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MEDDELANDE FRAN KOMMISSIONEN

Vigledande kriterier och principer fér begreppet oumbirlig anvindning i EU:s lagstiftning om
kemikalier

(C[2024/2894)

1. INLEDNING

I den europeiska gréna given (') tillkinnagavs kommissionens atagande att ta itu med klimatférindringarna och med
fororeningar och forlusten av biologisk mdngfald, som &r var generations viktigaste uppgifter. De flesta varor och tekniker
som behovs for den grona omstillningen dr beroende av kemikalier for ett stort antal olika dndamal. Kemikalier har en
central roll i Europas viktigaste virdekedjor, bland annat for konsumentprodukter, elektronik, transporter, inklusive
batterier for elfordon, byggnadsmaterial med mera.

Samtidigt har det i EU forekommit flera fall dir kemikalier som anvénds i stor utstrackning har orsakat betydande skador
pa hilsa och milj6. Den utbredda anvindningen av dessa kemikalier, sdrskilt inom industrin, visar pd de komplicerade
dilemman vi stdlls infor under den grona och den digitala omstillningen. De skadligaste kemikalierna kan vara tekniskt
anvandbara och allsidiga 4mnen, och ndgra spelar en viktig roll for prestandan i gron teknik, men de 4r ocksd mycket
problematiska for hilsan och sikerheten och kan pétriffas hos manniskor och i manga delar av miljon i hela EU och
globalt, i nivier som kommer att fortsitta 6ka om inga atgdrder vidtas. Dessa dilemman aktualiserar det begrepp om
”oumbirlig anvidndning” som tillkdnnagavs i kemikaliestrategin for hallbarhet () i syfte att bidra till att uppfylla malen for
nollfororeningsambitionen for en giftfri milj6 i den europeiska gréna given ().

For att stirka motstdndskraften hos EU:s kemiska industri och gora det mojligt for den att spela sin roll i den grona
omstéllningen behover industrin tydlighet och forutsigbarhet som beaktar alla dessa aspekter av omstillningen for att
prioritera investeringar i innovation. Syftet med detta meddelande ar att utveckla begreppet och de relevanta kriterierna
samt att ge vigledning for mojliga anvindningar av det, bland annat i framtida kemikalielagstiftning (¥). Hittills finns ingen
EU-lagstiftning ddr oumbirlig anvindning av dmnen definieras.

Som underlag for utarbetandet av detta meddelande genomfordes under viren 2022 ett omfattande samrad med ett stort
antal berorda parter frdn medlemsstaternas myndigheter, industrin, icke-statliga organisationer och den akademiska
vérlden i form av en workshop med berorda parter, undersokningar och riktade intervjuer (%).

1.1  Syftet med begreppet oumbirlig anvindning

Farliga kemikalier kan ha allvarliga effekter och orsaka betydande skador pd ménniskors hilsa och pd miljon. For att
undvika och forebygga sddana skador, men dven kostnader for sambhillet till f6ljd av sjukdomar och sanering av
miljofororeningar och for att frimja innovation for giftfria materialcykler och uppné en ren cirkuldr ekonomi, tillkinnagav
kommissionen i kemikaliestrategin for héllbarhet att de skadligaste dmnena () bor fasas ut frn anvindningar som inte ar
oumbirliga, sdrskilt i konsumentprodukter, och s langt det 4r mojligt minimeras och ersittas i alla anvandningar. Viss
anvindning av sddana dmnen kan vara oumbirlig for samhallet (till exempel for begransning av klimatfordndringarna,
digital omstillning, hilsoskydd, sikerhet och forsvar) och dirmed vara nédvindig for att EU:s viktigaste politiska mal,
sdsom den europeiska grona given och den digitala omstillningen, ska kunna uppnds. I kemikaliestrategin angavs i
synnerhet foljande dtagande:

) COM(2019) 640 final.
%) COM(2020) 667 final.
) COM(2021) 400 final.
) Meddelandet paverkar inte kommissionens initiativritt nir det giller att foresld ny lagstiftning. Det har inte till syfte eller mal att tolka
ndgon rattsakt som ar i kraft.
() Europeiska kommissionen, generaldirektoratet for miljo, Bougas, K., Flexman, K., Keyte, L, et al., Supporting the Commission in developing
an essential use concept: final report, Europeiska unionens publikationsbyra, 2023, https://data.europa.eu/doi/10.2779/529713.
(®) Se definitionen i avsnitt 2.2.
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"Faststilla kriterier for oumbirliga anvdndningar for att sidkerstilla att de skadligaste kemikalierna tilldts endast om de ar
nodvindiga for hilsa och sikerhet eller ar kritiska for samhillets funktion och om det inte finns ndgra alternativ som ar
godtagbara ur miljo- och hilsosynpunkt. Dessa kriterier kommer att vigleda tillimpningen av oumbirliga anvindningar i
all relevant EU-lagstiftning for bade generiska och specifika riskbedomningar.”

Det 6vergripande syftet med begreppet oumbirlig anvindning ir att underlitta beslutsfattandet och oka
lagstiftningens effektivitet for att uppnd en snabb utfasning av de skadligaste imnena i anvindningar som inte ir
oumbiirliga, samtidigt som anvindningar som fortfarande ir oumbirliga for samhillet tillits och produkter som
tillgodoser behoven for djurs och minniskors hilsa forblir tillgingliga. Fér anvindningar som ir oumbirliga for
sambhillet kan begreppet ge foretagen visshet om att dmnen som annars skulle omfattas av utfasningen kan fortsitta
anvindas for att tillgodose samhillets behov till dess att alternativ finns tillgingliga. Begreppet ar ett verktyg for att hjilpa
till att faststilla nir en anvindning av ett av de skadligaste imnena dr motiverad ur ett samhillsperspektiv. Utover
den lagstiftning som faststéller reglerna for tilltrade till EU:s marknad kan begreppet ocksd vara ett verktyg for frivilliga
system sdsom hdllbar finansiering och eventuellt for andra initiativ som frimjar och belonar 6vergingen till sikra och
héllbara produkter och metoder.

Begreppet oumbirlig anvindning bor tillimpas pa ett sitt som uppmuntrar foretagen till att proaktivt fasa ut de skadligaste
amnena och inrikta sin forskning och innovation pé sikra och héllbara alternativ () i syfte att stirka EU-industrins stéillning
som en global foregingare, pd grundval av EU:s stora inre marknad med stor konsumentefterfrigan pa sikrare, giftfria
produkter. Begreppet oumbdrlig anvindning kan tillimpas pd samma sitt pd bade EU-tillverkade och importerade
produkter, vilket innebir att rittvisa villkor kan uppritthéllas for EU:s foretag.

