verfora en del av
kapitalkostnaderna for alternativet och det ér inte ekonomiskt genomforbart att investera och anskaffa det kapital
som krivs for att anvinda alternativet, dven om vissa besparingar kan goras pd driftkostnaderna.

Den kvalitativa analysen ovan beaktar endast konsekvenserna for sokanden av att anvinda alternativet. Effekter som
sysselsttnings- och halsofordelar inkluderas inte, eftersom dessa inte utgor en del av den ekonomiska genomfor-
barhetsanalysen. Vigledning om socioekonomiskanalys - tillstind finns i ett separat dokument, och kapitel 3 i det
vigledningsdokumentet innehéller nidrmare information om hur man analyserar marknaden for ett dmne.

3.8.1. Osdkerheter vid bedomning av ekonomisk genomforbarhet

Utvirderingen av den ekonomiska genomforbarheten kan baseras pd genomsnittskostnaden for en ersitt-
ning vid en typisk anliggning eller modellanldggning. Varken kostnadsanalysen eller bedomningen av
teknisk prestanda dr avsedd att ge absolutvirden for kostnad eller prestanda men kan ge jamférande
information om den relativa kostnaden eller prestandan for bilaga XIV-imnet och for alternativ. Tillsam-
mans med informationen om ersittningskostnadernas effekter pa vinstmarginalen och pa den méojliga
overforingen av kostnaderna skulle analysen av ekonomisk genomforbarhet ge en grund som sékanden
kan anvinda for att visa huruvida ett alternativ dr ekonomiskt genomforbart for honom. Osdkerheterna vid
bedémningen av ekonomisk genomforbarhet ska dock anges tydligt i dokumentationen av analysen av
alternativ. I kapitel 4 i Vigledning om socioekonomiskanalys - tillstind finns anvisningar om hur en
osikerhetsanalys genomfors och tillagg F till den vigledningen innehéller flera metoder for osikerhetsanalys
som kan vara relevanta for att avgéra om ett alternativ dr ekonomiskt genomforbart.

3.9. Forskning och utveckling som ir relevant och tillimplig

Enligt artikel 62.4 e ska ansokan innehélla: en analys av alternativen med en bedomning av deras risker och de
tekniska och ekonomiska majligheterna till ersdttning och, vid behov, information om eventuell relevant forskning eller
utveckling fran sokandens sida.
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Detta innebdr att sokanden i analysen av alternativ i sin ansokan ska dokumentera all relevant information
om FoU som anses tillimplig for kemikaliemyndighetens och kommissionens forstdelse av aktuell eller
framtida tillgdnglighet till limpliga alternativ till bilaga XIV-dmnet. Det ar visserligen inte obligatoriskt att
tillhandahélla denna information dven om den finns tillgdnglig, men det rekommenderas starkt att detta
inda gors for att stirka sokandens analys av alternativ, i synnerhet om slutsatsen dras att inga limpliga
alternativ finns tillgdngliga. Dessutom kan sokanden ha planer pa att inleda ny FoU och kan vilja att
dokumentera detta i ansokan. Dessa planer dr avgorande vid beslut om omprévningsperioden, och det kan
vara lampligt att ta med uppgifter om dem om inga limpliga alternativ har identifierats. Kommissionen tar
hansyn till denna information vid beslut om den tidsbegrinsade omprévningsperioden.

Detta avsnitt beskriver hur FoU tas upp i analysen av alternativ och innefattar information om foljande:

— Under vilka betingelser det dr lampligt att rapportera (dokumentera) FoU som sokanden bedémer som
relevant for analysen av alternativ:

— exempel pd relevanta typer av FoU och vad denna kan involvera,

— kostnaden for FoU,

— dokumentation av FoU i ansdkan (se dven avsnitt 3.12).

3.9.1. Omstandigheter som kan motivera att FoU tas med i analysen av alternativ

Sokanden ska beakta att tidigare, pdgdende och planerad FoU ir lamplig att ta med i analysen av alternativ
exempelvis i foljande situationer:

— Resultaten fran tidigare eller pdgdende FoU kan anvindas som stod for dokumentationen av att en
tillrackligt omfattande analys av identifierade mojliga alternativ har genomforts. Detta ar sarskilt relevant
ndr inga lampliga alternativ har identifierats eller om sddana har identifierats pd marknaden men inte ar
tillgdngliga for sokanden for omedelbar ersittning.

— FoU for att ta fram information om risker, ekonomisk och teknisk genomforbarhet av identifierade
mojliga alternativ och som kan fungera som stod for de argument som framférs i analysen av alternativ.

— Nir FoU krivs pd grund av att en Gvergdng till alternativet skulle kréva stora forindringar av produk-
tionsprocessen eller inom distributionskedjan eller dirfor att overgdngen skulle kriva att rittsliga pro-
duktsdkerhetskrav eller andra krav uppfylls och detta skulle ta flera &r. Sddan FoU kan innefatta tester
som genomfors av sokanden, hans leverantorer eller nedstromsanvindare och som kravs for att siker-
stilla att alternativet fungerar och ar godtagbart. FoU ir inte obligatoriskt, men om sokanden drar
slutsatsen att inga lampliga alternativ finns och inte heller har ndgra planer pa FoU leder detta till korta
omprovningsperioder, vilket sokanden bor vara medveten om. Det kan dessutom undergriva tilltron till
sokanden, i synnerhet om tredje parter har limnat information om alternativ eller om andra aktorer
inom sektorn har gétt over till ett alternativ.
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— Brist pa mojliga alternativ kan motivera att FoU om nya dmnen ochjeller tekniker inleds. Sokanden ar
inte skyldig att inleda sddan FoU, men det kan vara mycket virdefullt att kunna visa att den har
genomforts, genomfors eller planeras som stod for analysen av alternativ.

Sammanfattningsvis ska sdsom ndmns ovan information frén relevant FoU som bedrivs av sokanden
betraktas som limplig att ta med i analysen av alternativ nirhelst sddan information kan anvindas av
kemikaliemyndigheten och kommissionen for att fd en bittre forstaelse av skalen till att aktuella alternativ
inte 4r lampliga och vilka utsikterna dr for framtida tillginglighet till limpliga alternativ f6r de anvindningar
for vilka tillstdnd soks. Dessutom tar kommissionen hinsyn till informationen om FoU vid sitt beslut om
den tidsbegransade omprovningsperiodens varaktighet.

Nedan finns ndgra exempel som visar olika skl till att presentera FoU utifrdn tidigare, pdgdende och
framtida verksamhet:

— Tidigare FoU kan visa varfor ett visst alternativ inte dr tekniskt genomforbart eller att processerna inte
kan anpassas for anvandning av ett alternativ. Denna FoU kan t.ex. utgoras av tester. Tester kan ocksd
rora tillverkning av alternativet, exempelvis om FoU har fokuserats pd mojligheten att uppné den renhet
som krdvs for ett alternativt dmne. Tester med slutprodukter kan ha haft fokus pd kvaliteten pd den
slutprodukt som tillverkas med anvindning av alternativet. (Vid papperstillverkning kan testerna t.ex.
gilla mojligheten att framstilla torkvalsarnas ytbeliggning utan anvindning av bilaga XIV-dmnet eller
med ett alternativ och kvaliteten pad det papper som tillverkas i forhdllande till kundernas kvalitetskrav.)
Tidigare FoU kan ockséd visa att mojliga alternativ inte dr tekniskt genomforbara eftersom det inte har
visats att de uppfyller rittsliga krav pd produktsikerhet.

— Pégdende FoU kan visa att anstrangningar gors for att hitta alternativ eller att alternativ som for tillfallet
inte dr tekniskt genomforbara eller tillgingliga dr foremdl for forskning om vilka dtgdrder som skulle
kravas for att gora dem genomforbara. Vad behover t.ex. goras for att ett alternativ ska bli tillgdngligt
och/eller tekniskt mojligt att anvinda? Denna typ av forskning kan gilla leverans eller produktion av
alternativet eller industriella eller rittsliga krav som mdste uppfyllas innan produkterna kan godtas.
Sédan FoU kan ha gillt vilken testning som behover goras och vilka kriterier som madste uppfyllas
innan ett alternativ kan anvindas for att fylla en viss funktion. Aven tidsplanen for sddan produkt-
testning och forskning ska anges tydligt. Inom vissa industrisektorer kan sddan produktsikerhetsutveck-
ling och testning ta dratal.

— Framtida (planerad) FoU har en likartad roll som pdgdende verksamhet och kan visa ett planerat
dtagande att fortsitta utreda alternativ som kan ha visats vara ogenomforbara eller otillgingliga i nuliget
och klarligga vad som skulle krivas for att gora dessa alternativ lampliga. FoU kan aven fokuseras pa
fortsatt sokande efter ersittningar for bilaga XIV-dmnet, exempelvis genom molekylar konstruktion eller
produktkonstruktion. Denna forskning kan inriktas pd kidnda, mojliga eller forvintade forindringar av
produktkonstruktionen och konsumenternas behov. Det kan t.ex. finnas indikationer pa fortsatt teknisk
utveckling som kan minska behovet av bilaga XIV-dmnet eller pa liangre sikt gora damnet 6verflodigt pa
grund av tendenser inom industrikonstruktion eller ny teknik.

Sokanden kan dven beskriva forskning och utveckling som bedrivs av leverantorer, industrin, tillsynsmyn-
digheter, universitet, forskningsinstitut och andra utifrdn intern information, allmant tillganglig information
och/eller genom kommunikation inom och utanfor distributionskedjan.
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Kostnaden foér FoU kan vara betydande och variera kraftigt mellan olika sektorer. FoU-kostnaderna kan
ocksa behandlas som konfidentiell affarsinformation. I fall dir inga lampliga och tillgdngliga alternativ finns
ska dock FoU-kostnaderna beaktas och kan bidra till att visa ett tagande att ersdtta bilaga XIV-dmnet nar
detta blir mojligt. Kostnaden for framtida FoU ska ocksa beaktas vid bedomningen av ett alternativs ekono-
miska genomforbarhet.

3.9.2. Dokumentera FoU i ansokan

Som stod for ansokan kan sokanden vilja inkludera uppgifter om

— resultat fran tidigare FoU,

— nuldget for relevant FoU rorande alternativ for sokanden och for andra anvindare,

— planerad FoU som éar relevant for att hitta mojliga alternativ till bilaga XIV-dmnet.

Ytterligare rekommendationer om vad som ska beaktas vid dokumentation av relevant FoU finns i avsnitt
3.12.

3.10. Slutsatser om limpliga och tillgingliga alternativ

Analysen av alternativ dr den process som anvinds for att bedoma alternativets limplighet och tillging-
lighet. Sokanden ska bedoma tre huvudaspekter i férhéllande till alternativets limplighet for varje anvind-
ning for vilken tillstdnd soks:

— Minskning av de totala miljo- och hilsoriskerna (med hinsyn till riskhanteringsdtgardernas limplighet
och effektivitet).

— Teknisk genomforbarhet for sokanden (baserat pd det alternativ som fyller den specifika funktionen).

— Ekonomisk genomforbarhet for sokanden (baserat pad bedomningen av de ekonomiska konsekvenserna
med att Gverga till alternativet).

Vigledningen hidr dr avsedd att visa hur s6kanden kan sammanstilla sin analys och dra slutsatser om
alternativens lamplighet och tillganglighet. Denna process har fokus pd de tre huvudaspekter som listas
ovan. Man ska dock vara medveten om att kommissionen enligt artikel 60.5 ska ta hiansyn inte bara till
dessa aspekter utan till alla relevanta aspekter vid bedomning av huruvida ett alternativ dr limpligt och
tillgangligt. Foljaktligen kan sokanden aven besluta att ta med andra relevanta aspekter i sin beddmning.
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Flodesdiagrammet i figur 8 visar en stegvis process for analys av alternativ dir olika aspekter av ett
alternativs genomforbarhet, risker och tillgdnglighet beaktas separat och sammanfors i ett slutligt beslut. I
praktiken dr det dock troligare att alla dessa aspekter beaktas samtidigt, dven om en process som den i
figuren dr tankbar. Dessutom ar samrdd inom och utanfor distributionskedjan om alternativ inte en en-
gangsforeteelse som leder till val av lampliga alternativ for vidare undersokning utan snarare en iterativ
process med kontinuerligt samrdd och kontinuerlig informationsinsamling i varje steg i processen.

Alternativet méste innebéra en riskminskning jimfort med bilaga XIV-dmnet. Alternativet maste ocksé vara
tekniskt och ekonomiskt genomforbart. Nar det giller risk innebar utvarderingen att alternativen och bilaga
XIV-amnet jamfors. Nar det giller teknisk och ekonomisk genomforbarhet galler utvirderingarna huruvida
alternativet dr hallbart for sokanden, och dven for hans nedstromsanvindare om detta ar relevant for de
anvindningar for vilka tillstdnd soks. Sokanden kan hanvisa till vilken som helst av dessa aspekter eller en
kombination av dem for att visa att ett alternativ inte dr lampligt.

Sokanden ska visa och dokumentera sin analys av dessa aspekter, men hur ingdende sokanden redovisar de
olika delarna av motiveringarna beror pd de aktuella forhallandena frin fall till fall. Om sokanden drar
slutsatsen att inga lampliga alternativ finns ska analysen av alternativ tydligt dokumentera skalet till att inga
sddana alternativ finns. So6kanden ska tex. sd ingdende som mojligt dokumentera varfor identifierade
alternativ som ger en total riskminskning inte bedémts vara tekniskt eller ekonomiskt héllbara f6r honom.
[ detta fall uppmanas sokanden att dven tillhandahélla information om planerad eller pagdende forsknings-
och utvecklingsverksamhet som ror tinkbara alternativa dmnen eller tekniker. Granskningen av riskerna
med sddana tdnkbara alternativ behover inte forklaras i detalj.

Detaljnivin kommer sjilvfallet att bero pd hur viktig varje aspekt dr for att avgora om alternativet inte ar
lampligt. Det kan tex. std klart for sokanden att inget av de tekniskt genomférbara alternativen medfor
ndgon minskning av riskerna jamfort med bilaga XIV-dmnet. I sd fall skulle en detaljerad analys av den
ekonomiska genomforbarheten av dessa alternativ givetvis vara onodig, eftersom de dr inte dr limpliga ur
riskhdnseende.

Fokus for analysen ska vara att sammanstélla information fran bedémningar av olika aspekter av alterna-
tiven och viga aspekterna mot varandra med beaktande av mojliga kompromisser mellan dem for att utifran
detta dra en slutsats om alternativens lamplighet och tillganglighet:

— Sammanstillning av resultaten av bedémningarna av teknisk genomférbarhet, ekonomisk genomfor-
barhet och risk, i jamforelse mellan bilaga XIV-mnet och alternativen.

— Sammanstillning av information om osidkerheter med data som ska beaktas vid beslutsprocessen.

— Identifiering av mojliga kompromisser mellan teknisk genomférbarhet, ekonomisk genomférbarhet och
risk i jamforelse mellan det ursprungliga dmnet och mojliga alternativ. En viss sankning av slutproduk-
tens prestanda som f6ljer av anvindningen av ett alternativ kan t.ex. vara godtagbar (under forutsittning
att tex. produktsikerhetskrav uppfylls) pd grundval av riskminskningen och de minskade kostnaderna
for exponeringskontroll.

— Beaktande av tillgdngen pé limpliga alternativ: t.ex. om det finns tillrdckligt av alternativet att tillgd vid
en viss tidpunkt och om alternativet 4r dtkomligt f6r s6kanden.
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Alternativa tekniker kan betraktas som tillgdngliga om de dr tillrackligt utvecklade for att kunna tillimpas
inom den relevanta industrisektorn och dr rimligt dtkomliga for operatoren utan onddigt drojsmal. Alter-
nativa dmnen kan betraktas som tillgingliga om de ar rimligt dtkomliga for operatéren i den mingd som
krivs utan onddigt drojsmal (dvs. att den globala produktionskapaciteten inte anstrings kraftigt av ny
efterfragan). For att betraktas som tillgingliga maste bade tekniker och dmnen uppfylla relevanta rattsliga
krav (ett dmne kan t.ex. behova registreras enligt Reach innan det kan tillverkas, importeras, slippas ut pd
marknaden eller anvindas, bytet av amne som anvinds vid produktion kan kriva godkidnnande enligt annan
lagstiftning eller sd kan en storre fordndring av produktionsanldggningen behovas som kriver tillstdnd enligt
IPPC-direktivet).