Begreppet oumbirlig anvandning har rattslig verkan forst nar det har inforts i en viss lagstiftning. Innan det infors i en viss
rittsakt mdste man noga overviga mojligheterna att tillimpa begreppet, didribland kriteriet "godtagbara alternativ”, och
dven ta hinsyn till den tillimpliga sektorsspecifika lagstiftningens mal, behov och unika aspekter. Nar det giller till
exempel humanlidkemedel, veterinirmedicinska likemedel, medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik méste unionens strategiska autonomi och tillgdngen pd dmnen som anvinds vid tillverkning av
produkter for hilsotillimpningar ges vederborlig prioritet.

Begreppet oumbdrlig anvindning r tankt att stodja EU:s industrier som ett virdefullt verktyg som underldttar undantag for
anvindningar som tydligt tillgodoser samhillets behov. Detta kan i sin tur bidra till att frimja en gynnsam mil;j6 for ren och
hallbar tillverkning av varor i EU.

1.2 Politisk bakgrund

Ar 2019 antog ridet slutsatserna Mot en strategi for en hdllbar kemikaliepolitik i unionen, dir kommissionen uppmanas att
utarbeta en atgirdsplan for att eliminera all anvindning av PFAS (}) som inte dr nddvindig (°). Ar 2021 antog radet
slutsatserna Unionens strategi for hdllbara kemikalier: hog tid att leverera (%), ddr det betonas att konceptet "nddvindiga
anviandningar” 4r ett centralt inslag i genomforandet av kemikaliestrategin, och kommer att 4gnas prioriterad
uppmirksambhet for att strategin ska kunna tillimpas utan onodigt drojsmal.

Ar 2020 antog Europaparlamentet en resolution om kemikaliestrategin for hallbarhet (), dir man bland annat uppmanar
kommissionen att definiera begreppet och kriterierna for "viktiga anviandningsomrdden” for farliga kemikalier, i syfte att
tillhandahélla en harmoniserad strategi for lagstiftningsétgdrder som ror icke nodvindig anvindning.

() Kommissionens rekommendation av den 8 december 2022 om inrittande av en europeisk bedomningsram for kemikalier och
material med siker och hallbar design, C(2022) 8854 final.

() Poly- och perfluorerade alkylsubstanser.

() Radets slutsatser av den 26 juni 2019 — Mot en strategi for en hdllbar kemikaliepolitik i unionen, https:/|www.consilium.europa.eu/sv/press/
press-releases/2019/06/26/council-conclusions-on-chemicals.

(") Radets slutsatser av den 15 mars 2021 — Unionens strategi for hdllbara kemikalier: hog tid att leverera, https:|fwww.consilium.europa.eu/sv/
press/press-releases/2021/03/15/council-approves-conclusions-on-the-eu-chemicals-strategy-for-sustainability/.

(") Europaparlamentets resolution av den 10 juli 2020 om en kemikaliestrategi for héllbarhet, https://www.europarl.europa.eu/doceof
document/TA-9-2020-0201_SV.html.
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I Montrealprotokollet (%), ett multilateralt miljéavtal, infordes ett begrepp om oumbirlig anvindning redan 1992, och
protokollet ledde till att kemikalier som bryter ned jordens ozonskikt fasades ut, med undantag for vissa oumbarliga
anvindningsomrédden. Inforandet av ett begrepp om oumbirlig anvindning som ett verktyg for att hantera kemikalierisker
for ett bredare spektrum av kemikalier, sarskilt PFAS, har diskuterats allt mer i akademiska och politiska kretsar (**), och i
flera vetenskapliga publikationer diskuteras hur ett begrepp om oumbirlig anvindning skulle kunna tillimpas inom
riskhantering (**) (V).

2. BEGREPPET OUMBARLIG ANVANDNING

[ detta avsnitt faststdlls kriterierna for oumbdrlig anvandning, principerna for begreppet oumbirlig anvindning och de
viktigaste termerna i samband med begreppet.

2.1  Kriterier for oumbirlig anvindning

En anvindning av ett av de skadligaste imnena dr oumbirlig for samhallet (*°) om foljande tva kriterier dr uppfyllda:

1) Anvindningen dr nddvindig for hilsa eller sikerhet eller dr kritisk for samhallets funktion,

och

2) det saknas godtagbara alternativ.

Syftet med detta meddelande 4r att skapa klarhet om dessa kriterier och om hur de kan tillimpas i lagstiftningen. Avsikten
ar att pd ett enkelt sdtt redogora for deras kumulativa karaktir, och samtidigt ge mojlighet till flexibilitet som tar hinsyn till
sdrdragen i olika rattsakter (t.ex. ndr det giller begreppet eventuella alternativ) dir begreppet skulle kunna tillimpas.

En tidig foregdngare dir begreppet har anvints dr Montrealprotokollet om dmnen som bryter ned ozonskiktet, ett
internationellt fordrag till vilket EU &r part. Enligt protokollet innebdr det andra kriteriet att det inte finns tillgdng till nigra
tekniskt och ekonomiskt genomforbara alternativ som ér godtagbara ur milj6- och hilsosynpunkt.

Som framgér av ndgra exempel i bilagan till detta meddelande finns det i EU-lagstiftningen en viss variation i friga om de
villkor som anvinds for att faststilla alternativen. I de flesta EU-rittsakterna ingdr en teknisk och/eller ekonomisk
genomforbarhetsbeddmning som en del i bedémningen av alternativ: nar det giller Reach-forordningen ar det till exempel
inte tillrdckligt att visa pa forekomsten av ett alternativ rent abstrakt, i laboratoriemiljo eller under ovanliga omstindigheter.
I bilagan ges ndgra sddana exempel. Kommissionen har inte for avsikt att dndra befintliga hanvisningar till en teknisk och/
eller ekonomisk genomforbarhetsbeddomning om den foresldr att begreppet oumbirlig anvindning ska inféras pd ndgot
sadant lagstiftningsomrdde. Kommissionen kommer att bedéma lampligheten i sddana hanvisningar mot bakgrund av det
lagstiftningsmassiga sammanhanget nédr den 6verviger att infora begreppet oumbirlig anvindning pd andra omraden. I
foljande avsnitt ges ytterligare forklaringar och preciseringar av kriterierna f6r oumbirlig anvindning.

2.2 Termer som ligger till grund f6r begreppet oumbirlig anvindning

I tabell 1 nedan ges en icke uttémmande forklaring av de viktigaste termerna i samband med begreppet oumbirlig
anvindning, som en vigledning for tillimpningen av dem i relevant EU-lagstiftning.

(") Montrealprotokollet om dmnen som bryter ned ozonskiktet | Ozonsekretariatet (unep.org).

(") Madridforklaringen om poly- och perfluorerade alkylsubstanser (PFAS), https://ehp.niehs.nih.gov/doi/10.1289/ehp.1509934.

(" Se bland annat Cousins, lan T., et al. (2019). "The concept of essential use for determining when uses of PFASs can be phased out”.
Environmental Science: Processes & Impacts 21.11 (2019): 1803-1815 (https://doi.org/10.1039/CI9EM00163H).

() Cousins, lan T,, et al. (2021). "Finding essentiality feasible: common questions and misinterpretations concerning the ‘essential-use’
concept”. Environmental Science: Processes & Impacts 23.06 (2021): (https://doi.org/10.1039/D1EMO00180A).

(*%) Kemikaliestrategi for hallbarhet: Pd vig mot en giftfri miljo, COM(2020) 667 final.
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Tabell 1. Termer i samband med begreppet oumbdrlig anvindning

De skadligaste iamnena De skadligaste 4mnena har en eller flera av f6ljande farliga egenskaper ('7) (**) (**):
— Cancerframkallande, kat. 1A och 1B.
— Mutagenitet i konsceller, kat. 1A och 1B.
— Reproduktions-/utvecklingstoxicitet, kat. 1A och 1B.
— Hormonstorande, kat. 1 (hélsofara for manniskor).
— Hormonstorande, kat. 1 (miljofara).
— Luftvagssensibiliserande, kat. 1.

— Specifik organtoxicitet — upprepad exponering (STOT-RE), kat. 1, inklusive
immuntoxicitet och neurotoxicitet.

— Lénglivade, bioackumulerande och toxiska/mycket ldnglivade och mycket
bioackumulerande dmnen (PBT/vPvB-dmnen).

— Langlivade, mobila och toxiska/mycket linglivade och mycket mobila dmnen (PMT]/
vPvM-dmnen) ().

— Farligt for ozonskiktet, kat. 1 (*').

Nodvindig for hilsa eller Anvindningen av ett av de skadligaste 4mnena 4r nddvindig for hilsa eller sikerhet om
sakerhet dmnets anvindning och dmnets tekniska funktion vid denna anvindning 4r nodvindiga for
att

— f6rebygga, overvaka eller behandla sjukdomar och liknande hilsotillstand,
— uppritthélla grundliggande villkor f6r méinniskors och djurs liv och hilsa,
— hantera hilsorelaterade kriser och nédsituationer,

— sikerstilla personlig sikerhet,

— sikerstilla den allménna sikerheten.

Dessa komponenter beskrivs i avsnitt [ILb tabell 2 i bilagan.

Kritisk for samhillets funk- Anvindningen av ett av de skadligaste dmnena ar kritisk for samhallets funktion om dmnets
tion anvandning och dmnets tekniska funktion vid denna anvindning 4r kritiska for att

— tillhandahalla resurser eller tjdnster som maste forbli tillgdngliga for att samhallet ska
fungera (t.ex. for att sikerstilla forsorjningen av energi och kritiska rdvaror eller
motstdndskraften mot forsérjningsavbrott),

— hantera samhillsrisker och samhillspaverkan till foljd av naturkriser och
naturkatastrofer,

(") Kommissionens rekommendation av den 8 december 2022 om inrittande av en europeisk bedomningsram for kemikalier och
material med siker och hallbar design, C(2022) 8854 final.

(**) Bilaga I till forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, méirkning och forpackning av dmnen och blandningar.

(") Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om dndring av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008
om Kklassificering, markning och forpackning av imnen och blandningar, COM(2022) 748 final.

(% Inforlivande av alla PMT- och vPvM-dmnen i undergruppen med de skadligaste dmnena kommer att bli foremal for ytterligare
bedomning.

(*") Begreppet oumbirlig anvandning ar redan relevant for imnen som dr farliga for ozonskiktet i enlighet med Montrealprotokollet.
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— skydda och aterstilla naturmiljon,
— bedriva vetenskaplig forskning och utveckling,

— skydda kulturarvet.
Dessa komponenter beskrivs i avsnitt IILb tabell 3 i bilagan.

Godtagbara alternativ

Godtagbara alternativ dr dmnen, material, tekniker, processer eller produkter som ur ett
samhallsperspektiv

(i) kan tillhandahalla den funktion och den prestandanivd som sambhallet kan godta
som tillrdckliga for att tillhandahélla den forvintade tjansten, OCH
(i)  4r sdkrare (deras sammantagna kemiska risk for ménniskors eller djurs hélsa och for

miljon under hela livscykeln ar ldgre jamfort med det skadligaste amnet).

Utgangspunkten for alternativens godtagbarhet ar ett samhallsperspektiv. Vad som utgor ett
“godtagbart alternativ” begrinsas normalt genom sirskilda krav i varje rittsakt och inbegri-
per for de flesta rittsakter dven en teknisk och/eller ekonomisk genomforbarhetsbedom-
ning. Dessa befintliga begrinsningar (t.ex. teknisk och/eller ekonomisk genomforbarhet)
bor beaktas om och nir begreppet oumbirlig anvindning tillimpas pé dessa omréaden.

Anvindning av ett dmne

Bearbetning, beredning, konsumtion, lagring, forvaring, behandling, pafyllning av behllare,
overforing frdn en behéllare till en annan, blandning, produktion av en vara eller annat
utnyttjande.

Teknisk funktion hos ett
dmne (i anvindningen)

Den funktion som dmnet fyller nir det anvinds, dvs. vad det gor i en process, blandning eller
vara. Tekniska funktioner r till exempel extraktionslosningsmedel, avfettningsmedel, kor-
rosionshdmmare osv.

Slutprodukt

En produkt (dmnet som sidant, i en blandning, i en vara eller i en komplex produkt) som
anviands av konsumenter, industriella anvindare eller yrkesmissiga anvindare. Ett av de
skadligaste amnena kan anvindas for att framstilla slutprodukten (dven om det inte fore-
kommer i sjilva slutprodukten) och/eller kan ingd i slutprodukten.