Aven tiden ir en viktig faktor nir alternativs tillginglighet ska faststillas: alternativa 4mnen kanske inte ir
omedelbart tillgingliga eller finns inte i tillrdcklig mingd men kan bli tillgingliga pd marknaden vid ndgon
tidpunkt i framtiden. Kdnnedom om mingder, relevanta marknader och aktuella tendenser samt forskning
om detta dr anvindbart for denna bedomning. Samma grundlidggande aspekter giller alternativa tekniker:
finns den utrustning eller teknik som krivs redan tillgdnglig pd marknaden i tillrdcklig mdngd? Den tid som
kravs for att investera i alternativa tekniker, installera dem och gora dem driftfardiga ska beaktas. Detta
giller dven alternativa dmnen som kraver forandringar av processer eller utrustning. I bdda fallen kan det ta
tid att uppfylla de rittsliga kraven.

Vid bedomning av tidsbegrdnsningarna ska sokanden beakta slutdatum, dvs. det slutdatum frdn och med
vilket det dr forbjudet att slippa ut dmnet pd marknaden och anvinda det utan tillstdnd. I tillimpliga fall
sitts slutdatum med beaktande av produktionscykeln for anvandningen (artikel 58.1 ¢ i) och intriffar minst
18 manader efter det datum da ansokningar ska ha inkommit (artikel 58.1 ¢ ii). Om ersittning skulle vara
mojlig fore slutdatum betraktas alternativet som tillgangligt i detta avseende.

Vid omprovning av tillstind maste tillstindsinnehavaren limna in en uppdatering av analysen av alternativ
som beaktar eventuella nya mojliga ersittningar. Sokanden ska redovisa sina grunder for slutsatser om
tillganglighet (eller icke tillginglighet) till limpliga alternativ med hdnvisning till forteckningen 6ver rekom-
menderade dtgirder for att gora mojliga alternativ lampliga och tillgangliga (se avsnitt 3.11) i sin ursprung-
liga ansokan. Det ska noteras att ansokningar om tillstdnd baserat pd socioekonomisk analys méste dras
tillbaka nar limpliga alternativ finns for tillstindsinnehavaren, med vederbérlig hansyn till proportionalitets-
principen.

Ruta 11 tar upp vad som ska beaktas for olika alternativs limplighet och tillgdnglighet for olika typer av
sokande och for en tredje part.

RUTA 11
TILLGANGLIGHET TILL LAMPLIGA ALTERNATIV FOR OLIKA AKTORER

Bedomningen av huruvida ett alternativ ar tillgangligt beror inom tillstdndsforfarandet pd perspektivet for de olika
aktorerna. Exempel:

Tillverkare/importor som sokande: Tillverkaren/importoren ska inte utgd ifran att ett alternativ som inte ér eller inte
kan vara en del av hans produktportf6lj inte ar tillgangligt for honom. Han ska beakta vilka alternativ som kan vara
lampliga utifrdn teknisk och ekonomisk genomférbarhet, dven majliga alternativ som inte ingér i hans produktportfolj
och inte ens finns inom hans sektor (exempelvis kan mojliga alternativ for en eller flera anvindningar for vilka han
soker tillstdnd vara en processforindring eller ett tekniskt alternativ och inte ett dmne). Han kan dven vilja beakta
alternativets lamplighet for andra parter i distributionskedjan.

Nedstromsanvandare som sokande eller som deltagare i en ansokan: Nedstromsanvandaren kan vara den som har de
bista forutsittningarna for att forstd sin anvandning, men ar kanske inte bekant med leverantorens produktportfolj och
ar kanske bara medveten om vilket eller vilka alternativ som &r tekniskt och ekonomiskt genomforbara for hans
anvindning(ar).
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Tredje part som bidrar med information om alternativen: Den tredje parten kan ha mindre resurser att investera i
forskning for att forsta alla tinkbara alternativ, men kan ha 6versiktlig kinnedom om vad som kan vara lampligt eller
tillgangligt for olika anvindningar. Ligg dock marke till att tredje parter kan vara leverantérer av alternativ. I sa fall kan
de ha fullstindig teknisk kdnnedom om alternativet. De maste dock limna information om alternativen utifrén den
"oversiktliga information om anvidndningar” av bilaga XIV-dmnet som offentliggérs p& kemikaliemyndighetens
webbplats. Det kan dérfor hinda att informationen inte kan anpassas for de specifika anvandningar som ar foremal
for tillstdndsansokan.

Sdsom framgar av figur 8 i avsnitt 3.4 giller i enlighet med artikel 60.4 (socioekonomisk analys) att tillstind
inte kan beviljas om sokandens analys av alternativ utmynnar i slutsatsen att limpliga alternativ finns.

3.11. Atgirder som krivs for att gora mojliga alternativ limpliga och tillgingliga

Om analysen av alternativ visar att det for ndrvarande inte finns ndgra alternativ eller att det mojliga
alternativet eller de mojliga alternativen inte dr limpliga eller tillgdngliga, ska sokanden tillhandahalla
foljande kompletterande information:

— En forteckning over dtgirder som krivs for att gora ett mojligt alternativ eller mojliga alternativ tekniskt
eller ekonomiskt genomforbara for sokanden och en tidtabell for hur dessa dtgirder ska genomforas,
med hidnsyn till de investeringar och driftkostnader som krivs, och

— forskning och utveckling som behovs, t.ex.

— vilken FoU som behovs och/eller planeras for att utveckla ett eller flera alternativa damnen eller en
eller flera alternativa tekniker eller utveckla utrustning eller processer som mojliggor anvindning av
alternativet eller alternativen,

— vilken testning som madste genomféras och vilka kriterier som madste uppfyllas innan ett alternativ
kan anvindas for att fylla en viss funktion — inklusive en tydlig tidsplan for sddan produkttestning
och forskning.

Om den ytterligare information som listas ovan tas med i ansokan ger den stod for sokandens bedomning
att alternativen inte ar tillgdngliga for de anvindningar for vilka tillstdnd soks inom den angivna tidtabellen.
Hinsyn kommer dessutom att tas till detta nir omprovningsperioden for tillstindet faststills. Troligen har
sokanden beaktat vilka dtgdrder som kan kravas for att utveckla ett alternativ som inte dr laimpligt eller
tillgingligt som ersittning for bilaga XIV-dmnet i samband med sitt arbete med de olika delarna av analysen
av alternativ. Vid bedomning av den tekniska genomforbarheten har sokanden t.ex. faststdllt varfor och pa
vilken grund det mojliga alternativet inte 4r tekniskt genomforbart for honom. Det kan hidnda att alterna-
tivet inte dr tekniskt genomférbart eftersom det dnnu inte uppfyller de rittsliga sikerhets- eller prestandak-
riterier som géller for slutprodukten. I detta fall skulle en dtgardslista inkludera vad som behovs for att det
ska bli tilldtet att anvdnda alternativet samt en tidtabell for dessa dtgirder. Vidare kan de mojliga kost-
naderna for sddana dtgarder mycket val ha beaktats vid bedomningen av alternativets ekonomiska genom-
forbarhet, eller sd kan de finnas tillgdngliga i en socioekonomisk analys.

[ listan nedan finns ndgra exempel pd situationer dir sokanden ska inkludera information om atgérder som
kravs for att gora alternativet lampligt och tillgangligt (listan 4r inte uttdémmande):

— Overgang till alternativet kriver investeringar som upptar mycket tid (tid for att planera nédvindiga
forandringar, kopa in den utrustning som krivs, uppfora eventuella tillbyggnader, installation, personal-
utbildning osv.).

— Overgang till ett alternativt 4mne kraver en myndighets godkinnande (t.ex. tillverkning av luftfarkoster
eller medicinsk utrustning), eller sd kan byte till en alternativ teknik krdva en Gversyn av ett tillstind
(t.ex. enligt IPPC-direktivet).
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— Overgdng till ett alternativ kriver godkinnande frdn kunderna (t.ex. for anvindning i produkter vars
tekniska prestanda maste testas under ldnga tidsperioder, eller ndr overgdng till ett alternativ hogre upp i
distributionskedjan kan paverka slutprodukternas kvalitet och testning darfor mdste utforas av ned-
stromsanvandare pa flera nivéer).

— Ett alternativt dmne tillverkas for narvarande inte i tillracklig méingd.

— Kostnader forknippade med investering i ny utrustning/nya tekniker kan vara beroende av andra pla-
nerade investeringar, befintlig utrustnings dlder osv.

Exempel 4 visar hur s6kanden identifierade de dtgdrder som behovdes for att gora ett mojligt alternativ
lampligt och tillgdngligt for ett hypotetiskt amne och en hypotetisk situation.

Exempel 4
Atgirder som krivs for att gora ett mojligt alternativ Limpligt och tillgingligt

Scenariobeskrivning

Amne H (ett vPvB-dmne) 4r aktiv ingrediens i ytbeldggningar som anvinds fér att férhindra korrosion av
kommersiella/industriella maskiner. Beldggningarna anvinds vid tillverkning av maskinerna och dven for
professionellt underhdll och reparation av maskiner. Amne H anvinds endast yrkesmissigt av utbildade
tekniker, och exponeringen av arbetstagare och av miljén f6r dmne H &r vil kontrollerad, bdde under
maskintillverkning och i samband med reparation och underhéll. Kemikaliesikerhetsrapporten beskriver
befintliga driftférhéllanden och riskhanteringsatgirder. Sokanden dr nedstrémsanvindare av amnet.

Det finns starkt tvingande rattsliga sikerhetskrav som innebar att varje forandring av tillverkning, un-
derhdll eller reparation av maskiner dr foremdl for omfattande sikerhetskriterier och lagfasta krav.
Hanteringen av sikerhetskriterier och rittsliga krav skulle ta minst fem ér.

Maskinerna har ling livslingd (6ver 30 &r om de underhalls vl). Fortsatt anvindning av bilaga XIV-dmnet
kravs for underhdll och reparation av maskiner under deras livslingd. Eftersom det inte finns ndgra
tillgangliga alternativ som ér tekniskt genomférbara skulle avslag pa ansokan innebéra att maskinerna
skulle tillverkas utanfor EU och att befintliga maskiner inte skulle kunna repareras och underhéllas och
dirfor inte skulle vara tillgdngliga for anvindning.

Alternativ som inte ir tekniskt genomforbara for sokanden

Det finns ett mojligt alternativt dmne som kan anvindas for att ersitta bilaga XIV-dmnets funktion.
Alternativet har dock dnnu inte sikerhetstestas, s det har inte visats vara ett tekniskt genomforbart
alternativ eller tillgangligt for sokanden (eller ndgon annan) for att fylla den funktion som efterfragas.

Identifiering av dtgirder som krivs fér 6verging fran bilaga XIV-dmnet till det mojliga alternativa
amnet

Atgirderna inkluderar den testning som hittills har genomforts av produktsikerhet och bedémning av
vilka ytterligare arbetsinsatser som krdvs for att dmnet ska uppfylla lagstiftningen om produktsikerhet
(med papekande om att alternativet kanske inte kommer att uppfylla produktsikerhetskraven). Atgirderna
inkluderar dven en angivelse av hur mycket tid som krdvs for produktsikerhetstestning. For att doku-
mentera detta anger sokanden (i rapporten om analysen av alternativ i sin ansokan)
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— vilka sdkerhetskrav som maste uppfyllas,

— vilken produktsikerhetstestning som har genomforts och resultaten for det mojliga alternativet,

— vilken ytterligare testning som mdste slutforas for att de rittsliga kraven ska uppfyllas,

— tidslinjen for att slutfora testprogrammet for det mojliga alternativet.

Uppgiften dr hir att ssmmanfora alla aspekter av alternativet som leder till slutsatsen att det inte dr vare sig
lampligt eller tillgangligt och bedéoma vad som skulle behova goras for att det skulle bli lampligt och
tillgangligt. Sokanden torde ha kommit till slutsatsen att dessa dtgarder for nidrvarande inte dr mojliga. I
annat fall skulle han inte ha kommit fram till att det inte finns nagra lampliga och tillgdngliga alternativ.
Dirfor kan s6kanden for varje aspekt av utvirderingen av alternativ (dvs. teknisk och ekonomisk genom-
forbarhet, riskminskning och alternativens tillgdnglighet) beakta de atgdrder och den tidsplan som krédvs for
att alternativet ska kunna bli lampligt och tillgangligt. T tabell 8 finns hypotetiska exempel pd hur infor-
mationen kan sammanfattas.

Tabell 8

Hypotetiska exempel pd sammanfattningar av dtgirder som krivs fér hantering av méjliga alternativs limplighet
och tillginglighet

Analysaspekt Resultat av analysen av alternativ Atgiird for att uppnd limplighet/tillginglighet
Teknisk Alternativet dr inte tekniskt genomforbart ef- | FoU giller mojliga metoder for att uppnd den renhet som kravs (99,9 %) i de
genomforbarhet tersom den renhet av dmnet som krdvs inte | mingder som behovs. Metoderna innefattar:

kan uppnds (se: hdnvisning till rapporterad
FoU och bedémning av teknisk genomforbar-

het). — "Metod 1

— "Metod 2"
— "Metod 3"

Den metod som sannolikt ger den renhet som kravs kommer att bli féremadl for
FoU for att utreda mojligheten att anpassa produktionsskalan for att ge den
mingd som krivs. De dtgirder som krivs, med ungefirlig tidsplan, ar:

— Slutférande av FoU for att faststilla vilken metod som kan anvindas for att
ge den renhet som kravs: x-y manader.

— Bekriftelse av laboratorieresultaten avseende renhet: x-y ménader.

— Planering av pilotanldggning for initial produktion: x-y ménader.

— Lopande produktion i pilotskala och bekriftelse av renheten: x—y ménader.
— Produkttestning och kundgodkdnnande: x-y manader.

— Produktion i kommersiell skala inleds med x % av den mingd som krévs: x—y
ménader.
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Analysaspekt Resultat av analysen av alternativ Atgird for att uppnd limplighet/tillginglighet
— Uppskalning till full kommersiell produktion: x—y ménader.
Sammanlagd tid som krdvs: x-y manader/ar.
Narmare information om det foreslagna FoU-programmet finns i (hinvisning).
Ekonomisk Inte genomforbart eftersom inforande av det | Kapital- och rorelsekostnaderna skulle endast kunna klaras genom en mycket
genomforbarhet tekniska alternativet skulle innebdra att all ut- | stor ekonomisk investering i industrin, vilket for nirvarande inte dr mojligt

rustning som for nirvarande anvinds skulle
bli oanvindbar (detta skulle innebdra att om-
sattningstillgdngarnas virde skulle bli noll, ef-
tersom utrustningens forsiljningsvirde skulle
vara mycket begrinsat). Ersittning skulle inne-
bira flytt och omplacering av alla anvindare.
Investeringen i kapital- och rorelsekostnader
skulle vara alltfor stor for att kunna baras av
anvandarna. Detta forhindrar att kostnader
overfors till kunden, eftersom det ekonomiska
hindret 4r investeringskostnaderna for anpass-
ning till alternativet. Utfasning/infasning ar
inte mojligt eftersom systemen ar sd olika
(se ekonomisk genomforbarhetsanalys — hin-
visning).

(eftersom detta i princip skulle innebéra att foretaget skulle byta verksamhets-
omrade). Detta skulle krdva ett stort ekonomiskt stod for utfasning av bilaga
XIV-dmnet och infasning av alternativet under minst x dr.

Atgirder som krivs (med vigledande tidsskalor) for att undanréja de ekonomiska
hindren for var och en av de 200 anvindarna ir:

— Identifiera mojligheter till flyttning/omplacering for att hysa och driva ny
utrustning (ungefirlig kostnad for varje anvindarforetag beroende pé plats:
x-y euro): Tankbar tidsram: x-y ménader.

— Investera i ny utrustning som krévs for anpassning till alternativet (ungefirlig
kostnad for varje anvindarforetag: x euro) — dtgdrder for att hitta medel eller
investerare: Tankbar tidsram: x-y manader.