Tjdnst

Det syfte eller de syften som slutprodukten fyller f6r anvindaren eller mottagaren (en verk-
sambhet eller funktion, inte ett fysiskt foremal).

2.3 Principer for begreppet oumbirlig anvindning

Grundprinciperna for begreppet oumbirlig anvindning ar foljande:

—  Syftet med begreppet dr att stirka skyddet for hilsa och miljé genom att paskynda utfasningen av de anvindningar

av de skadligaste Zmnena som inte ir oumbirliga och, om anvindningarna ir oumbirliga, ge tid att ersitta
dem.

Avsikten med begreppet dr att faststilla om det ir oumbirligt for samhillet att anvinda ett av de skadligaste imnena
med en viss teknisk funktion som antingen férekommer i en slutprodukt eller anvinds for att tillverka produkten
eller for att tillhandahdlla en tjdnst. I samtliga fall dr det nddvandigt att ta hinsyn till sammanhanget for
anvindningen av slutprodukten och den tjinst som produkten tillhandahéller eller det syfte den fyller for samhallet
och anvindarna (t.ex. konsumenter). Anvindningen av ett damne kan vara kritisk for samhillets funktion eller
nodvindig for hilsa eller sikerhet i ett ssmmanhang men inte i ett annat (behovet av att anvinda ett iamne med en viss
teknisk funktion i operationsbelysningen p4 ett sjukhus kan t.ex. skilja sig frdn behovet av att anvinda det i belysningen
hemma eller i en butik).

Avsikten med begreppet ir inte att faststilla om ett visst dmne, en viss produkt, en viss produktgrupp eller en
viss tjanst i sig dr oumbirlig for samhillet, eller om en enskild konsument eller ett enskilt foretag anser att
anvindningen ir oumbiirlig f6r dem.
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Det krivs en bedémning av anvindningen och sammanhanget for anvindningen. De specifika anvindningarna av ett
av de skadligaste 4mnena i en viss sektor kan antingen uppfylla det forsta kriteriet eller inte (t.ex. anvindning av ett
amne i en flygplansmotor for att tillhandahalla en teknisk funktion som 4r nodvindig for sikerheten jamfort med i ett
flygplanssite eller i en matta dar den tekniska funktionen enbart har ett dekorativt syfte).

For att en anvindning ska bevisas vara oumbirlig maste bada kriterierna i avsnitt 2.1 vara uppfyllda. For att
forenkla och effektivisera bedomningen kan bedémningen av anvindningar nir s idr limpligt ibland omfatta
bredare produktkategorier, och bedomningen av kriterierna kan goras pa ett strukturerat sitt (kriterium for kriterium).

For anvindningar som bevisats vara oumbirliga bor det i normalfallet faststillas villkor som minimerar utslipp och
exponering av minniskor och miljo, sirskilt for att undvika eller minimera exponering av sdrbara grupper sdsom
barn, gravida kvinnor och &ldre, som ér kinsligare for exponering for skadliga kemikalier.

En anvindnings oumbirlighet dr inte statisk utan férindras med tiden beroende pa ny information om faror, nya
samhillsutmaningar och samhillsbehov och tillkomsten av nya, innovativa alternativ. For att skapa en balans mellan
rimliga investeringshorisonter, incitament fo6r innovation inom sikrare alternativ som har utsikter att spridas pa
marknaden i ett senare skede samt det allmdnna maélet att minimera anvindningen av de skadligaste dmnena, sdrskilt i
konsumentprodukter, dr det i de flesta fall lampligt att faststilla en tidsfrist for och omprova tillstdinden for oumbirliga
anvindningar vid en limplig tidpunkt.

For att ta hinsyn till de oumbirliga anvindningarnas férinderliga karaktér skulle ersittningsplaner med dtaganden,

tidsplaner och planerade dtgirder for en 6vergéing till alternativ kunna krivas fér anvindningar av imnen som
anses vara oumbirliga, och man skulle dven kunna 6verviga att inkludera dem i forsknings- och innovationsprogram.

SLUTSATSER

Detta meddelande ar avsett att ge vigledning vid 6verviganden om att infora begreppet oumbirlig anvindning i EU:s
lagstiftning om kemikalier. Nar begreppet infors kan sirdragen i de olika lagstiftningsinstrumenten behova tas i beaktande.
De forfaranden, aktorer och organ som ingédr i bedomningen och beslutsfattandet om oumbirliga anvindningar maste
faststillas i dessa rittsakter.

Syftet med denna uppsittning principer ar att skapa klarhet for kommissionen, for de andra EU-institutioner som deltar i
antagandet av lagstiftning och for dem som lagstiftningen riktar sig till och darigenom tillhandahélla en gemensam ram
som kan forbittra forutsdgbarheten och samstimmigheten, och som gor det mojligt for EU:s industri att snabbt genomfora
overgangen till nollfororening och en giftfri milj6, vilka utgér viktiga delar i EU:s bredare politiska agenda, sdrskilt
omstillningen inom ramen for den grona given.
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BILAGA

L OVERSIKT OVER BEGREPPET OUMBARLIG ANVANDNING | MONTREALPROTOKOLLET

Montrealprotokollet dr en global 6verenskommelse om utfasning av kemikalier som bryter ned jordens ozonskikt som
tradde i kraft 1989. Detta internationella férdrag ledde till en framgdngsrik utfasning av de mest utslippsskapande
anvindningarna av ozonnedbrytande dmnen, med undantag for vissa oumbirliga anvindningar. For en liten del av
anvandningarna konstaterades det att utfasningen skulle krdva mer tid och att den darfor méste hanteras vid sidan om den
overenskomna utfasningsplanen. Ar 1992 beslutade parterna i Montrealprotokollet (') darfér att anvandningen av ett dmne
ska betraktas som "oumbarlig” endast om

a) den dr nddvindig med hinsyn till hilsa och sikerhet eller 4r kritisk for samhillets funktion (inklusive kulturella och
sociala aspekter), och

b) det inte finns tillgdng till ndgra tekniskt och ekonomiskt genomforbara alternativ som ar godtagbara ur miljo- och
hilsosynpunkt.

Parterna beslutade dven att produktion och eventuell forbrukning endast bor tillitas om alla ekonomiskt genomforbara
atgidrder har vidtagits for att minimera den oumbirliga anvindningen och de dirmed férbundna utslippen av dmnet, och
amnet inte kan erhdllas i tillrickliga mangder eller i erforderlig kvalitet frdn befintliga f6rrdd av lagrade eller atervunna
amnen.