— Sitta upp och testa utrustning och faciliteter (inklusive flyttning, rekrytering,
utbildning/omstéllningsutbildning, utarbetande och dokumentation av nya
driftforfaranden, arbetsmiljokrav och andra rattsliga krav). Ungefarlig kostnad
for varje anvindarforetag beroende pa plats: x-y euro). Tidsram: x-y ména-

der.

— Kundgodkinnande av anvindning av alternativet, inklusive produkttestning.
Ungefirlig kostnad for varje anvandarforetag: x euro. Tidsram: x-y manader.

Den beriknade kostnaden for varje anvindarfacilitet dr x—y miljoner euro per
anvandarforetag (den totala beriknade kostnaden (dvs. for 200 foretag) dr x-y
miljarder euro).

Den uppskattade tidsramen dr x—y &r for varje anvindare.

(Ndrmare information om den ekonomiska analysen presenteras i analysen av
alternativ under bedémningen av ekonomisk genomférbarhet.)
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Analysaspekt

Resultat av analysen av alternativ

Atgird for att uppnd limplighet/tillganglighet

Hilso- och miljo-
risker

Det har inte visats att alternativet innebir en
total minskning av riskerna fér miénniskors
hilsa och for miljon jimfort med bilaga
XIV-dmnet. Detta beror pé att alternativet r
en nanopartikel for vilken hilso- och miljo-
riskerna dnnu inte 4r helt klarlagda. Det finns
ron som tyder pd att frisittning till miljon och
exponering av arbetstagare skulle kunna inne-
bira risker. Riskkontrollen 4r dock dnnu osi-
ker eftersom forstdelsen av farorna dr ofull-
standig och driftforhéllanden och riskminsk-
ningsatgarder dnnu inte har utvecklats (se risk-
bedomningen for alternativen - hanvisning).

Forstdelse av faror och exponering i samband med anvindning av alternativet
krdvs innan limpliga atgdrder for riskkontroll kan utvecklas som sikerstiller att
mojliga risker som uppkommer vid anvindning av alternativet kan kontrolleras
adekvat. Detta dr mojligt att uppnd men ér beroende av ytterligare forskning och
utveckling kring limpliga tester for att faststilla farorna med sddana material och
utveckla lampliga dtgdrder for exponeringskontroll.

Atgirder som krivs for att faststilla alternativets sikerhet avseende manniskors
hilsa och miljon ar:

— Slutforande av dokumentation av testmetoder for att faststilla miljofaran
med nanopartiklar. Detta 4r pd vdg genom en internationell insats. Tidsskala
for slutforande av ringtester avseende toxicitet for vattenlevande organismer:
X drfart.

— Offentliggorande av riktlinjer for tester som kan anvindas av industrin: x &r.

— Utveckling av testprogram for att faststilla miljéfaran (toxicitet for vattenle-
vande organismer): x arfart.

— Slutforande av ett testprogram for halsorisker: x dr/art. (¥)

— Utveckling av riskminskningsatgarder for effektiv kontroll av utslipp till
miljon. x &r.

— Utveckling av kontrolldtgarder for arbetsmiljorisker pd grund av exponering
pa arbetsplatsen: x &rfart. (¥)

Sammanlagd tid som krivs for att det ska g att bedéma riskerna och utveckla
effektiva kontrolltgirder — x &r.

(*) Testprogram avseende risker for ménniskors hilsa och utveckling av kontroller
skulle kunna planeras och genomféras samtidigt med milj6testningen

Anmdrkning: Posterna i tabellen dr sammanfattningar for olika hypotetiska alternativ och situationer. Varje aspekt beaktas for sig. Alla dtgdrder och den sammanlagda tid som
krivs for att gora ett mojligt alternativ limpligt och tillgangligt ska dock innefatta bedomning av alla aspekter som har identifierats och leda till slutsatsen att alternativet inte

ar vare sig lampligt eller tillgangligt. Vissa dtgérder kan genomforas samtidigt.

3.12. Bedomningar for dokumentation av analysen av alternativ

Reach-férordningen anger inte specifikt vad som dr den minsta dokumentation som kréavs for analysen av
alternativ. I artikel 62.4 e anges dock den information om alternativ som ska ingd i analysen. Detta
innefattar bedémning av de risker som ar forknippade med alternativ, de tekniska och ekonomiska méj-
ligheterna till ersittning och, vid behov, information om eventuell relevant forskning eller utveckling fran
sokandens sida. Dessutom ska sokanden ligga marke till att kemikaliemyndighetens yttranden och kom-
missionens bedomning av ansokan ndr det giller alternativens limplighet och tillginglighet enligt
artikel 60.5 inte dr begrdnsad till total riskminskning eller alternativens tekniska och ekonomiska genom-
forbarhet utan ska beakta alla aspekter. Detta kan t.ex. innefatta information om alternativ fran berorda
tredje parter. For att visa att adekvata steg har tagits for att identifiera mojliga alternativ eller visa huruvida
mojliga alternativ ar lampliga och tillgingliga gor sokanden bast i att dokumentera en fyllig analys av alla
tinkbara alternativ och ta hansyn till alla relevanta aspekter.

Det dr viktigt att dokumentationen ir tydlig och 6ppen. Detta innebdr att sokanden for varje del av analysen
ska forsoka presentera informationen pé ett logiskt sitt som beskriver hur man har kommit fram till
slutsatserna om varje aspekt av analysen. Den information som har anvénts for att komma fram till besluten
ska presenteras, inklusive data som saknasfluckor i informationen, och forklaringar och motiveringar ska
tillhandahéllas for de slutsatser som har dragits, med hénsyn till osikerheterna. Hanvisningar ska lamnas till
det material som har anvints. Pa sd sitt kan kemikaliemyndigheten se vad som presenteras, vilka antagan-
den som har gjorts, vilka slutsatser som har dragits och hur dessa slutsatser har dragits.
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Information om relevant forskning och utveckling ska ingd under de mest relevanta rubrikerna for varje
enskilt fall. Detta kan tas upp t.ex. i avsnitt 2 om analysen av dmnets funktion eller i avsnitt 4.1 om
bedomning av alternativens tekniska genomférbarhet. Sokanden kan ocksd Gverviga att lagga till en egen
rubrik for forskning och utveckling, t.ex. i avsnitt 4 om bedomning av limplighet och tillganglighet.

Vigledningen nedan 4r avsedd att ge en indikation om vad som ska dokumenteras for varje aspekt av
analysen av alternativ enligt den struktur som anvinds nir analysen av alternativ offentliggoras pd kemi-
kaliemyndighetens webbplats. Sokanden ska under dessa rubriker dokumentera resultaten av sin analys for
varje ansokan for vilken tillstand s6ks (och vara medveten om att han kan ange vilka data han betraktar
som konfidentiella).

Sammanfattning av analysen av alternativ

Detta avsnitt kan anvidndas for att presentera en sammanfattning av ron och slutsatser fran analysen som
giller identifiering av mojliga alternativ och deras lamplighet och tillgdnglighet for varje anvindning for
vilken tillstind soks. Vidare ska dven eventuella ron om atgirder som kravs for att gora mojliga alternativ
lampliga och tillgingliga samt tidsskalorna for dessa dtgirder inkluderas.

Inledning

Sokanden kan anvinda denna inledning for limplig bakgrundsinformation om analysen av alternativ.

Analys av dmnesfunktion

Mer ingdende information ska presenteras om de exakta funktioner eller uppgifter som bilaga XIV-dmnet
fyller for varje anvandning for vilken tillstand soks. Detta ska inkludera en beskrivning av utfallet av den
process i vilken anvidndningen ingdr och under vilka processforhéllanden funktionen maéste fyllas. Exempel
pa funktionskrav som mdste beaktas dr: kritiska dmnesegenskaper forknippade med onskad motsvarande
funktion, kvalitetskriterier, process- och prestandabegransningar, kundkrav eller rittsliga krav pd teknisk

godtagbarhet.

Sokanden kan for alla funktioner vilja rapportera eventuella hinder eller svarigheter som identifierats eller
forvintas i samband med sokandet efter mojliga alternativ och bedomning av dessa.

Identifiering av mdjliga alternativ

De mojliga alternativ som identifierats for varje anviandning ska presenteras och beskrivas i detalj i detta
avsnitt. For alternativa amnen skulle detta innefatta identiteten och en sammanfattande tabell med relevanta
egenskaper. For tekniska alternativ ska den teknik beskrivas som ska inforas for att fylla samma funktion
som bilaga XIV-dmnet, eller eventuellt for att eliminera behovet av bilaga XIV-dmnets funktion helt och
hallet genom foridndringar av processen.

En beskrivning av datasokningar och samrdd som har genomférts ska ingd. I synnerhet i fall dir inga
mojliga alternativ har identifierats ska denna dokumentation vara detaljerad och grundlig. I sddana fall kan
det vara lampligt att dven ta med information om forsknings- och utvecklingsverksamhet som stodjer
bristen pd alternativ.

Datasokningar

Omfattningen och resultaten av s6kningar efter data och information om mojliga alternativ ska redovisas, i
synnerhet hur resultaten har anvints i analysen av alternativ.
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Samrad

Sokanden kan vilja dokumentera samrdd som genomforts under analysen. Sddan dokumentation ska vara
oppen och granskningsbar. Vid dokumentation av den kommunikation som stodjer en ansokan kan
sokanden vilja inkludera

— uppgifter om vilka parter i distributionskedjan som har radfragats,

— uppgifter om vilka andra organisationer som har kontaktats,

— uppgifter om mojliga alternativ som har identifierats genom denna process och bevis for att inga
lampliga alternativ finns respektive att alternativ finns.

Teknisk genomforbarhet

Den tekniska genomforbarheten dr en viktig aspekt vid bedémning av limpligheten av alternativ. Hir ska
sokanden presentera en 6ppen analys av alternativens tekniska genomférbarhet nar det géller mojligheten
att fylla motsvarande funktion. Det kan finnas flera alternativ for olika anvidndningar, och dirfér maéste
sokanden tydligt dokumentera bedomningen av den tekniska genomférbarheten for varje anvindning for
vilken tillstdnd soks och i tur och ordning beakta varje alternativ for den anvidndningen.

Om en strategi med utveckling av kriterier for teknisk genomférbarhet har anvints (se ruta 3 i avsnitt 3.6)
ska sokanden tydligt dokumentera hur kriterierna for motsvarande funktion tillimpades pd mojliga alter-
nativ for att bedoma den tekniska genomforbarheten, t.ex. vilka data som anvindes (med angivande av
kéllor) och hur dessa anvindes, inklusive eventuella antaganden som gjordes. Sokanden ska med andra ord
beskriva den process som anvindes for att utarbeta och tillimpa kriterierna.

Sokanden ska dven dokumentera de processférindringar som skulle krivas for en mojlig Gvergdng till
alternativet samt kraven pa utrustning, riskhanteringsdtgarder, energi, personalbyten och utbildningsbehov
(bland annat) och hur dessa inverkar pé alternativens tekniska genomférbarhet.

Analysen skiljer sig beroende pd vem den sokande dr. Ett alternativs tekniska genomforbarhet kan t.ex. bero
pa processforandringar, anvandning av utrustning eller riskminskningsatgarder som iér tillgingliga for till-
verkaren men inte for nedstrémsanvindarna av tekniska eller ekonomiska skal. En viktig aspekt dr osdker-
heter vid utvdrdering av data och hur dessa har hanterats. Sokanden ska tydligt ange vilken inverkan dessa
osikerheter kan ha pd bedéomningen av teknisk genomforbarhet.

Minskning av de totala hilso- och miljoriskerna

Vid bedomning av den totala minskning av halso- och miljoriskerna som anvandning av mojliga alternativ
medfor adr det viktigt vilka data som har anvénts for jamforelse av riskerna med bilaga XIV-dmnet och med
alternativet. Sdsom ndmns i avsnitt 3.7 finns sannolikt mindre information tillginglig om alternativen 4n
om bilaga XIV-dmnet (ligg dock marke till att om alternativet har registrerats och en kemikaliesdkerhets-
rapport har utarbetats kan det finnas lika mycket information om riskerna som for bilaga XIV-imnet).
Dirfor ska dokumentationen ange hur bedomningarna har genomforts, vilka data som anvints och vilka
antaganden som gjorts (t.ex. anvandning av bedomningsfaktorer for farodata och konservativa utslipp for
exponeringsscenarier).

Dessutom ska det anges och tydligt dokumenteras hur en eventuell jimforelse mellan risker av olika typer
har hanterats. Hur har t.ex. olika hilsoeffekter eller olika milj6effekter jamforts och vigts mot varandra? For
alternativa tekniker, dir riskerna kan vara fysiska, t.ex. temperatur eller vibration, ska det anges hur dessa
risker har jamforts med de toxiska riskerna med bilaga XIV-dmnet. De slutsatser som dragits om mojlig
minskning av hilso- och miljoriskerna ska stodjas av data som anvints, och dataosikerheter och hante-
ringen av dessa ska belysas.
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Ekonomisk genomforbarhet

I likhet med vad som giller for teknisk genomforbarhet ska den ekonomiska genomforbarheten bedémas ur
sokandens perspektiv. Det dr viktigt att for varje anvindning beskriva hur analysen har genomforts, med
redovisning av data och metodik som anvénts. Det dr ocksd viktigt att ange analysens perspektiv, eftersom
ett alternativs genomforbarhet kan skilja sig mellan en nedstromsanvindare och en leverantor. En ned-
stromsanvindare kan t.ex. litt bedoma ett alternativs ekonomiska genomforbarhet (forutsatt att alternativet
ar tekniskt genomforbart och rimligt tillgdngligt) genom en uppskattning av den direkta kostnaden for en
eventuell overgdng. For en leverantor kan en Gvergdng daremot krdva forandringar av tillverkningsprocessen
och forlust av kunder for den produkt som berdrs av anvindningen av bilaga XIV-dmnet och for vilken det
inte gar att byta till alternativet. Darfor skulle leverantorens analys bli mer komplex. Analysen skiljer sig
dirfor beroende pd vem sokanden dr. Som sidan ska dokumentationen av ekonomisk genomforbarhet
tydligt ange granserna for bedéomningen och visa hur man har resonerat for att komma fram till dessa
granser.

Dokumentationen av den ekonomiska genomforbarhetsanalysen ska ange vilka killor som anvints for data,
osikerheter i samband med datakéllorna och hur dessa har hanterats (dvs. vilka antaganden som har gjorts).

Forskning och utveckling

Vid dokumentation av eventuell relevant FoU ska t.ex. foljande dmnen tas upp:

— Vilket ar syftet med att dokumentera FoU?

— Visa att ett mojligt alternativ inte dr tekniskt genomforbart for en anvindning for vilken tillstind
soks.

— Visa att alternativet inte uppfyller bestimmelserna i produktsikerhetslagstiftningen.

— Beskriva FoU om nya dmnen och/eller tekniker for att visa att sddan forskning har genomforts, pagar
eller kommer att genomféras som stod for analysen av alternativ.

— Vem utforde/utfér/kommer att utfora FoU, vem har fungerat som/fungerar som/kommer att fungera
som deltagare/radgivare (t.ex. internt, branschorganisation, pa bestillning eller endast fran litteraturen)?

— Vad har gjorts/gorsfkommer att goras?

— Vilka var resultaten?

— Vilka fordndringar har genomforts och vilka andra uppfoljningsatgirder har vidtagits?

Sokanden ska lagga marke till att han kan ange att vissa delar av ansokan ska behandlas som konfidentiella
(artiklarna 118 och 119). Detta kan vara sirskilt viktigt for forskning och utveckling avseende mojliga
alternativ, men aven for annan konfidentiell information som sokanden anser skulle inverka negativt pa
hans verksamhet om de offentliggjordes (se ruta 2).

Slutsatser om alternativens limplighet och tillginglighet

Dokumentationen av de steg som har tagits for att bedoma huruvida alternativ ar limpliga och tillgdngliga
ska ange om en tillricklig analys av alternativen har gjorts. En tydlig argumentation och en 6ppen doku-
mentation krivs for att visa att en grundlig bedomning har gjorts av den tekniska och ekonomiska genom-
forbarheten, riskminskningen och alternativens tillganglighet.
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Detta ar sdrskilt viktigt i fall dér slutsatsen ar att inga lampliga alternativ kan identifieras. I dessa fall ska
sokanden dven tillhandahélla information om vilka atgirder och tidsskalor som kravs for att gora alterna-
tiven till limpliga ersittningar f6r bilaga XIV-dmnet i de anvdndningar for vilka tillstdnd soks.