Oumbirliga anvindningar omfattade enligt Montrealprotokollet imnen i likemedel, frimst astmainhalatorer, anvindningar
for laboratorie- och analysindamdl, anvdndningar som agens i tillverkningsprocesser, anvidndningar inom
brandbekdmpning och anvindningar som losningsmedel inom luft- och rymdfart. Olika metoder och villkor utnyttjades
for att minimera dessa oumbdrliga anvindningar. Trots det finns ingen ndrmare definition av Montrealprotokollets
kriterier for oumbérlig anvindning, vare sig i protokollet eller i ndgon vigledning.

Montrealprotokollet betraktas ofta som ett av de mest framgangsrika multilaterala miljéavtalen. Det bor dock noteras att
det omfattar relativt fd kemikalier och 4r tillimpligt pa global niva. De kriterier for oumbdrlig anvindning som anvénds i
Montrealprotokollet ar trots det inte tillrackligt generella for att fungera i all relevant EU-lagstiftning om kemikalier.

II.  VILKEN AR DEN SARSKILDA ANVANDNING SOM SKA BEDOMAS?

Att faststilla den sdrskilda anvindningen av en kemikalie och dess omfattning dr utgdngspunkten for alla bedomningar och
baseras pa foljande faktorer:

— De viktigaste kinnetecknen for anvindningen och processen i vilken den sdrskilda anvindningen ingdr (t.ex. vad ar
anvindningen, hur utfors den och av vem).

— Amnets tekniska funktion vid anvindningen — den funktion som &mnet fyller nir det anvénds som sddant, i en
blandning, i en vara eller i en tillverkningsprocess, till exempel processhjilpmedel, extraktionslosningsmedel,
korrosionshammare, mjukgorare, antioxidationsmedel, firgdimne m.m.

Echas system med anvindningsdeskriptorer (}) for registrering av dmnen enligt Reach kan ligga till grund for en
beskrivning av tekniska funktioner, men anviandningsbeskrivningen kan behtova kompletteras med mer detaljerad
information, sarskilt om dmnets tekniska egenskaper och egenskaper vid anvindningen (t.ex. rengéringsmedel med
egenskaper som minskar vitskors ytspanning).

— Anvindningens ssmmanhang, framfor allt f6ljande:
— Vilken eller vilka slutprodukter eller tjinster som foljer av anvindningen av dmnet.

— Behovet av dmnet i anvindningen (t.ex. huruvida slutprodukten eller processen kan tillhandahélla anvindaren
tjdnsten utan dmnet).

(") Beslut IV[25 av parterna i Montrealprotokollet: https://ozone.unep.org/treaties/montreal-protocol/meetings/fourth-meeting-parties/
decisions/decision-iv2 5-essential-uses.

() Bilaga R.12.4 till Vigledning om informationskrav och kemikaliesikerhetsbedomning, kapitel R.12: Anvindningsbeskrivning, version 3.0 —
december 2015.
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— Behovet av slutproduktens tekniska funktion och hur den paverkas av den tekniska funktionen hos ett dmne som
anvands for att producera produkten vid faststdllande av om denna anvindning av dmnet dr nddvindig for halsa
eller sikerhet eller dr kritisk for samhdllets funktion (t.ex. huruvida det finns olika produkter pd marknaden som
kan tillhandahalla samma tjanst utan dmnet eller utan dmnets tekniska funktion).

— En uppsittning kinnetecken (t.ex. villkor, krav, teknisk prestanda) fér anvindningen och/eller slutprodukten,
i syfte att avgrinsa bedomningen av alternativ och ersittningen med ett alternativ (t.ex. en uppsittning krav
for att den tjdnst och funktion som tillhandahalls genom anvindningen av dmnet ska kunna tillhandahéllas pa den
niva som krivs och som dr godtagbar for samhallet). Anvindningens omfattning bor definieras pa ett sitt som ar
tillrdckligt snavt for att en brist pd alternativ ska kunna pavisas.

— Nirmare information om hur anvindningen av dmnet utférs och om de olika verksamheter/arbetsuppgifter
som omfattas av anvindningen, inklusive exponeringsscenarier och motsvarande riskhanteringsatgirder och
driftsforhallanden (ur hilso- och miljoperspektiv).

Nir den sirskilda anvindningens omfattning har faststillts bor den aterspeglas i en anvindningsbeskrivning som ir
tillrackligt detaljerad for att det ska gd att faststilla om kriterierna for oumbadrlig anvdndning ar uppfyllda. Det
rekommenderas att anvindningsbeskrivningen omfattar foljande delar:

— Beskrivning av anvindningen i forhallande till den slutprodukt eller tjanst som foljer av anvindningen.

— Beskrivning av anvidndningen i forhallande till hur n6dvindig den ar for hilsa eller sakerhet eller hur kritisk den ar for
samhillets funktion (t.ex. den tekniska funktionen och behovet av denna for slutprodukten, inklusive sammanhanget
for anvindningen).

— Beskrivning av anvindningen i forhéllande till en analys av alternativ (t.ex. kdnnetecken for anvindningen och for
slutprodukten/slutprodukterna som avgransar analysen av alternativ).

— Beskrivning av anvindningen i forhéllande till exponeringsscenarier (t.ex. huruvida viss anvindning sker i ett slutet
system), tillsammans med motsvarande dtgirder for att minimera anvindningen, exponeringen och utslipp frin
anvindningen.

[I. BEDOMNING AV OM EN ANVANDNING AV ETT AMNE AR OUMBARLIG FOR SAMHALLET

I detta avsnitt ges vigledning om hur bedémningen utfors mot bakgrund av kriterierna for oumbirlig anvindning. Nar
begreppet infors i en viss rittsakt mdste de forfaranden, organ och aktorer som ingér i bedomningen och beslutsfattandet
om oumbidrliga anvindningar faststillas i den lagstiftningen. Aven om de tv4 kriterier for oumbdrlig anvindning som
anges i avsnitt 2.1 bor bedomas var for sig kan de vara 6msesidigt beroende. Bedémningen av nodvindigheten for hilsa
eller sikerhet eller av kritikaliteten for samhillets funktion kan pdverka bedémningen av alternativ och vice versa.
Faststillandet av villkor for en anvindning som bevisats vara oumbirlig beskrivs i avsnitt IV nedan.

a. Bortfiltrering av anvindningar som inte ir oumbiirliga

Den kumulativa karaktiren hos kriterierna for oumbarlig anvindning och en strukturerad bedomning av dem (kriterium
for kriterium) gor det mojligt att i varje steg filtrera bort de anvidndningar som inte kan betraktas som oumbirliga utan att
en fullstindig bedomning av alla de aterstdende kriterierna behover goras. Pa sd sitt kan begreppets mojligheter till
forenkling och effektivisering utnyttjas fullt ut (se 6versiktsfiguren nedan).