Atgirder som krivs for att gora ett mojligt alternativ Limpligt och tillgingligt

Detta avsnitt ska innehélla en lista pd de dtgarder som skulle krivas for att gora alternativ tekniskt och/eller
ekonomiskt genomforbara och tillgingliga for de anvindningar for vilka tillstdnd soks, inklusive den tidsram
som kravs for att genomfora dtgirderna samt eventuella hinder (se avsnitt 3.11 och tabell 9). Detta galler i
synnerhet om slutsatsen ar att inga limpliga alternativ finns tillgdngliga f6r s6kanden men limpliga alter-
nativ finns tillgingliga pd marknaden men dnnu inte ar klara for en omedelbar ersittning (dvs. fore
slutdatum) eller en annan aktor pd samma marknad redan har eller kommer att byta till alternativ inom
en nira framtid. Denna information kommer att beaktas nir omprovningsperioden for tillstandsbeslutet
faststalls.

3.13. Kopplingar till andra delar av ansékan
3.13.1. Ersittningsplan

Om analysen av alternativen i en ansokan baserad pd adekvat kontroll leder till slutsatsen att ett limpligt
alternativ eller flera lampliga alternativ finns tillgdngliga maste sokanden utarbeta en ersittningsplan som
innehéller ett dtagande om &vergdng till alternativet eller alternativen. Planen ska innehélla ett tidsschema
och andra aspekter av overgdngen. Anvisningar om hur en ersittningsplan tas fram finns i kapitel 4 i den
hdr vigledningen.

3.13.2. Socioekonomisk analys

En socioekonomisk analys krdvs om ansokan ska baseras pa en sddan och fir dven ldmnas in frivilligt for
ansokningar som baseras pd adekvat kontroll. Vigledning om sammanstillning av en socioekonomisk
analys som stod for en tillstindsansokan och inldimning av en sddan analys eller material frdn en tredje
part i tillstdndsforfarandet finns i Vagledning om socioekonomisk analys - tillsténd.

En viktig koppling mellan analysen av alternativ och den socioekonomiska analysen dr kommunikation med
distributionskedjan om mojlig respons om ansékan avslds. Detta kan t.ex. leda till anvindning av alternativ
som bedomts vara oldmpliga. Den sociockonomiska analysen ska beakta de socioekonomiska effekterna av
ett sddant scenario. Ett annat viktigt omrade ar jimforelse av sidkerheten mellan alternativen och bilaga XIV-
dmnet (se avsnitt 3.7, ruta 5). Analysen av alternativ r inriktad pé bilaga XIV-dmnets funktion och huruvida
amnet kan ersittas eller elimineras medan den socioekonomiska analysen kan behova géras ur ett bredare
perspektiv. Darfor kan den socioekonomiska analysen behova ta upp konsekvenserna av anvindning av ett
olimpligt dmne eller de mer Gvergripande konsekvenserna av att eliminera funktionen i slutprodukterna.
Normalt ligger detta utanfér omfattningen av analysen av alternativ. Bedomningen av hilso- och miljo-
effekterna i den socioekonomiska analysen skulle dock kunna anvindas vid analysen av alternativ som ett
stod for beslut avseende jamforelse av riskerna med dmnen for vilka tillstdnd soks baserat pa socioekono-
misk analys.

Sokanden uppmanas tinka pa vad han behover beakta i sin socioekonomiska analys nir han samlar in och
analyserar information for analys av alternativen. Detta gor det lattare att optimera datainsamlingen och
hjalper sokanden att gora en mer overgripande bedomning av mojliga alternativ till bilaga XIV-dmnet,
sdrskilt om det kan vara mojligt att eliminera anvandningen av dmnet genom forandringar av slutprodukten.
Viktiga faser av analysen av alternativ dir kopplingar till den socioekonomiska analysen har sirskilt stor
betydelse anges i vdgledningen, frimst i

— avsnitt 3.3 om fokus och omfattning for analysen av alternativ,
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— avsnitt 3.5 om identifiering av mojliga alternativ,

— avsnitt 3.7 om jimforelse av riskerna med alternativen och riskerna med bilaga XIV-imnet.

3.14. Presentera dokumentationen av analysen av alternativ fér kemikaliemyndigheten

Ansokningar ska goras via kemikaliemyndighetens webbplats. Ansokningar kan sammanstillas enligt anvis-
ningarna i de anvdndarmanualer som finns tillgingliga pd kemikaliemyndighetens webbplats. Stodjande
dokumentation, t.ex. i form av analysen av alternativ och en socioekonomisk analys, ska bifogas ansokan.

4. PLANERA FOR ERSATTNING: VAGLEDNING OM ERSATTNINGSPLANER
4.1. Inledning

Om sokanden har hittat ett limpligt och tillgdngligt alternativ till bilaga XIV-dmnet f6r en eller flera
anvindningar for vilka han soker tillstdind baserat pd adekvat kontroll méste han tillhandahélla en ersatt-
ningsplan. En ersittningsplan ir ett dtagande att vidta nodvindiga dtgirder for att ersitta bilaga XIV-
dmnet med ett limpligt alternativt imne eller en limplig alternativ teknik med en angiven tidsplan.

Informationen i en ersittningsplan anvinds av kemikaliemyndighetens kommittéer ndr de utarbetar sina
yttranden och av kommissionen vid beslut om tillstdnd. Dessutom tas det hansyn till ersittningsplanen nar
den tidsbegrinsade omprovningsperiodens lingd faststills for ett tillstindsbeslut (1).

Det hir avsnittet av vigledningsdokumentet behandlar hur en ersittningsplan utarbetas i enlighet med
artikel 62.4 f. Avsnittet innehéller anvisningar om foljande punkter:

— Ersittningsplanens omfattning och innehall.

— Hur en ersittningsplan utarbetas och dokumenteras:

— Identifiering av de atgdrder som kravs for ersittning.

— Definition av en tidtabell for dessa dtgirder.

— Dokumentation av planen som ska ldmnas in tillsammans med ansokan.

Figur 10 innehaller ett Gversiktligt forslag pd en process for att utarbeta en ersittningsplan, inklusive samrad
med nedstromsanvindare/distributionskedjan dir detta ar relevant for att fa nodvindig information och for
att sikerstilla att planen dr anvindbar, dokumentation av planen och inlimning av denna tillsammans med
ansokan. Figuren innehéller dven senare faser (dvs. efter att tillstdnd har beviljats), bland annat inférande av
ersittningen och uppdatering av planen som en f6ljd av villkoren for tillstindet och omprévningen av
tillstdndet. De anvisningar som ges hidr har dock fokus pd hur man utarbetar och dokumenterar den
ersittningsplan som presenteras som en del av ansokan.

(") Hansyn tas till olika andra faktorer vid beslut om varaktigheten, i enlighet med artikel 60.8 (se avsnitt 1.5.5). Ligg
mirke till att en tillstdndsinnehavare maste uppfylla eventuella villkor for tillstindet. Detta kan kréva att han vidtar
andra atgdrder 4n dem som presenterades i den ersittningsplan som ingick i ansokan. Nir ett tillstdnd val har beviljats
har tillstdindsinnehavaren dock ingen skyldighet att limna in en uppdaterad ersittningsplan forrdn tillstdndet ska
omprovas.
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Figur 10

Flédesdiagram for utarbetande och genomférande av en ersittningsplan
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4.2. Ersdttningsplanens omfattning och innehill

En ersdttningsplan kan bara tas fram for de anviandningar for vilka ett lampligt alternativ finns tillgidngligt
for sokanden. Det ska noteras att olika alternativ kan vara lampliga for olika anvidndningar for vilka tillstand
soks. Darfor kan flera ersittningsplaner behéva tas fram och bifogas tillstindsansokan. Den Gvergripande
processen med att utarbeta och limna in en ersittningsplan forvintas se likadan ut for olika typer av
sokande (t.ex. tillverkare[importor eller nedstromsanvindare).

De viktigaste punkterna i ersittningsplanen ar listan pa dtgarder som kravs for overgng till ersittningen och
tidsplanen for dessa atgdrder. Darfor maste ersittningsplanen innehdlla

— en beskrivning av foreslagna dtgirder och motiveringar till att dessa dtgarder kravs,

— uppgift om vem som ska genomfora de foreslagna dtgarderna,
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— en tidtabell for de foreslagna atgirder som ska leda till 6vergdng till ersittningen och motivering till att
atgirderna kréver avsatt tid enligt tidtabellen, och

— vilka osikerheter som foreligger avseende genomforande av tgarderna enligt tidsplanen och vad som
skulle kunna goras for att minska osdkerheterna.

4.3. Utarbeta en ersittningsplan

Utarbetandet av en ersittningsplan involverar ett antal steg som sammanfattas i punktlistan nedan. Det ska
noteras att punkternas ordning inte innebar att dtgirderna maste genomforas i den ordningen. I synnerhet
samrdd med distributionskedjan torde ha haft stor betydelse redan vid analysen av alternativ och kommer
att vara avgorande dven for valet av dtgdrder inom ramen for ersittningsplanen.

— Identifiera de faktorer som inverkar pa overgdngen till ersittningen eller ersittningarna.

— Faststalla vilka atgarder som kravs for 6vergdng till ersittningen.

— Faststdlla hur mycket tid som krédvs for var och en av dtgarderna.

— Samrdda med distributionskedjan om dtgarder och tidsplaner.

— Planera forvaltningen av atgirderna, med hinsyn till osdkerheter och mojligheter att minska dessa.
— Faststdlla hur dtgdrderna for att genomfora planen ska foljas upp.

Var och en av dessa aspekter tas upp i ett underavsnitt nedan. I tilligg 6 finns ett forslag pd checklista for
ersittningsplanen. Checklistan ar avsedd att fungera som stod for sokanden vid planering av hur en ersitt-
ningsplan ska utarbetas och identifiering av de punkter som mdste tas upp i planen.

4.3.1. Faktorer som inverkar pd Gvergdangen till ersattningen eller ersittningarna

De huvudfaktorer som inverkar pa alternativets lamplighet och tillganglighet har redan tagits upp i analysen
av alternativ. Darfor ska ersittningsplanen bygga pa dessa faktorer for alternativet, i synnerhet hur dessa
olika faktorer kan paverka vilka atgdrder som krdvs och tidsplanen for Gvergdng till ersittningen. Nigra
exempel ges nedan:

— Tillgénglighet (tas upp i bedomningen av tillgdnglighet i analysen av alternativ): Hur snart kan ersitt-
ningen goras utifrdn befintliga marknader? Ersittningsplanen ska ta hdnsyn till marknadens kapacitet att
leverera ersittningen och enligt vilken tidsplan detta kan ske. Overgdngen kommer att vara beroende av
kontinuerlig leverans av ersittningen. Aven mojligheten att fasa in ersittningen ska beaktas.

— Pris och marknad (tas upp i bedomningen av ekonomisk genomforbarhet i analysen av alternativ):
Exempelvis hur eventuella f6rindringar av marknaden for alternativen kan édndra tillgangligheten pé
ersittningen (detta har kanske inte beaktats vid analysen av alternativen i ett vidare sammanhang, for
hela distributionskedjan). Detta kan dven ha kopplingar till en stodjande socioekonomisk analys som
beaktar de mer 6vergripande effekterna av en 6vergdng med avseende pé socioekonomiska konsekvenser
och kan motivera en mer komplex analys av en motivering for tidsplanen for overgang.

— Processforandringar (tas upp i bedomningen av teknisk genomforbarhet i analysen av alternativ): For-
andringar av utrustning och produktionsprocesser (inklusive utbildning och arbetsmiljoaspekter) kan
kravas for anpassning till anvindning av alternativet. I vissa fall kan detta kriva avsevart med tid och
resurser.
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— Processforandringar (tas upp i bedomningen av teknisk genomférbarhet i analysen av alternativ): Be-
stimmelser, standarder och kundkrav kan innebira att testning och forindring méste genomforas av
bade driftforfaranden och produktsikerhetskrav. Dessa faktorer kraver dtgirder som har stor betydelse
for tidsplanen (rdttsliga produktsikerhetskrav kan t.ex. ofta behova dgnas lang tid).

Utvirdering av dessa faktorer gor det mojligt att definiera dtgdrder for faktorerna sd att overgdngen till
ersittningen kan genomforas pé ett sitt som ar mojligt och hanterbart for sokanden. Utvirderingen kan
sedan anvindas for att i dokumentationen av ersittningsplanen hirleda den motivering som krivs for varje
atgird och/eller den tid som kravs for dtgirden.

4.3.2. Definiera dtgarder

Atgirderna definieras som enskilda arbetsuppgifter eller uppsittningar av arbetsuppgifter som ror enskilda
aspekter av overgdngsprocessen. Det rekommenderas att dtgardslistan innehéller f6ljande punkter:

— Ett antal dtgirder som foreslds av sokanden (men som inte nddvindigtvis méste genomféras av sokan-
den) for att genomfora ersittningen.

— En foreslagen tidsskala/foreslagna datum for slutforande av varje atgard (se avsnitt 4.3.4 nedan).

— En motivering som beskriver resonemanget bakom varje dtgird/tidsskala som foreslas av sokanden.

— Narmare uppgifter om osdkerheter som ror tgarderna och eventuella problem som kan inverka pd
atgirderna eller pé tidsplanen for dessa. Detta ska inbegripa metoder som kan tillimpas for att minska
omfattningen av eventuella problem som kan uppkomma.

— En process for granskning i forhdllande till den foreslagna tidsplanen for tgarderna. Detta gor det littare
att undersoka skalen till att genomforandet av planen inte framskrider och att planera och inleda
korrigerande atgdarder medan planen genomfors.

4.3.3. Identifiera och faststilla framstegsmarkorer

Det blir lattare att utarbeta och i ett senare skede genomféra ersittningsplanen om man identifierar kritiska
atgdrder eller grupper av dtgirder som maste slutforas for att ersittningen ska kunna genomforas i prak-
tiken. Framstegsmarkorer ("milstolpar”) representerar i princip slutforandet av viktiga faser (t.ex. grupper av
atgirder) i planen och gor det mojligt att méta framskridandet och jimfora det med tidtabellen for planen.
Det ar lampligt att dokumentera dessa milstolpar i ersittningsplanen eftersom det dd blir littare for
kommittéerna att bedoma planens effektivitet och praktiska genomférbarhet.

Oavsett vilka milstolpar som viljs 4r det viktigt att vara medveten om att dessa mdste vara relevanta for den
analys som genomforts tidigare under utarbetandet av ersittningsplanen (dvs. for de punkter som innebiar
storst osdkerhet eller storst risk eller som ar viktigast for genomforandet av planen som helhet).

Nasta fas dr att faststdlla vilka granskningskriterier som ska anvindas. Detta kan vara si enkelt som att
avgora huruvida en milstolpe har ndtts i enlighet med den foreslagna tidtabellen. Mer komplexa ersittningar
kan motivera en bredare uppsittning granskningskriterier, t.ex.:

— Foljer projektet den foreslagna tidtabellen?

— Ar alla kvarstiende dtgdrder frdn den senaste granskningen slutforda?
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— Har alla storre risker (for ersattningsplanen) reducerats? Om inte, hur mdnga kvarstar?

— Ar alla 4tgérder som &r beroende av varandra under kontroll fér nirvarande?

Kriterier som de som anges ovan 4r endast dskadliggorande och ska faststillas genom diskussion med parter
inom distributionskedjan som berors av ersittningsplanen. Planens trovirdighet okar och det blir lattare att
uppdatera den infoér omprévning av tillstdndet (om och ndr detta beh6vs) om det dokumenteras i ersitt-
ningsplanen hur sokanden planerar att folja upp och dokumentera framstegen i férhéllande till planen.

4.3.4. Faststdlla tidsschemat for planen

Tidtabellen f6r dtgirderna kan utarbetas med olika metoder. Det enklaste 4r en kort lista med de viktigaste
atgarderna och tillhérande tidsplaner.

De viktigaste punkterna i tidsschemat for ersittningsplanen dr de definierade atgirdernas start- och slut-
datum. Bada ar mycket viktiga och mdste faststillas med vederborlig hinsyn till faktorer som inverkar pa
overgdngen till ersittningar och de osdkerheter som ska ha identifierats under det forberedande arbetet med
att utarbeta ersittningsplanen. Faststdllandet av ett slutdatum (dvs. det datum nir ersittningsplanen ska vara
genomford) ska vigledas av dtgardslistan eller dtgdrdsserien och de datum ndr var och en av dtgirderna ska
vara genomford.

For varje definierad dtgird ska ersittningsplanen innehdlla en motivering frin sokanden till att en sidan
atgard kravs och till den tid som har avsatts for genomforande av dtgirden. I manga fall kan detta vara
sjalvklart (det kan t.ex. ta en viss tid att fd fram leverans av tillrickliga mangder av alternativet). I andra fall
mdste motiveringen vara mer komplex och bygga pa information frin manga olika kallor.

Nir tidsschemat faststdlls dr det viktigt att ta hansyn till faktorer som t.ex. (listan dr inte uttommande)

— perioder for samrdd med och/eller spridning av information till intressenter,

— eventuella forseningar frén andra parter, i synnerhet om information ldmnas av ett annat foretag eller av
en person som stir utanfér programmets/projektets direkta kontroll,

— kundernas godkidnnande av tidsplanerna (t.ex. industristandarder),

— annan lagstiftning (t.ex. sddan som giller slutprodukten).

4.3.5. Kommunikation med distributionskedjan och kunderna

Vid utarbetande av en ersittningsplan dr det i manga fall viktigt att ha en god kommunikation med viktiga
intressenter i distributionskedjan om planen ska bli praktiskt genomférbar. Kommunikationen inom dis-
tributionskedjan dr viktig ocksd for insamling av information for att definiera de atgirder som krévs for
ersittning och for att ligga upp tidsscheman for dtgirderna och dven for att forstd vilka betingelser som
kravs for att atgdrderna ska lyckas.

Det dr viktigt att alla relevanta parter i distributionskedjan 4r medvetna om behovet av att ersitta amnet och
om att indata behovs for utarbetande av planen. En sokande som dr en tillverkare av bilaga XIV-dmnet kan
tex. ha nytta av att ta hdnsyn till sina kunders eller leverantorers behov vid utarbetandet av ersittnings-
planen.

Presentationen av information om kommunikation kan vid behov anvindas i motiveringarna till tgarder
som kravs for att visa att ersdttningsplanen, i synnerhet tidsschemat, har en praktisk grund och tar hidnsyn
till konsekvenserna for distributionskedjan och slutanvindarna. Informationen om kommunikation kan
ocksd anvindas for att visa att sokanden och nedstromsanvindarna har for avsikt att gd vidare med
ersittningen for de anvindningar for vilka tillstdnd soks i enlighet med det faststillda tidsschemat.
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4.4. Dokumentera planen

Ersdttningsplanens format anges inte i Reach-férordningen. Ersittningsplanens karaktir innebdr att den
maste vara flexibel, sd att den kan anpassas efter tillstindsansokan. For den oversikt i fem delar som foreslds
nedan (och &skadliggors i ett format som offentliggors pd kemikaliemyndighetens webbplats) finns fragor till
sokanden om detaljerad information om varje aspekt av planen, sd att en fullstindig dokumentation av
planen kan presenteras for kemikaliemyndigheten/kommissionen i tillstindsansokan.

— Del 1) Anvindning och ersittning.

— Del 2) Analys av faktorer som inverkar pd 6vergdngen.

— Del 3) Atgirder som krivs for overgingen, med tidsplan.

— Del 4) Kopplingar till andra delar av ansokan (').

— Del 5) Intern dvervakning.

Det kan vara till hjalp att dokumentera en sammanfattning av motiveringen for de dtgirder som ska vidtas
och av sjilva dtgirderna i planen. I ménga fall ricker det med en tabell med punkter med hinvisning till
motiveringar for att visa den strategi som Overvdgs med tillricklig tydlighet. I andra fall kan ett mer
komplext tillvigagdngssitt krivas. Ett exempel finns i ruta 12.

RUTA 12
SAMMANFATTNING AV ATGARDER I ERSATTNINGSPLANEN OCH MOTIVERING TILL DESSA

Tabell A

Exempel pd en sammanfattande tabell 6ver atgirder

Hépvis— Fakto"r som pverkar Foreslagen dtgard Resurs Granskning Tidsskala
ning Gvergangen
Var kortfattad och | Ndr dtgdrder foreslds, foku- | Vem ansvarar  for | Vem ansvarar for | Detta kan vara ett
hanvisa  vid  behov | sera pd kortfattade angivel- | slutforande av dtgir- | granskning av dt- | datum  eller ett
till andra dokument | ser som innehdller foljande: | den. girden. tidsintervall ~ (t.ex.
eller till andra delar inom sex mdna-
av ersittningsplanen. | Indikation pd eventuell osi- | Tillgdng till personal. der).
kerhet/hur detta kommer att
hanteras.
Kopplingar till ~ foreslagna
reducerande dtgarder.
Al.l Tillracklig  tillgdng | Slut principavtal med le- | Bekriftelse av att [ Chef/fackman Tolv manader
pd det alternativa | verantoren for att tillrack- | leverantorer ar | finns tillganglig
amnet. liga mingder ska kunna | redo och att perso- | for granskning
tas fram. Overvaka fram- | nal finns tillginglig | av beslut.
stegen  genom  regel- | for att utfora arbe-
bundna moten. tet.
Al.2
Al3

(") Sarskilt kopplingar till analysen av alternativ, men det kan dven finnas kopplingar till andra delar av ansokan. Vidare

kan det finnas kopplingar till en frivilligt inlimnad socioekonomisk analys, eftersom vissa av sklen till att overgdngen
till ett alternativ tar tid kan vara av en komplicerad socioekonomisk natur.
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Tabell B

Exempel pd en sammanfattande tabell 6ver motiveringar av dtgirder

Hi?g,gls_ Resonemang/motivering Ytterligare referens
Forsok beakta foljande element nar motiveringen formuleras: Det dr viktigt att kopplingar till stod-
jande information gors. Exempelvis ska
Varfor krivs dtgirden? hanvisningar finnas till argument som
liggs fram i rapporten om den socio-
ekonomiska analysen.
Vilken ytterligare information stodjer dtgdrden? 4
Finns det begransningar for dtgdrden (t.ex. resurser)?
Resonemanget bakom eventuella datum for slutforande.
Uppskattning/kvantifiering av den risknivd som dr forknippad med slutforan-
det av dtgarden.
Huruvida dtgarden finns pa den kritiska végen.
A 1.1 | Amne Y (ersittningen for dmnen X) har férst nyligen blivit kommersi- | Kontaktuppgifter for leverantéren av
ellt tillgidngligt. Den nuvarande produktionen 4r bara 25 % av vad | dmne Y.
som krévs for fullstindig ersittning av dmne X i denna anvindning.
Nirmare diskussioner med leverantdren av amne Y har forts, och 12
ménader anses vara den mest realistiska uppskattningen av den tid
som kravs for att uppnd den onskade leveransnivan.
Detta dr avgorande for att en fullstindig ersittning ska kunna genom-
foras. Om X inte kan ersdttas fullt ut med Y ér det inte lingre mojligt
att tillverka tillrickligt antal medicintekniska produkter osv.
A 12
Al3

Sammanfattningen av dtgirderna mot tidsskalor och motiveringar ar avsedd att fungera som en presentation
av sokandens overvaganden baserat pd ett brett spektrum av faktorer. Vissa av dessa faktorer presenteras
sannolikt narmare i andra dokument, t.ex. i analysen av alternativ och i den socioekonomiska analysen.

Atgirderna ska anges mot en tidslinje som visar framstegsmarkorer och viktiga faser. Detta kan goras enkelt
mot en tidsskala och &skadliggéras i en tabell eller en tidslinje eller med hjélp av ett projekthanterings-
verktyg, t.ex. ett Gantt-diagram. Hur detta genomfors beror pd planens grad av komplexitet. En mojlig

16sning visas nedan.

Figur 11

Exempel pd en tidslinje for en ersittningsplan

g i 2008 2007 2008 2009 2010 211 2012
(i) atr2 [atr3[atrs }am [atr2 [atr3[atrs {om Qtr2 [Qtr3]atr4 }Q\r\ [atr2[awr2 [atrs {om atr2]atr3 [atrs }a\m [atr2[atr2 [atr4 [Qtr1 [Qir2 [Qtr3 [Qtr4 |Qird [Qtr2
1 Preparation . v
2 | Prepare inventories of Annex XIV substance v v
™ Confirm with DU 1 [ ]
T | Confirm with DU 2 [ ]
B Prepare tonnage requirement plan P—————
& | Confirm initial supply of substitute @
7| Confirm supply in year 1 |
8 Confirm supply i year 2 ]
9 |= Review of preparation & 01102
10 Inititation Y —————
[z} Substitution plan meeting (]
2 |@ Secure inttal substiute supply T
[N Confirm 1st tranche ste readyness )
O] Complie risk register & 01103
15 | Confirm QC inplace & 0110
6 | start v v
7 |m First tranche site use 10% substiution [
1 |H Confirm qualty control end product test & 0105
|19 | Review qualty control end product test |
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For att redovisningen av ersittningsplanen ska bli genomsynlig ska tydliga hanvisningar finnas till de
informationskéllor sokanden anvant. Det lampligaste kan vara att inkludera en bilaga eller ett referenssystem
till andra dokument som limnas in som en del av tillstdindsansokan (eller finns att tillgd pd annan plats).

4.4.1. Presentera dokumentationen av ersdttningsplanen for kemikaliemyndigheten

Ersittningsplanen ska limnas in som en del av tillstindsansokan, i enlighet med anvisningarna i de
anviandarmanualer som finns pd kemikaliemyndighetens webbplats.

5. VAGLEDNING FOR TREDJE PARTER OM INLAMNING AV INFORMATION OM ALTERNATIVA AMNEN
ELLER TEKNIKER

Anvisningarna i detta kapitel har utarbetats som stod for tredje parter som ska ldmna in information om
alternativa dmnen och tekniker for det dmne for vilket tillstind soks eller omprovas. Syftet ar att hjilpa
tredje parter gora vil fungerande inlimningar till kemikaliemyndigheten. Narmare vigledning om hur en
analys av alternativ genomfors som primart riktar sig till sbkanden finns i kapitel 3. Aven berorda tredje
parter kan ha nytta av det kapitlet for att kunna limna in vildokumenterad information om alternativ.

Det ska noteras att berorda tredje parter dven har mojlighet att bidra med fler bevis som stodjer besluts-
processen for bilaga XIV-dmnet utifrn dess tekniska prestanda, pd ekonomiska grunder eller pd grund av
amnets miljo- eller hilsoeffekter genom bidrag till den socioekonomiska analysprocessen (anvisningar om
detta finns i Vdgledning om socioekonomiskanalys - tillstdnd).

Det hir kapitlet beskriver det overgripande sammanhang inom vilket tredje parter kan vilja tillhandahalla
information samt samverkan mellan s6kanden, nedstromsanvindare, kemikaliemyndigheten och tredje par-
ter. Vagledningen dr avsedd att fungera som stod for alla tredje parter, dvs. varje organisation, individ,
myndighet eller foretag utéver sokanden eller kemikaliemyndigheten/kommissionen som kan ha intresse av
att limna information om alternativ, bland annat

— leverantodrer av alternativa dmnen eller tekniker,

— forskare/innovatorer som har utvecklat eller har kinnedom om ett alternativt dmne eller en alternativ
teknik,

— icke-statliga organisationer och fackforbund,

— statliga och mellanstatliga myndigheter,

— nedstromsanvindare.

Inldmningar fran tredje parter kan vara mycket viktiga for kemikaliemyndighetskommittéernas yttranden om
tillstdindsansokningar. Sokanden kanske inte dr medveten om det alternativa dmne eller den alternativa
teknik som foreslds av den tredje parten, och kemikaliemyndigheten kanske blir uppmérksammad pa att
alternativ finns genom inlagor fran tredje parter. Dessutom kan teknisk, ekonomisk och sikerhetsrelaterad
information som limnas av tredje parter om alternativa dmnen eller processer paverka kommittéernas
bedémning av alternativs lamplighet.
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I hur hog grad information som ldmnas in av tredje parter kan pdverka beslutsprocessen beror pd kvaliteten
och tydligheten av den information som limnas och i vilken omfattning tredje parter kan bidra till att visa
den tekniska och ekonomiska genomforbarheten av att anvinda ett alternativt dmne eller en alternativ
teknik samt alternativets potential att minska de totala riskerna. I enlighet med artikel 64.3 ska kemikalie-
myndigheten beakta all information som limnas in av tredje parter vid utarbetande av ett yttrande. I detta
sammanhang ska det noteras att kemikaliemyndigheten mdste beakta den ekonomiska och tekniska genom-
forbarheten for sokanden vid beslut om huruvida ett alternativ ar lampligt f6r s6kanden.

Tredje parter har inte tillgdng till detaljuppgifterna i tillstindsansokan utan maste bygga sina inlimningar pd
den information som kemikaliemyndigheten tillhandahéller pa sin webbplats om den 6vergripande anvind-
ningen av ett amne for vilket tillstind soks eller omprovas. Tredje parter ska nidr de beskriver vilken
funktion alternativet fyller 4gna sdrskild uppmarksamhet &t for vilka anviandningar deras alternativ ar
lampligt och under vilka forhdllanden det kan anvdndas. Ett smorjmedel som dr sirskilt utformat for
extrema temperaturer och/eller anvindning med vissa material ska t.ex. inte bara beskrivas som ett smorjme-
del utan atfoljande uppgifter om anvindningsforhallandena.

Information madste limnas inom en angiven tidsperiod (se nedan) for att den ska beaktas av kemikaliemyn-
digheten. Det kan vara lampligt att limna in information dven innan den tekniska genomférbarheten for en
viss anvindning har faststillts helt. Overtygande argument kan t.ex. presenteras om att innovationen r
tillrdckligt lovande for att motivera fortsatt forskning, att fortsatt forskning planeras och att innovationen
sannolikt kommer att innebdra betydande fordelar f6r méanniskors hilsa eller f6r miljon. Denna information
kan beaktas av kemikaliemyndigheten vid faststillande av en omprévningsperiod for tillstandet.

Kemikaliemyndigheten har inte skyldighet att svara pd framstillningar fran tredje parter men kan vilja att
begira ytterligare information.

5.1. Omstindigheter som leder till inlimning av information frin tredje parter

Tredje parter kan vilja limna in information om alternativ som kan vara limpliga och som ir tekniskt
genomforbara och sikrare for manniskors halsa och/eller for miljon. De kan ha sirskilt intresse av att ange
hur anvindning av en kemikalie helt skulle kunna undvikas genom anvindning av en alternativ teknik eller
genom optimering av processen pa ett sitt som innebar att kemikalien inte lingre behovs 6ver huvud taget
eller att betydligt mindre mangder behovs.

5.2. Tidsfrister for material fran tredje parter

Tredje parter uppmanas sirskilt att limna in information om alternativ ndr kemikaliemyndigheten offent-
ligg6r information pd sin webbplats om anvdndningar for vilka ansokningar har mottagits eller vid oversyn
av tillstdnd (artikel 64.2). Kemikaliemyndigheten anger en tidsfrist for inlimning av information som ligger
inom den tiomdnadersperiod under vilken kemikaliemyndighetens riskbedomningskommitté och kommitté
for socioekonomisk analys utarbetar sina yttranden. Enligt artikel 64.3 kan kommittén for socioekonomisk
analys dven begira att tredje parter ldmnar ytterligare information om mojliga alternativa dmnen eller
tekniker.