I princip ricker det att anvandningen inte uppfyller ett av de tvd kumulativa kriterierna for att man ska kunna dra slutsatsen
att anvindningen inte dr oumbdrlig. Anvindningar som inte uppfyller ett av kriterierna kan filtreras bort och ingen
ytterligare bedomning av det terstdende kriteriet behovs, vilket kan medfora effektivitetsvinster och forenkling. Samtidigt
bor slutsatsen att anvandningen inte dr oumbirlig dras med god tillforsikt. Om till exempel det forsta kriteriet som bedéms
ar nodvindigheten for hilsa eller sikerhet eller kritikaliteten for samhillets funktion och det dr uppenbart att kriteriet inte
uppfylls finns det inget behov av att bedoma kriteriet om brist pé alternativ for att dra slutsatsen att anvindningen inte dr
oumbirlig. Om det forsta kriteriet som beddms ér bristen pd godtagbara alternativ och det litt kan bevisas att det finns
godtagbara alternativ for den sirskilda anvindningen finns det heller inget behov av att bedéma kriteriet om
nodvindigheten for hilsa eller sikerhet eller om kritikaliteten for sambhillets funktion for att dra slutsatsen att
anvindningen inte dr oumbirlig.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/2894/oj



EUT C, 26.4.2024

SV

For att en anvidndning ska bevisas vara oumbdrlig mdste ddremot bada kriterierna vara uppfyllda, och att ett kriterium
konstateras vara uppfyllt ricker dirfor inte for att dra slutsatsen att anvindningen dr oumbirlig f6r samhillet.

BEDOMNING AV ANVANDNINGEN

En strukturerad bedomning hjélper till att filtrera bort anvéindningar som inte dr oumbdérliga och
forenklar och effektiviserar forfarandet genom att begrinsa behovet av en fullstindig bedomning
till enbart de anvéndningar som dr nddvindiga for hélsa eller sikerhet eller som ér kritiska for
samhiéllets funktion. I vissa fall kan det vara mest effektivt att borja med steg 2 och direfter

genomfora steg 1.

Steg 1 — Bedomning av nodvindigheten for hdlsa eller siikerhet och kritikaliteten for samhdillets

Sfunktion

Fragor att besvara (se avsnitt IILb):

i.  Ar den tekniska funktionen hos det skadligaste
dmnet nodvindig for att slutproduktens tjanst ska
kunna tillhandahallas?

ii. Uppfyller anvindningen av det skadligaste dmnet
minst en av de komponenter som anges i
tabellerna 2 eller 3 nedan, sa att kriteriet om att
anvindningen dr nodvindig for hilsa eller for
sikerhet eller &r kritisk for samhillets funktion
uppfylls for den sérskilda anviandningen?

Anvindningen &r inte
oumbdirlig for samhiillet.
Ingen ytterligare

(Svaret pd bada fragorna mdste vara "ja”)

=

Figur 1: Bedomning av om en anvindning av ett dmne dr oumbarlig for samhdllet.
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b.  Bedémning av nodvindigheten for hilsa eller sikerhet och kritikaliteten for samhillets funktion

De samhillsbehov som omfattas av detta kriterium tillgodoses genom behovet av en teknisk funktion som det skadligaste
dmnet tillhandahdller vid en viss anvindning och i sammanhanget for denna anvindning. Tonvikten bor liggas pa
vad som ar nodvindigt for hilsa eller sakerhet eller kritiskt for samhallets funktion, vilket innebdr att

— endast de anvindningar av de skadligaste amnena som behovs for att sakerstilla en hog skyddsniva for halsa, sakerhet
och/eller miljon eller dir ett upphérande av anvindningen skulle leda till oacceptabla konsekvenser fér samhdllet bor
anses vara nddvindiga for hilsa eller sikerhet eller kritiska for samhillets funktion,

— tekniska funktioner hos de skadligaste dmnena som endast tillhandahéller egenskaper som ror bekvimlighet,
vilbefinnande, utsmyckning eller lyx for anvindaren av slutprodukten bor normalt sett inte anses vara nodvindiga for
hilsa eller sikerhet eller kritiska for samhallets funktion.

Sammanhanget kan behova beaktas pé olika nivder for olika anvindningar. Ibland ricker det med att faststilla dmnets
tekniska funktion vid anvindningen for att dra slutsatsen att anvindningen inte 4r oumbirlig, men ofta mdste man ocksé
ta hansyn till det ssmmanhang dir slutprodukten anvinds och tillhandahéller sin tjanst. For att en anvidndning ska anses

DISETN

vara nédvindig for hilsa eller sdkerhet eller kritisk for samhallets funktion méste svaret pa bada frdgorna nedan vara "ja”

i. Ar den tekniska funktionen hos det skadligaste dmnet nodvindig for att slutproduktens tjanst ska kunna
tillhandahallas?

ii. Uppfyller anvindningen av det skadligaste mnet minst en av de komponenter som anges i tabellerna 2 eller 3 nedan,
sd att kriteriet om att anvindningen dr nodvindig for hilsa ELLER sikerhet ELLER dr kritisk for samhdllets funktion
uppfylls? (Minst en av de tre delarna av detta kriterium méste uppfyllas.)

Det som ar avgorande for denna friga dr om den tekniska funktion som dmnet tillhandahaller vid anvindningen
overhuvudtaget dr nodvindig for att slutproduktens tjanst ska kunna tillhandahéllas eller f6r de tekniska egenskaper hos
produkten som ir relevanta for tjansten. Om sd inte 4r fallet 4r anvindningen inte noédvindig for hilsa eller sikerhet eller
kritisk for samhillets funktion.

Om den tekniska funktionen krivs for att slutproduktens tjanst ska kunna tillhandahéllas dr nista steg att fortsitta
bedémningen for att faststdlla om anvindningen av det skadligaste dmnet dr nddvindig for hilsa eller sikerhet eller dr
kritisk for samhallets funktion. Vid denna bedomning maste man vanligtvis ocksd beakta ett bredare sammanhang och ta
hansyn till den sdrskilda milj6 dir slutproduktens anvandning dger rum eller dess tjnst tillhandahélls (t.ex. anvindning pa
sjukhus jamfort med anvidndning i bostdder eller i industriella ssmmanhang).