De slutdatum (') som anges i forteckningen i bilaga XIV ger ocksd en indikation pd det sannolika tids-
perspektivet for tillstindsansokningar. Tillstindsansokningar ska goras fore den tidsfrist som anges i bilaga
XIV-posten, vilken kommer att vara minst 18 manader fore slutdatumet, for att anvindning av dmnet ska
vara tilliten efter slutdatumet om inget beslut dnnu har fattats vid den tidpunkten. Nir en ansokan har
lamnats in ska kemikaliemyndighetens riskbedomningskommitté och kommitté for socioekonomisk analys
utfirda ett utkast till yttrande inom tio mdnader.

(") Det datum frdn och med vilket det dr forbjudet att anvinda dmnet eller slippa ut det pd marknaden om inte ett
tillstdnd har beviljats.
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Inldmningar som ror foreslagna alternativ har storst chans att paverka beslutsprocessen om de limnas in
under den samrédsperiod som anges i artikel 64.2 och som ir sirskilt avsedd for 6verviagande av alternativ.
Det finns dock tva tidigare samrddsperioder under vilka berérda parter kan vilja inkomma med synpunkter:

— Nir dokumentation enligt bilaga XV (!) har utarbetats av kemikaliemyndigheten eller medlemsstaten ska
kemikaliemyndigheten enligt artikel 59.4 pd sin webbplats offentliggora ett meddelande med en upp-
maning till alla berorda parter att limna synpunkter. Narmare information om denna process finns i
Vidgledning om utarbetande av dokumentation enligt bilaga XV om identifiering av dmnen som inger
mycket stora betinkligheter och i Vigledning om inforande av dmnen i bilaga XIV.

— Nir kemikaliemyndigheten har utarbetat dokumentationen enligt bilaga XV ska myndigheten enligt
artikel 58.4 offentliggora sin rekommendation om prioriterade dmnen och anvdndningar som ska
inforas i bilaga XIV pd sin webbplats och uppmana "alla berérda parter” att inkomma med synpunkter,
i synnerhet om anvidndningar som ska undantas frén tillstindskravet.

Dessa tidigare faser av forfarandet ger en tidig indikation pd att 4mnen kan bli foremal for tillstindskrav.
Dessa faser ger dessutom information om varfor dmnen har inforts i bilaga XIV. Denna information kan
vara till hjdlp for tredje parter vid utarbetande av en inldimning som kan visa ett limpligt alternativ vid
ansokan om tillstind for en viss anvdndning eller vissa anvindningar. Det ska noteras att inforandet i
kandidatforteckningen inte ger ndgon vigledning om nir dmnet skulle bli féremal for tillstdndskrav.

Vissa tredje parter (t.ex. anvdndare av ett amne for vilket tillstdindsansokan har limnats) kan dessutom vilja
uppritthalla en dialog med sokanden av tillstindet for att se till att information om de faktiska anvind-
ningarna och om vad som omfattas av ansokan ar klar for bdda parter och att bista tillgiangliga information
anvinds for att sammanstilla ansokan. Kommunikation inom distributionskedjan behandlas nirmare i

kapitel 3.

Efter att tillstdind har beviljats kan tredje parter fortfarande ldmna in relevant information till kemikalie-
myndigheten. Alla tillstdnd omfattar en tidsbegrinsad omprovningsperiod, och tillstindsinnehavare maste
limna in en omprovningsrapport minst 18 manader innan denna period loper ut. Dessutom kan kemika-
liemyndigheten enligt artikel 61.2 nir som helst omprova tillstind om omstindigheterna dndrats s att det
paverkar hilso- eller miljorisken eller de socioekonomiska konsekvenserna eller om ny information om
mojliga ersittningar blir tillgdnglig. Omprovningen inkluderar en uppmaning till tredje parter att limna in
ytterligare information inom en angiven tidsperiod efter offentliggorandet av oversiktlig information om
anvindningar pa kemikaliemyndighetens webbplats.

Tidslinjen nedan sammanfattar mojligheterna for tredje parter att limna synpunkter om bilaga XIV-dmnen.
Viagledningen i detta kapitel giller specifikt faserna efter att ett dmne har inforts i bilaga XIV, inklusive
beviljande av tillstind och efterféljande omprovning av tillstdnd.

(") Den dokumentation enligt bilaga XV som foreslar att dmnen identifieras som SVHC-dmnen. Narrmare information
finns i Vigledning om inférande av dmnen i bilaga XIV.
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En tidslinje som visar tredje parters mojligheter att bidra finns nedan:

Kemikaliemyndighetens dtgirder Tredje parters tgirder

Meddelande om att dokumentation enligt bilaga XV
har utarbetats har offentliggjorts pa
kemikaliemyndighetens webbplats (artikel 59.4)

Uppmaning till berdrda parter att limna synpunkter
inom en angiven tidsperiod (artikel 59.4)

Amnet infors i kandidatférteckningen, rekommenda-
tioner om prioriterade dmnen offentliggors pé kemi-
kaliemyndighetens webbplats (artikel 59.10)

Berorda parter uppmanas limna synpunkter, i syn-
nerhet om anvindningar som ska undantas, inom
en tremédnadersperiod (artikel 58.4)

Amnet inférs i bilaga XIV, sokanden anséker om
tillstdnd, kemikaliemyndigheten offentliggor Gver-

Tredje parter uppmanas limna information om al-
ernativ inom en angiven tidsperiod (artikel 64.2)

Kemikaliemyndigheten kan begira ytterligare infor-
mation frdn tredje parter (artikel 64.3)

Beviljande av tillstdnd (artikel 60)

Berorda parter kan fortfarande limna information
om alternativ till kemikaliemyndigheten (artikel 61.2)

Omprovning av tillstdnd (artikel 61)

Ber6rda parter uppmanas limna synpunkter
(artikel 61, 64.2)

5.3. Utarbetande av en inlaga fran tredje part

All information som limnas av tredje parter maste beaktas av kemikaliemyndigheten, men inlimningar har
storst chans att f3 effekt om de presenteras pa ett organiserat och logiskt sitt som gor att myndigheten far
en tydlig bild av de argument och den information som presenteras. Tredje parter kan vilja ange sina
intressen ndr det giller utfallet av tillstindsforfarandet.

Tredje parters inlagor ska bygga pd den information kemikaliemyndigheten tillhandahaller om anvindning
och ska, om mojligt, inkludera tillrackligt detaljerad teknisk information for att myndigheten ska kunna
bedoma det foreslagna alternativets tillganglighet och limplighet. Om mojligt ska det tydligt beskrivas i
vilken utstrackning alternativet kan fylla motsvarande funktion som dmnet i forhallanden till den anvind-
ning eller de anvindningar som kemikaliemyndigheten angett.
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Ett enda alternativ kanske inte limpar sig for alla de olika processer eller anvindningar for vilka det
ursprungliga dmnet kunde anvindas, vilket kan innebdra att detta skulle kunna ersittas med mer 4n ett
lampligt alternativ. Tredje parter kan limna information som &r relevant for ett begrinsat antal anvind-
ningar eller beskriva flera alternativ for olika anviandningar. Tredje parter kan limna information om
alternativ som fortfarande 4r under utveckling och for vilka den tekniska genomférbarheten och den
minskade risken for minniskors hilsa och/eller miljon dnnu inte har faststillts. Aven om det inte skulle
vara mojligt att infora alternativet omedelbart beaktar kemikaliemyndigheten sddan information nir om-
provningsperioden for tillstindet faststills.

Tredje parter kan vilja ta hidnsyn till de informationskrav som giller for sokanden (kapitel 2) nir de
sammanstiller sina inlagor. Vagledningen for sokande om analysen av alternativ kan vara sarskilt relevant
(kapitel 3). Helst ska inlagorna innehélla en god beskrivning av det foreslagna alternativet och ange dess
relevans inom ramen for tillstindsforfarandet. Ett foreslaget format for inlagor fran tredje parter finns pa
kemikaliemyndighetens webbplats.

Vid bedomningen av foreslagna alternativs lamplighet och tillgdnglighet kan tredje parter vilja ta hansyn dels
till den information som tillhandahélls av kemikaliemyndigheten om inforande av dmnet i bilaga XIV och
som ledde till tillstdndsansokan, dels till de anvindningar for vilka tillstdnd soks.

I den utstrickning det dr mojligt (vilken sannolikt begrinsas av den tillgingliga informationen om anvind-
ning) ska tredje parter limna all information som ér relevant f6r ansokan och forsoka visa att det foreslagna
alternativet eller de foreslagna alternativen

— uppfyller de tekniska prestandaspecifikationer som ar relevanta for de anvindningar som beskrivs av
kemikaliemyndigheten,

— dr sikra for manniskors hilsa och/eller miljon, och/eller

— ir ekonomiskt genomforbara, bland annat rimligt dtkomliga i tillracklig méingd for den érliga forbruk-
ningen vid aktuell anvindning.

Ett alternativ ska ha tillricklig teknisk prestanda for att fylla avsedd funktion. Tredje parter kan vilja rddgora
med distributionskedjan for att fa underlag till sin inlaga. Det dr osannolikt att det gar att visa att ett
alternativ dr helt och hallet tekniskt och ekonomiskt genomforbart f6r sokanden, men i kombination med
riskminskning f6r manniskors hilsa/miljon kan tredje parter inkludera all information som &r relevant for
bedomningen av limplighet. Ett pastdende om att alternativ X kan anvindas ska stodjas med data och
information som visar for vilken eller vilka anvindningar och under vilka foérhéllanden X 4r en rimlig
ersdttning.

Tredje parter som tillhandahéller information om alternativa dmnen kan vilja beakta vilka data som finns
tillgangliga som kan anvindas for att visa riskminskning och tillhandahélla en beskrivning av dessa data i sin
inldimning. For dmnen som redan ar registrerade enligt Reach kan det finnas information i REACH-IT som
kan visa minskad risk for manniskors hilsa eller f6r miljon. Nar tredje parter limnar information om
alternativa tekniker ska de helst forsoka visa att anvindningen av dessa tekniker skulle minska risken for
minniskors hilsa eller fér miljon. Om alternativa dmnen eller tekniker finns ldtt tillgdngliga kan det
underldtta att beskriva de forutspddda kostnaderna, om dessa 4r kidnda, i samband med anvindning av
ett alternativ jamfort med kostnaderna for att anvanda det amne for vilket tillstdnd soks. Om alternativ inte
finns latt tillgdngliga kan det underldtta att ange de forutspiddda kostnaderna for att gora alternativen
tillgdngliga och att anvinda dem.
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Tredje parter ska sd ldngt som det dr mojligt och sd tydligt som mojligt beskriva hur mycket bittre eller
simre ett alternativ dr dn det dmne for vilket tillstind soks for vart och ett av tre kriterier: teknisk
genomf6rbarhet, ekonomisk genomférbarhet och total riskminskning. Vid bedémning av huruvida limpliga
alternativ 4r tillgdngliga ska kemikaliemyndigheten beakta alla relevanta aspekter av alternativet eller alter-

nativen, si som anges i artikel 60.5, inklusive huruvida

— en overgdng till alternativ skulle minska de totala riskerna for manniskors hilsa och for miljon, varvid

riskhanteringsdtgardernas lamplighet och effektivitet ska beaktas,

— alternativen skulle vara tekniskt och ekonomiskt genomforbara for sokanden.

Vid bedémning av hélso- och miljoriskerna kan en livscykelanalys anvindas for de angivna anvindningarna

av damnet. Nagra exempel pd hypotetiska situationer ges i ruta 13.

RUTA 13
EXEMPEL PA TREDJE PARTERS BEDOMNING AV ALTERNATIVA AMNEN

Amne: cancerframkallande organiskt l6sningsmedel
Angiven anvindning: 16sningsmedel for extraktion fér laboratoriebruk

Foreslaget alternativ: Organiskt losningsmedel med likartade kemiska och fysikaliska egenskaper men som inte ar
kint for att vara cancerframkallande, mutagent eller reproduktionstoxiskt. Har likartad potential avseende persistens i
miljon och bioackumulering som det ursprungliga losningsmedlet.

Funktion: Det alternativa losningsmedlet ger sannolikt inte samma funktionsintervall som det nuvarande, men al-
ternativets prestanda ér tillricklig for ménga analysprotokoll.

Teknisk genomforbarhet: Limpligheten som laboratorielosningsmedel har visats for fyra analysprotokoll med bred
anvindning. Det alternativa 19sningsmedlet dr mer ldttantdndligt 4n originallosningsmedlet och limpar sig kanske
dirfor inte for storskaliga tillimpningar. Det alternativa losningsmedlets lamplighet har inte visats for alla potentiella
anvindningar och dess lamplighet skulle behova valideras for varje analysprotokoll.

Ekonomisk genomforbarhet: Det alternativa losningsmedlet 4r dyrare, men eftersom endast smd méngder anvénds ar
laboratoriernas totalkostnad for ersittning mycket liten jimfort med den sammanlagda kostnaden for att bedriva
laboratorieverksamhet.

Riskminskning: Exponeringsnivderna fér minniskan 4r desamma for de bada losningsmedlen, men alternativet ér inte
forknippat med cancerrisk. Miljoriskerna dr desamma for de bada losningsmedlen.

Amne: cancerframkallande organiskt 16sningsmedel
Angiven anvindning: 16sningsmedel som anvinds for rengoring av reaktionskarl vid polymerframstallning

Foreslaget alternativ: behandling med vatten upphettat till 90 °C, f6ljd av behandling med ett alternativt organiskt
losningsmedel med motsvarande inneboende egenskaper, inklusive miljéfaran, men ingen visad cancerframkallande
potential.

Funktion: Hett vatten avligsnade inte koagulerade fragment av delvis bildad polymer frén reaktionskirlet, men tvds-
tegsprocessen var bevisat effektiv och innebar att en mindre mingd av det alternativa losningsmedlet behovdes dn om
steget med hett vatten hade utelimnats. Vattnet mdste behandlas innan det kan sldppas ut till miljon och anvindningen
av hett vatten innebir sikerhetsproblem.

Teknisk genomférbarhet: Den alternativa processen var adekvat for avsett dandamal men infor ett krav pa faciliteter
for behandling av avfallsvatten som inte fanns tidigare.

Ekonomisk genomférbarhet: En analys av kostnaden for uppvirmning och efterfoljande behandling av vattnet tyder
pa att dessa steg innebir en visentlig okning av processkostnaderna. Det alternativa 16sningsmedlet ar i dagsliget
dyrare dn det ursprungliga, men detta fordndras sannolikt i och med att efterfrigan pa alternativa losningsmedel okar.
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Riskminskning: Exponeringsnivderna fér minniskan ér ligre med det alternativa l8sningsmedlet, som inte dr for-
knippat med ndgon cancerrisk, vilket minskar halsoriskerna. Anvindning av mindre mangder 16sningsmedel ger en
liten minskning av milj6riskerna men en ny fara infors i form av hett vatten.

Amne: cancerframkallande organiskt 16sningsmedel
Angiven anvindning: 16sningsmedel som anvinds for rengéring av munstycken for polymerextrudering

Foreslaget alternativ: organiskt 16sningsmedel med likartade kemiska och fysikaliska egenskaper som medfor likartade
miljorisker men som inte dr kint for att vara cancerframkallande.

Funktion: 1sningsmedlet visades vara effektivt forutsatt att lingre tvéttider anvindes.

Teknisk genomforbarhet: Det alternativa 18sningsmedlet fyller en likvirdig funktion, men den lingre tvittiden
inverkade negativt pd den Gvergripande produktionstiden.

Ekonomisk genomférbarhet: Kostnaden for det alternativa l6sningsmedlet motsvarar den for originallsningsmedlet.
Den lingre tvittiden innebér att operatorerna maste ha flera reservmunstycken tillgingliga eftersom lingre omlopps-
tider innebér att varje munstycke anvinds mindre ofta. For en tiodrsperiod var de berdknade extrakostnaderna sma i
forhallande till de totala driftkostnaderna.

Riskminskning: Exponeringsnivderna for manniskan dr desamma for de bada 16sningsmedlen, men alternativet ar inte
forknippat med cancerrisk. Miljoriskerna dr desamma for de bada 16sningsmedlen.

Amne: cancerframkallande metall

Angiven anvindning: anvinds tillsammans med andra metaller i en hoghéllfasthetslegering

Foreslaget alternativ: omformulerad legering utan den cancerframkallande metallen

Funktion: den omformulerade legeringen ér sprodare dn den ursprungliga och limpar sig inte for alla tillimpningar

Teknisk genomférbarhet: den omformulerade legeringen kan tillverkas med samma faciliteter

Ekonomisk genomforbarhet: Marknadsefterfrigan pd den omformulerade legeringen ar sannolikt mindre 4n p& den
ursprungliga pa grund av dess samre tekniska prestanda. Efterfrigan beriknas falla till 50 % av den aktuella nivin.

Riskminskning: Minskad exponeringsrisk f6r manniskan for den cancerframkallande metallen

Amne: cancerframkallande 16sningsmedel
Angiven anvindning: torravfettning av ytor, t.ex. planglas
Foreslaget alternativ: specialtextiltrasa som eliminerar behovet av att anvinda l6sningsmedel

Funktion: Textilen ar hogeffektiv for avldgsnande av fett frén glatta ytor men ar mindre effektiv pd grova ytor. Trasan
blir gradvis mindre effektivt i takt med att den mittas med fett men kan regenereras genom behandling med ett
miljovinligt rengoringsmedel
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Teknisk genomférbarhet: Trasan kan ge motsvarande rengéringskvalitet for glatta ytor som lésningsmedlet men
kraver manuell reng6ring medan losningsmedlet kan anvandas i en automatiserad process.

Ekonomisk genomforbarhet: For smaskaliga processer med manuell rengéring innebir det en mindre besparing pd
lang sikt att sluta anvdnda losningsmedlet, men en initial investering i trasor kravs. For processer som i dagslaget dr
automatiserade Okar en Gvergdng till manuell rengoring sannolikt arbetskostnaden och processtiden dramatiskt, och
ersdttning av en losningsmedelsbaserad process med en manuell process med trasan ger sannolikt upphov till orimligt
stora extrakostnader.

Riskminskning: Anvindning av trasan eliminerar exponeringen av manniskor for det cancerframkallande 16snings-
medlet

5.4. Sekretess

Tredje parter som Onskar limna in information om alternativ ska beakta ritten att fa tillgdng till EU-
institutionernas handlingar. Enligt artikel 2.1 i férordning 1049/2001 ska varje unionsmedborgare och varje
fysisk eller juridisk person som dr bosatt eller har sitt site i en medlemsstat ha ratt till tillgdng till
institutionernas handlingar, forutom av angivna skil som inkluderar fall dir utlimnandet skulle undergriva

skyddet for
a) det allmdnna samhillsintresset i friga om:
— allmin sakerhet,
— forsvar och militdra frégor,
— internationella forbindelser,
— gemenskapens eller en medlemsstats finansiella, monetara eller ekonomiska politik,

b) den enskildes privatliv och integritet, sarskilt i enlighet med gemenskapslagstiftningen om skydd av
personuppgifter,

eller dir utlimnandet skulle undergriava skyddet av:
— en fysisk eller juridisk persons affirsintressen, inklusive immateriella rittigheter,
— réttsliga forfaranden eller juridisk radgivning,

— syftet med inspektioner, utredningar och revisioner, om det inte foreligger ett overvigande allmén-
intresse av utlimnandet.

Institutionerna fir pa motsvarande sitt bevilja fysiska eller juridiska personer som inte dr bosatta eller har
sitt sdte i en medlemsstat till handlingar (artikel 2.2).

Vid begiran om en handling som hérror frén en tredje part giller i enlighet med artikel 4.4 i forordning
1049/2001 att "[kemikaliemyndigheten] ska samrdda med [den som limnat synpunkter] for att bedoma om
de undantag som anges i punkterna 1 och 2 ska tillimpas, om det inte dr uppenbart att handlingen ska eller
inte ska lamnas ut.”

Enligt artikel 118 i Reach-forordningen ska utlimnande av information om en berednings fullstindiga
sammansdttning, om ett dmnes eller en berednings exakta anvindning, funktion eller tillimpning, den
exakta mangden eller kopplingar mellan tillverkaren eller importéren och deras leverantorer eller nedstroms-
anviandare normalt anses undergriva skyddet av den berorda personens kommersiella intressen. Diarmed
giller normalt ett undantag enligt artikel 4.2 i rdtten till tillgdng enligt férordning 1049/2001.



28.1.2011

Europeiska unionens officiella tidning

C 28/109

Tredje parter ska klart ange i sina inlimningar vilken information de vill ska behandlas som konfidentiell
och skilen till att inlimnad information inte ska utlimnas. Kemikaliemyndigheten far bevilja tillgdng till
handlingarna om inte ndgot av de ovan angivna skilen giller. Detta innebdr att kemikaliemyndigheten
forbehaller sig rdtten att besluta om tillgdng som kan beviljas till era dokument om inte klara skil har
angetts for att informationen inte ska utlimnas.

Tredje parter som har begirt att information ska behandlas som konfidentiell kan fortfarande besluta att
tillgingliggora

— vissa delar av handlingen for vem som helst som begir tillgdng till den, eller

— vissa delar av eller hela handlingar for ett begriansat antal aktorer som begir tillgdng till informationen.
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Tilligg 1

Overviganden fér gruppering av imnen

En ansokan for en grupp dmnen ar mojlig endast om ansokan giller en grupp i enlighet med artikel 62.3. Skilen till att
betrakta amnena som en grupp mdste anges. Skalen ska limnas in som en del av ansokan, i enlighet med anvisningarna i
de anvindarmanualer som finns pa kemikaliemyndighetens webbplats. En 6versikt ska ges 6ver argumenten for gruppe-
ring utifrdn exempel pé likartade fysikalisk-kemiska, toxikologiska och ekotoxikologiska egenskaper, eller pa att dessa
foljer ett regelbundet monster som en foljd av strukturell likhet mellan dmnena.

Gruppen eller kategorin har med stor sannolikhet redan skapats som en del av registreringsprocessen eller for den
dokumentation enligt bilaga XV som ska leda till inforande i bilaga XIV. I sd fall har argumentationen for att betrakta
amnena som en grupp redan utarbetats, och nyttan med en ansokan for en grupp torde vara relativt latt att faststdlla.
Huvuddelen av vigledningen i detta avsnitt giller de fall d& sokanden vill bilda en ny grupp for ansokan. Vissa av dessa
overvdaganden kan dock vara anviandbara for att besluta om tillstind ska sokas for alla dmnena i en befintlig grupp.

Definitionen av en grupp dmnen finns i avsnitt 1.5 i bilaga XI till forordningen, och enligt denna definition kan
gruppering av dmnen endast bygga pa att dmnenas fysikalisk-kemiska, toxikologiska och ekotoxikologiska egenskaper
ar likartade eller foljer ett regelbundet monster pa grund av att dmnen liknar varandra i strukturellt hinseende. Likheterna
kan bygga pa

— en gemensam funktionell grupp,

— gemensamma prekursorer och/eller sannolikheten for gemensamma nedbrytningsprodukter via fysikaliska eller bio-
logiska processer som resulterar i strukturellt likartade kemikalier, eller

— ett konstant monster nér det giller fordndringen av egenskapernas styrka genom kategorin.

Det dr viktigt att notera att denna definition utesluter gruppering av dmnen enbart pa grundval av likartad anvindning.
Nérmare anvisningar om gruppering av dmnen finns i Vigledning om informationskrav och kemikaliesikerhetsbedom-
ning.

A1.1 Skil till att gruppera dmnen

Huvudskilet for att gruppera dmnen for en tillstindsansokan ar att det i vissa situationer innebar mindre tid och arbete, i
synnerhet om gemensam information kan anvindas for ansokan. Tinkbara situationer med en grupp av dmnen beskrivs
nedan. Det finns inget som hindrar en sokande frdn att limna in en separat ansokan som omfattar hela gruppen av
dmnen i ndgon av situationerna, men det kan finnas fall dir situationens komplexitet motverkar de eventuella férdelarna
med minskat behov av information och minskad arbetsinsats. Darfor bor sokanden bedoma fordelarna med gruppering
fran fall ll fall.

a) Alla dmnen i gruppen har samma anvindning, och tillstindsansokan gors for alla anvindningar for gruppen. Eftersom
samma anvindningar beaktas for alla gmnen kan den information som krévs for ansokan vara likartad for alla dmnen,
eller s kan ansokan involvera samrdd med samma anvindare eller industrisektorer, vilket innebir att all information
kan samlas in samtidigt.

b) Alla amnen i gruppen har samma anvindning, men tillstindsansokan gors endast for vissa specifika anvandningar for
varje dmne inom gruppen. I likhet med foregdende fall kan nodvindig information samlas in samtidigt om de specifika
anvandningar som ar aktuella 4r gemensamma for mer dn ett dmne i gruppen. Om de specifika anvindningarna
diremot skiljer sig for alla dmnen i gruppen skulle fordelen med att behandla dmnena som en grupp vara forsumbar,
eftersom informationen for varje dmne troligen mdste samlas in separat, och ansokan skulle vara komplex och sakna
oppenhet och tydlighet.

¢) Amnen i gruppen har olika anvdndningar, och tillstdndsansékan gérs for olika anvdndningar fér varje 4mne. Hir
forefaller fordelen med att gruppera dmnena vara liten.

Ett annat overvigande for gruppering av dmnen 4r vad ansokan ska baseras pd, dvs. om den ska vara baserad pd adekvat
kontroll eller pd socioekonomisk analys. Olika dokumentation kan krdvas for ansokningar baserade pd dessa bida
ansokningssitt, och dirfor skulle det troligen inte vara ndgon storre fordel att gruppera dmnena ndr ansokningarna
ska baseras péd olika grunder for enskilda dmnen.
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Vid beslut om huruvida ansokan ska limnas in for en grupp dmnen eller inte dr ett viktigt overvdgande om det gar att
bibehdlla tydligheten i ans6kningarna. I komplexa fall kan det vara att foredra att limna in separata ansokningar for varje
amne i gruppen. I detta fall kan det dndd gd att anvinda en del av samma stodjande information for varje ansokan om
denna samlades in for gruppen som helhet.

Al.2 Argumentation for att gruppera dmnen for ansokan

Det finns flera olika mojliga utgdngspunkter for argumenten for att gruppera dmnen. Exempel ges nedan.

a)

=

o

&

Amnena behandlades som dmnen i en grupp eller kategori i samband med registreringen (dvs. fér kemikaliesakerhets-
rapporten eller for jimforelse av strukturlika dmnen vid utarbetande av registreringsunderlaget). I detta fall finns redan
argument for att betrakta dmnena som en grupp/kategori i registreringsunderlaget, och samma skil kan anvindas som
grund for att betrakta mnen som en grupp/kategori for tillstindsansokan, forutsatt att skilen foljer avsnitt 1.5 i
bilaga XI.

I dokumentationen enligt bilaga XV for inférande av dmnena i kandidatforteckningen behandlades dmnena som en
grupp eller kategori eller anvindes vid en strategi for jamforelse av strukturlika dmnen for de berérda dmnena. Hir
ricker det med att hanvisa till dokumentationen enligt bilaga XV i tillstindsansokan for att dmnena ska betraktas som
en grupp/kategori vid ansokan om tillstind.

Gruppering baserad pd en gemensam fororening eller nedbrytningsprodukt, eller en komponent i ett flerkomponents-
amne, om fororeningen, nedbrytningsprodukten eller komponenten ar skalet till att dmnena infordes i bilaga XIV.
Aven i detta fall ger dokumentationen enligt bilaga XV en tillricklig bakgrund for att 4mnena ska betraktas som en
grupp(kategori vid ansokan om tillstand.

Amnena betraktas som en grupp eller kategori utifrin likheter i strukturellt hinseende. De argument som kan
anvindas i detta fall kan struktureras kring gemensamma strukturella egenskaper och/eller funktionella grupper eller
ett konstant och regelbundet monster for egenskaper som ar relevanta for hela kategorin. Relevanta egenskaper skulle
hir vara de som anges i den dokumentation enligt bilaga XV som ledde till att Zmnet identifierades som ett dmne som
inger mycket stora betinkligheter och dirfor sedan infordes i bilaga XIV. I detta fall ska vigledningen om infor-
mationskrav och kemikaliesikerhetsbedomning (kapitel R6.2) anvindas for att bygga upp argumentationen. Vid behov
gdr det att utnyttja dmnen som inte finns upptagna i bilaga XIV for att stirka argumentationen, dven om sddana
amnen inte i sig kan bli foremal for tillstindsansokan.

For en omprovningsrapport kan argumentationen for gruppering omprévas med hénsyn till nya data som kan ha blivit

tillgangliga.
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Ansokningar frin flera juridiska personer

A2.1 Skil till gemensamma ansokningar

Mojliga fordelar med gemensamma ansokningar:

— Delade kostnader for att sammanstilla nodvandig dokumentation.

— Bredare erfarenhet och fackkunnande.

— Specifika anvandningsforhallanden for nedstromsanvindare kan tackas in.

Mojliga nackdelar med gemensamma ansokningar:

— Marknads- och sekretessfragor som ror anvandningen eller anvidndningarna av dmnet.

— Alla anvindningar av dmnet kanske inte dr relevanta for varje juridisk person.

— Oenighet om informationen.

Sokande som vill limna in en gemensam ansokan ska avstd frin sddant utbyte av kinslig affirsinformation som ar
forbjudet enligt konkurrensreglerna (t.ex. information om priser eller kunder). Utbyte av information om dmnesidentitet
och dmnesegenskaper ar tilliten enligt konkurrensreglerna. Utbyte av detaljerad information om alternativ kan dock ge
upphov till betdnkligheter, i synnerhet om en gemensam atgérd planeras avseende huruvida, nir och hur foretag byter till
ett alternativ. Parterna kan ddrfor Gverviga att anvinda en oberoende tredje part for utarbetande av analysen av alternativ.

A2.2 Strategi for gemensamma ansékningar fran grupper av sokande

Grundstrategin for en ansokan som limnas in av en grupp sokande (') ar att forst identifiera de tillverkare, importorer och
nedstromsanvindare som dr involverade i distributionskedjan for dmnet.

Om ett forum for informationsutbyte — SIEF — har skapats for dmnet kan berorda deltagare i forumet utgora en
anvindbar grund for att bilda gruppen for ansokan. SIEF-forumen har ingen rittslig status i forhéllande till tillstinds-
ansokningar, men de kan vara en anvindbar plattform i fall dir dmnena har (forhands)registrerats av mer dn ett foretag.
En tillstindsansokan frdn en grupp sokande behover dock inte begrinsas till den grupp som utgors av deltagarna i ett
SIEF eller en del av dem (t.ex. tillverkare och importorer av dmnet som har identifierats som lampliga for en jaimforelse av
strukturlika dmnen).

Det kan ocksd vara fordelaktigt att inkludera nedstromsanvindare i gruppen av sokande om dessa inte redan deltar i SIEF-
forumet. Sddana nedstromsanvindare kan identifieras exempelvis utifran kdnda kunder till SIEF-deltagarna eller genom
relevanta branschorganisationer.

Vigledningen om datadelning innehéller nidrmare anvisningar om hur forum fér informationsutbyte skapas och om andra
former av samarbete samt om hur man hanterar fragor i forhallande till konfidentiell affirsinformation och konkurrens-
lagstiftning. Den vigledningen kan ocksd vara anvindbar for tillstindansokningar fran en grupp sokande, men sokandena
sjilva avgor hur de ska dela information och utarbeta den gemensamma ansokan.

Tankbara situationer vid 6vervigande av en tillstindsansokan fran en grupp sokande beskrivs nedan.

(") Reach-forordningen anger inte vilken typ av samarbete som ska anvindas for ansokningar frin mer dn en sokande. Samarbetet kan
vara i form av formella konsortier eller ta sig andra former. Termen "grupp av sokande” anvinds hir for alla typer av tinkbara
samarbeten mellan en eller flera tillverkare, importorer och/eller nedstromsanvindare som fungerar som sokande vid en tillstinds-
ansokan.
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— Den tinkbara gruppen av sokande bestér av aktorer i en distributionskedja (tillverkare eller importor och en eller flera
nedstromsanvindare). De olika aktorerna har olika kunskaper om olika aspekter som krévs for ansokan och kan pa ett
effektivt sitt bidra till en gemensam ansokan. En nedstromsanvindare har tex. god kdnnedom om de faktiska
forhallanden under vilka han anvinder dmnet och kan bidra med ett exponeringsscenario som ligger nira de verkliga
forhallandena, medan tillverkaren eller importoren kan vara bittre orienterade om hur en exponeringsbedémning
genomfors och hur kemikaliesikerhetsrapporten for exponeringsscenariot utarbetas. Nedstromsanvindarna har en god
forstdelse av kraven pd ett lampligt alternativ, kinnedom om alla aktorer som ir relevanta for en socioekonomisk
analys osv.