I tabellerna nedan anges komponenter for att pavisa och kontrollera om en anvindning dr nodvindig for hilsa eller
sikerhet (tabell 2) eller ar kritisk for samhillets funktion (tabell 3). Beskrivningen av de olika komponenterna syftar till att
ge stod och vigledning for bedomningen i syfte att skapa storre forutsdgbarhet och sikerstilla samstimmighet inom och
mellan olika delar av lagstiftningen.

Tabell 2. Icke uttommande forteckning Gver komponenter som beskriver kriteriet "nodvindig for halsa eller sikerhet” och végledande
beskrivning av anvindningar som kan omfattas av de olika komponenterna.

Komponenter Beskrivning

Anvindningen av ett av de skadligaste dmnena dr nodvindig for hilsa eller sikerhet i friga om en eller flera av foljande
komponenter:

Hantera sjukdomar och jamfor- | Den tekniska funktionen for det skadligaste zmnet i anvindningen ir nédvindig
bara hilsoproblem. for hilsa eller sikerhet, till exempel for att

— sikerstilla hygien och rengéring pé sjukhus och i liknande miljéer och situationer
didr en hog grad av desinfektion kravs, t.ex. i samband med kirurgi (under normala
forhallanden, t.ex. i hemmilj6, skulle anvindning av ett av de skadligaste dmnena i
samband med hygien och rengoring inte anses nodvindig for hilsa eller sikerhet),

10/17 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/2894/oj



EUT C, 26.4.2024

SV

Komponenter

Beskrivning

— f6rhindra 6verforing av och bekdmpa sjukdomar (inklusive zoonoser),

— tillhandahdlla hilso- och sjukvard och forebygga allvarliga sjukdomar, inklusive
psykiska sjukdomar.

"Sjukdomar och liknande halsotillstand” r tillstind som har en negativ paverkan pé livskva-
liteten och det dagliga livet och/eller medfér betungande symtom och behandlingar.

Hur nodvindigt det ar att anvinda ett av de skadligaste dmnena for att forebygga, over-
vaka eller behandla sjukdomar och liknande hilsotillstind bor noga 6vervigas eftersom
anvindningen i sig kan ge upphov till negativa effekter pd manniskors halsa eller miljon.

Uppritthélla grundlaggande vill-
kor f6r ménniskors och djurs liv
och hilsa

Den tekniska funktionen for det skadligaste 4mnet i anvindningen ir nodvindig
for hilsa eller sikerhet, till exempel for att

— trygga tillracklig tillgdng till sikra livsmedel och foder, t.ex. anvindningar vid
produktion, bearbetning, lagring, distribution och leverans av livsmedel,
anviandningar vid produktion av vixtskyddsmedel och biocider samt
diagnosverktyg som anvinds i samband med djurhélsoskydd

— trygga tillracklig tillgang till rent vatten,

— trygga luftkvaliteten,

— trygga tillgdngen till virme och skydd mot den omgivande miljon.

Behovet av att anvinda ett av de skadligaste imnena for trygga de grundldggande villko-

ren for méanniskors och djurs liv och hilsa bor noga dvervigas eftersom anvindningen i
sig kan ge upphov till negativa effekter pd ménniskors hilsa eller miljon.

Hantera hilsorelaterade kriser
och nodsituationer

Den tekniska funktionen for det skadligaste imnet i anvindningen ir nédvindig
for hilsa eller sikerhet, till exempel for att

— minska effekterna av hilsorelaterade kriser och nddsituationer,

— sdkerstdlla  fungerande rdddningstjanster, inklusive ambulanstjdnster och
brandforsvar.

Anvindningen av det skadligaste amnet bor vara direkt kopplad till kris- och nédinsat-
serna.

Sikerstilla personlig sikerhet

Den tekniska funktionen for det skadligaste imnet i anvindningen idr nédvindig
for hilsa eller sikerhet, till exempel for att

— sdkerstilla funktionen i personlig sdkerhetsutrustning, sdsom anvindningar i
sikerhetsbélten, personlig skyddsutrustning pé arbetsplatsen, skottsikra vistar,
riddningsvistar, hjdlmar, brandlarm,

— sikerstilla sidkerheten i produkter, utrustning och verktyg, sisom smorjning av
fordonsbromsar, brandmotstind i produkter som kan forvintas uppnd
temperaturer ddr antindning kan intriffa, eller anvindningar som
korrosionsskydd i produkter som anvinds i miljoer dir detta behovs.
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Komponenter Beskrivning

Sikerstilla den allménna siker- | Den tekniska funktionen for det skadligaste imnet i anvindningen dr nédvindig
heten for hilsa eller sikerhet, till exempel for att

— sikerstilla sikerheten i infrastruktur, sdsom vig-, jarnvigs- och flygsikerhet samt
byggnadssikerhet (anvindningar i hissar, brandlarm och brandbekdmpningsut-
rustning),

— sakerstilla fungerande tjanster f6r nodsituationer for att forhindra fara for
allménheten, sdsom militdr, polis, terrorismbekdmpning, brandforsvar och
cybersikerhet

— tullkontroll, kustbevakning.

Anvindningen av det skadligaste mnet bor vara direkt kopplad sakerhetsinsatserna.

Tabell 3. Icke uttommande forteckning Gver komponenter som beskriver kriteriet “kritisk for samhdllets funktion” och vigledande
beskrivning av anvindningar som kan omfattas av de olika komponenterna.

Komponenter Beskrivning

Anvindningen av ett av de skadligaste 4mnena ér kritisk for samhillets funktion i friga om en eller flera av foljande

komponenter:

Tillhandahélla resurser eller Den tekniska funktionen for det skadligaste dmnet i anvindningen ir kritisk for
tjdnster som maste forbli till- sambhillets funktion, till exempel for att

gingliga for att samhallet ska

fungera — mojliggora inrdttande, uppritthallande och 6verforing i frdga om infrastruktur och

tjanster som 4r kritiska for samhillet, sisom omvandling, lagring och f6rs6rjning av
energi (t.ex. fornybar energi, el, olja, gas), rorlighet och transporter (t.ex. vigar,
jarnvagar, flygleder, vattenvigar, sjofart och hamnar), vattenrening och vattenfor-
sorjning, avfallshantering, digital kommunikation och infrastruktur for hilso- och
sjukvard (),

— mojliggora driften av oumbirlig digital infrastruktur och teknik och oumbirliga
digitala tjanster, sisom databehandling, navigering och sensorer,

— mojliggora utvinning, omvandling, materialdtervinning och lagring av kritiska
ravaror () eller motstdndskraft mot avbrott i forsérjningen av sidana ravaror,

— mojliggora analyser, matningar och system for testning av resurser och tjanster som
ar kritiska for samhallet,

— mojliggora tillverkning, leverans, underhall och tervinning av viktig utrustning och
viktiga komponenter for de resurser och tjanster som ar kritiska for samhallet (%).