— Den tinkbara gruppen av sokande bestdr av tillverkare och/eller importorer som alla levererar dmnet for samma
anvandningar, och ansokan giller alla amnets anvindningar. 1 detta fall skulle det forefalla fordelaktigt att skapa en
grupp for ansokan, eftersom den information som krdvs for ansokan skulle vara gemensam for alla gruppens
medlemmar.

— Den tdnkbara gruppen av sokande bestdr av tillverkare och/eller importorer ochfeller nedstromsanvindare, och
ansokan giller endast vissa anvindningar. Hir maste fordelarna med att skapa en grupp for ansokan overvigas
fran fall till fall, eftersom all information som krdvs for ansokan inte behover vara relevant for alla gruppens
medlemmar.

— Den tinkbara gruppen av s6kande bestdr av tillverkare och/eller importérer och/eller nedstrémsanvindare som var
och en levererar amnet for olika anvindningar, och ansokan giller alla Zmnets anvindningar. Hir kan det ifrdgasattas
om man far nigon fordel av att skapa en grupp for ansokan.

Samma situationer skulle ocksd kunna uppstd ndr ansokan giller en grupp/kategori dmnen. I detta fall beror fordelarna
med att skapa en grupp/kategori dven pé vilka kemikalier som ar av intresse for de foretag som ansvarar for kategorin,
vilket diskuteras ingdende i vigledningen om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedomning.

Senare ansokningar om tillstdnd (artikel 63), varigenom en andra juridisk person 6nskar ansoka om tillstind nir en
ansokan redan har limnats in av en annan sokande eller tillstdind redan har beviljats till en annan juridisk person,
diskuteras i avsnitt 2.5.5 i den hir vigledningen.

A2.3 Slutférande av ansékan

For grupper av sokande ska hinsyn tas till foljande punkter vid slutforandet av ansokan.

— Ansokan ska ange vilka som ingdr i gruppen av sokande och dven ange den huvudsakliga kontaktpunkten.

— Ansokan méste innehélla en eller flera kemikaliesdkerhetsrapporter som omfattar alla anviandningar for vilka gruppen
ansoker om tillstdnd. I vissa fall kan befintliga kemikaliesikerhetsrapporter frin gruppens medlemmar anvindas (om
sddana finns tillgdngliga), men det dr ocksa tankbart att en enda, konsoliderad kemikaliesikerhetsrapport som omfattar
de anvindningar for vilka tillstdnd soks kan behova skapas. Vigledningen om informationskrav och kemikaliesdker-
hetsbedomning ska foljas i detta fall.

— En analys av alternativ och, om en sddan ska ingd i ansokan, en socioekonomisk analys och/eller en ersattningsplan
méste omfatta alla anvindningar for vilka tillstdnd soks och kan limnas in gemensamt.

— Det kan finnas problem avseende konfidentiell affirsinformation och konkurrenslagar i samband med en ansokan frén
en grupp sokande. Dessa aspekter behandlas ndrmare i Vigledning om datadelning, men vid tvekan ska juridisk
radgivning sokas.

Hur en ansokan fran flera sokande skapas i praktiken beskrivs ndrmare i en separat anvindarmanual.
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Checklista for analys av alternativ

Checklista for analys av alternativ

Checklistan nedan kan anvindas av sokanden for hinvisningar for de viktigaste komponenterna av en analys av alternativ
till hans eget forberedande arbete.

Analysen av alternativ ska innehdlla foljande information:

Ja

. Identifiering av bilaga XIV-dmnets funktion for de anvindningar for vilka tillstdnd soks

. Identifiering av mojliga alternativ — dmnen och/eller tekniker for de anvandningar for

vilka tillstdnd soks

. Bedémning av alternativens halso- och miljorisker och huruvida overgdngen till alternativ

skulle leda till en minskning av de totala riskerna

. Bedomning av den tekniska genomforbarheten av alternativet eller alternativen for ersatt-

ning

. Bedomning av den ekonomiska genomforbarheten av alternativet eller alternativen for

ersattning

. Bedémningen av alternativets eller alternativens tillganglighet

. Lista pé atgdrder som krivs, med tidslinjer, for byte till ett alternativt dmne/en alternativ

teknik

I synnerhet i fall ddr ett alternativ finns tillgangligt pd marknaden men dnnu inte dr klart for en
omedelbar ersdttning (dvs. fore slutdatum) eller om en annan aktér pd samma marknad redan
héller pd att byta till alternativen eller kommer att gora det inom en ndra framtid.

. En motivering av slutsatsen om analysen av alternativ visar att det inte finns ndgra

lampliga alternativ tillgangliga.

a. Hinvisning till en socioekonomisk analys (om ansokan giller ett bilaga XIV-imne for
vilket riskerna inte kan kontrolleras pa ett adekvat sitt, dvs. for en ansokan baserad pd
sociockonomisk analys)

. En motivering av valet av alternativ (for en ansokan baserad pd adekvat kontroll)

a. Hinvisning till en ersittningsplan (om ansokan giller ett dmne for vilket det kan visas
att riskerna kontrolleras pa ett adekvat sitt och for vilket ett lampligt alternativ finns

tillgangligt).

10.

Relevant FoU dokumenteras och forklaras vid behov.

11.

Hanvisningar till alla informationskéllor som citeras.

12.

Konfidentiella data ar tydligt markerade som sddana.
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Checklista for dmnesfunktionen enligt bilaga XIV

Nedanstdende checklista kan anvandas som hjilp vid faststillande av funktionskraven for mojliga alternativ baserat pa
bilaga XIV-dmnets funktionella aspekter (listan ar inte uttommande).

Funktionell aspekt (')

Forklaring

1. Uppgift som utférs av bilaga XIV-imnet

Vilken uppgift méste dmnet utfora?

Beakta i detalj vad som krdvs for den specifika uppgift som
bilaga XIV-amnet mdste utfora och varfor och hur denna maste
utforas.

Informationskallor:

Exponeringsscenarier i kemikaliesdkerhetsbedomningen/-rappor-
ten — hdr beskrivs driftforhillandena ingdende (Vigledning om
informationskrav och kemikaliesakerhetsbedomning).

Distributionskedja: Ndrmare information om exakt anvindning,
kvalitetskriterier och specifika produktkrav méste samlas in fran
nedstromsanvindare (om dessa inte dr sokanden) — (se Vigled-
ning om informationskrav och kemikaliesikerhetsbedomning).

Anmirkning: den exakta beskrivningen av funktionen kan be-
traktas som konfidentiell av anvindaren — dvs. anvindaren kan-
ske inte vill avsloja detaljer om den exakta tillverkningsproces-
sen. I sd fall kan nedstromsanvindaren verviga att limna infor-
mationen under ett sekretessavtal. Alternativt kan nedstroms-
anvidndaren gora en egen ansokan for den anvindningen.

2. Vilka kritiska egenskaper och kvalitetskriterier

mdste dmnet uppfylla?

Detta ska inkludera toleransintervallet for godtagbarhet, dvs. det
godtagbara intervallet for prestanda (t.ex. maximal torktid for ett
losningsmedel eller en ytbeliggning, eller temperaturtolerans).

. Funktionsforhallanden

Hur ofta ska uppgiften utforas (kontinuerlig eller
satsvis process)?

Hur mycket av dmnet anvands/forbrukas i proces-
sen?

Detta ger en indikation pd vilken mingd av dmnet som krdvs
for funktionen samt uppgiftens hastighet och varaktighet.

. Process- och prestandabegrinsningar

Vilka processbegransningar foreligger for uppgif-
ten? Maste uppgiften utféras under speciella be-
tingelser?

Sévil fysikaliska och kemiska som tidsmissiga och kvalitetsrela-
terade begransningar kan foreligga.

Beakta de forhallanden under vilka uppgiften méste utforas. Pd
vilket sitt dr dessa forhdllanden avgorande for kvaliteterna hos
bilaga XIV-dmnet, dvs. vilka dr begrinsningarna? Begrinsning-
arna kan t.ex. vara fysikaliska (t.ex. extrema tryck eller tempera-
turer, eller begriansat utrymme), kemiska (t.ex. mojlig reaktion
med andra kemikalier som ingdr i processen eller pH) eller
biologiska (stabilitet for biologiska system, t.ex. mikroorganis-
mer som anvidnds i processen, t.ex. en bioreaktor) som kan
avgora hur uppgiften utfors.

. Ar funktionen knuten till en annan process som

skulle kunna forindras sd att anvindningen av
amnet begrinsas eller elimineras?

Bilaga XIV-dmnet kan t.ex. anvdndas for att kontrollera utsldp-
pen av ett annat dmne eller for att framstilla ett annat dmne.
Om behovet av kontroll elimineras eller om slutprodukten dnd-
ras sd att det andra dmnet inte lingre behovs kan det vara lttare
att ersitta bilaga XIV-dmnet eller sd kanske det inte lingre be-
hovs.

. Vilka kundkrav pédverkar bruket av dmnet for

denna anvindning?

Kunder kan t.ex. ha sirskilda driftférfaranden som méste foljas
och avtalsforhdllanden som kriver anvindning under en viss
tidsperiod.
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Funktionell aspekt (!)

Forklaring

. Finns det sirskilda krav inom industrisektorn eller

lagfasta krav (3 pa teknisk godtagbarhet som
méste uppfyllas och som funktionen méste leda
till att uppfylls?

Vissa dmnen ér tex. produkter med lang livslingd som méste
testas med avseende pé teknisk prestanda och godtagbarhet for
anvindning under ldng tid. Aven uppgiften kan behova fylla en
funktion som uppfyller vissa standarder (t.ex. brandsikerhets-
krav, produktsikerhet eller komponentens tillforlitlighet).

Anmdrkningar:

(") De foreslagna funktionella aspekterna utgor inte en uttommande forteckning utan ger bara en indikation pd viktiga dverviganden som kan vara till
hjdlp nér sokanden ska faststdlla ett dmnes funktion.

(%) Detta behandlas narmare i avsnitt 3.6 om teknisk genomforbarhet.
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Kortfattade exempel pd mojliga metoder for miljoriskprofilering

Riskprofilering kan anvindas for att jamfora de miljorisker olika damnen ger upphov till inom samma specifika industri-
sektorer (anvindning av information fran utslippsscenarier) och en liknande teknik kan anvindas for halsorisker. En
oversikt over tekniken finns i ruta A. Tekniken kan vara till hjalp vid jamforelse av riskerna med alternativa dmnen och
for att ange alternativets mojliga risker om det anvinds med samma anvindningsmonster (dvs. om man antar att samma

utslappsscenarier giller).

RUTA A
MILJORISKPROFILERING

Riskprofilering (') ar en teknik som har utvecklats for att mojliggora en allmidn bedomning av miljoriskerna med
amnen med likartad funktion. Metoden bygger pa samma principer som anvinds for riskbedomning av kemikalier for
att bedoma behovet av riskbegriansning baserat pa jimforelse av exponering med effekter, men i stallet for att fokusera
pd ett enda dmne kan ett urval av mojliga 4mnen som anvinds inom ett anvandningsmonster bedomas, samtidigt som
de fysikaliska och kemiska egenskaper som ger upphov till riskerna kan utvirderas.

Forutsigelsen av utslipp under de olika stegen i dmnens livscykel kan goras utifrdn en kombination av typen av
industri i vilken dmnet tillverkas och dmnets anvandningar. Dessa kombinationer avgor de forutspddda utslappen till
olika delar av miljon baserat pd de sd kallade A- och B-tabellerna i Vigledning om informationskrav och kemikalie-
sakerhetsbedomning och inom Euses (EU:s system for utvirdering av dmnen). Vidare har mer specifika utslipp frdn
vissa industrisektorer dokumenterats i utslappsscenariedokument. Utslippen kan anvindas for att hirleda PEC-virden
for olika delar av miljon. Vissa viktiga fysikalisk-kemiska egenskaper (biologisk nedbrytbarhet, oktanol-vattenfordelning,
angtryck och vattenloslighet) inverkar dock mest pa nedbrytningen i miljon. Darfor faststills riskerna med dmnen med
samma anvandningsmonster (dvs. utslapp till miljon) for samma anvinda miangd genom exponering (som faststills
genom viktiga egenskaper) och dmnets toxicitet (dvs. PNEC).

Genom att anvianda berdkningar for att faststdlla nedbrytningen i miljon av dmnen baserat pé viktiga egenskaper och
grundldggande information om dmnenas toxicitet for vattenlevande organismer kan de kombinationer och de anvinda
miéngder av dmnen som ger upphov till dessa risker undersokas. Dirmed kan en teoretisk profil for de viktigaste
fysikalisk-kemiska egenskaperna, toxiciteten och den anvinda mingden faststillas for specifika anviandningsmonster
som definierar utsldppen till miljon. Kombinationer som medfor risker kan undvikas och de som inte medfor risker
kan undersokas nirmare.

Nyttan for analysen av alternativ dr att man for anvindningsmonster med kinda utslappsegenskaper och for sirskilda
anvinda mangder kan jamfora de kombinationer av fysikalisk-kemiska och toxikologiska egenskaper hos dmnen som
ger upphov till en risk och jamf6ra mojliga alternativ. Detta kan bygga pé en liten méingd information om alternativa
damnen (t.ex. hur biologiskt littnedbrytbart ett dmne &r, dess oktanol-vattenférdelning och dess akuta toxicitet for
vattenlevande organismer). De alternativ som utgor en mojlig risk kan undvikas och de som inte utgér en mojlig risk
kan viljas ut for ytterligare undersokning.

(") Miljobyran (2004) FoU-rapport: Development and Assessment of Risk Profiles for Substances: Application to Specific Industry Sectors —

Plastics Additives and Lubricant Additives.
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Checklista for ersittningsplan

Checklista for ersittningsplan

Checklistan nedan kan anvindas av sokanden for hinvisningar for de viktigaste komponenterna i en ersittningsplan till
hans eget forberedande arbete.

Punkt

Ja

1. Ersittningsplanen inkluderar féljande information

En &tgdrdslista (som minst) innehéller den information som beskrivs i 2 e-h.
En tidtabell for genomférande av atgarderna.

Den metod som anvinds for att formedla information till intressenter och till distribu-
tionskedjan.

Hanvisningar till stodjande information (t.ex. en socioekonomisk analys).

2. Atgirdslistan inkluderar:

Ett antal dtgdrder som foreslds av sokanden (men som inte nodvandigtvis maste ge-
nomforas av sokanden) for att underlitta eller genomfora ersittningen.

En foreslagen tidtabell med slutdatum for genomférande av varje atgird.

En motivering som beskriver resonemanget bakom varje atgard|tidsplan som foreslds av
sokanden.

En granskningsprocess for foreslagna atgarder/tidtabeller. (Denna kan t.ex. vara i form av
ett framstegsdiagram si att framstegen kan jimforas med den planerade dtgirden eller
ett Gantt-diagram).

tidtabell for ersittningen ska presenteras i planen, som:

Innehéller startdatum for genomférande av ersittningsplanen.

Innehéller ett slutdatum ndr ersittningen forvantas vara slutford.

Innehéller en tidtabell med ett slutdatum for varje dtgard.

Ar realistisk med hinsyn till de begrinsningar som identifieras i ersittningsplanen.
Innehéller hanvisningar till limpliga motiveringar for foreslagna datum.

Visar de milstolpar som faststills i dtgardslistan.

Visar den interna granskningen av framstegen och den interna framstegsrapporteringen
(dvs. av sokanden).

4. Intern granskning av det overgripande liget for ersittningen, vilken i relevanta fall
ska ge underlag for omprévningsrapporten:

Finns det ndgra nya alternativ eller alternativ under utveckling som inte fanns tidigare?

Ar ersdttningen fortfarande det bista alternativet?
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