"Resurser eller tjanster som mdste forbli tillgingliga for att samhallet ska fungera” dr sddana dar
upphorande eller forsimring skulle leda till betydande storningar i den allménna siker-
heten eller andra dramatiska foljder. Sddana resurser eller tjanster kan vara offentliga
eller privata och méste ses mot bakgrund av vad anvindningen av ett av de skadligaste
amnena innebar pd samhillsnivé (snarare dn pé individniva).

Anvindningen av det skadligaste dmnet bor vara direkt kopplad till sjdlva tjansterna och
infrastrukturen.

() Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2022/2557 av den 14 december 2022 om kritiska entiteters motstandskraft och om
upphédvande av rddets direktiv 2008/114/EG.

(*) Kommissionens forslag till forordning om inrittande av en ram for sikerstillande av en trygg och hallbar forsorjning av kritiska
révaror, COM(2023) 160 final.

() Se t.ex. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 20231781 av den 13 september 2023 om en ram med atgirder for att stirka
Europas halvledarekosystem och om dndring av férordning (EU) 2021/694 (forordning om halvledare).
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Komponenter

Beskrivning

Tillhandahélla resurser sdsom
infrastruktur och utrustning for
att siakerstilla samhallets forsvar
och sikerhet vid konventionella
och icke-konventionella hot samt
hybridhot

Den tekniska funktionen for det skadligaste dmnet i anvindningen ar kritisk fér
sambhillets funktion, till exempel f6r att

— mojliggora inrittande och uppritthallande av infrastruktur for forsvar och sikerhet

— mojliggora tillverkning, leverans, underhall och tervinning av viktig utrustning och
viktiga komponenter for forsvar och sikerhet.

"Resurser sdsom infrastruktur och utrustning for att sakerstalla samhallets forsvar och sikerhet vid
konventionella och icke-konventionella hot samt hybridhot” dr sddana ddr upphorande eller
forsamring skulle begrinsa Europeiska unionens eller medlemsstaternas formaga att
skydda sig eller sin befolkning mot sidana hot.

Anvindningen av det skadligaste dmnet bor vara direkt kopplad till resurserna, sdsom
sjdlva infrastrukturen och utrustningen.

Hantera samhallsrisker och sam-
hallspaverkan till foljd av
naturkriser och naturkatastrofer

Den tekniska funktionen for det skadligaste dmnet i anvindningen ar kritisk fér
sambhiillets funktion, till exempel f6r att

— forebygga eller reparera skador pd infrastruktur till foljd av naturkatastrofer sdsom
oversvamningar, brander och jordbavningar.

Anvindningen av det skadligaste dmnet bor vara direkt kopplad krisinsatserna.

Skydda och aterstalla natur-
miljon

Den tekniska funktionen for det skadligaste imnet i anvindningen ar kritisk for
sambhillets funktion, till exempel f6r att

minska och begrinsa utslipp av vixthusgaser, sdsom anvindning for teknik for
fornybar energi och teknik for utsldppsfria transporter,

minska vatten-, mark- eller luftfororeningar, sisom anvindning i skrubberteknik
och liknande anvandningar,

skydda ekosystem och biologisk méngfald, sdsom anvindning for bekimpning av
invasiva arter,

analysera och 6vervaka fororenande dmnen,

atgirda fororenande dmnen i miljon.

Samhillet dr beroende av att skydda och dterstalla naturmiljon. Hur kritiskt det ar att
anvinda ett av de skadligaste amnena for att skydda naturmiljon, inklusive f6r att han-
tera fororeningar, bor noga dvervigas eftersom anvindningen i sig kan bidra till forore-
ningar. Pdvisandet av kritikalitet bor omfatta insamling av konkreta uppgifter om i vilken
utstrackning anvandningen kan bidra till efterlevnaden av EU-lagstiftningen och inter-
nationella fordrag.

Bedriva vetenskaplig forskning
och utveckling

Den tekniska funktionen for det skadligaste dimnet i anvindningen ir kritisk for
sambhiillets funktion, till exempel fér att

— utfora laboratorieanalyser, laboratoriemdtningar och laboratorietester som
genomfors under kontrollerade forhallanden for vetenskapliga forsknings- eller
utvecklingsindamdl,

— utféra laboratorieexperiment under kontrollerade forhdllanden vid hogre
utbildningsanstalter (universitetsnivéd) och forskningsinstitut.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/2894/oj

1317



SV EUT C, 26.4.2024

Komponenter Beskrivning

Skydda kulturarvet Den tekniska funktionen for det skadligaste dmnet i anvindningen ar kritisk fér
sambhillets funktion, till exempel f6r att

— skydda kulturarvet, sirskilt minnesmarken, enligt definitionen i de operativa
riktlinjerna for genomforandet av Virldsarvskonventionen (°):

a) minnesmdrken: arkitektoniska verk, monumentala skulpturer och malningar, element
eller byggnadsverk av arkeologisk art, inskriptioner, grottbostider samt flera foreteelser
tillsammans som dr av sdrskilt stort universellt virde ur historisk, konstndrlig eller
vetenskaplig synpunkt;

b) grupper av byggnader: grupper av fristdende eller sammanhdngande byggnader som pad
grund av sin arkitektur, enhetlighet eller beldgenhet i landskapet dr av sdrskilt stort
universellt virde ur historisk, konstndrlig eller vetenskaplig synpunkt;

¢) miljéer: verk skapade av mdnniskan eller av naturen och mdanniskan i forening samt
omrdden innefattande arkeologiska miljoer som dr av sdrskilt stort universellt virde ur
historisk, estetisk, etnologisk eller antropologisk synpunkt.

"Skydda kulturarvet” bor tolkas som ett krav pd att srskilt fokusera pa bevarande av kul-
turarvet. [ vissa fall kan dekorativa aspekter eller estetiska virden anses ha ett betydande
kulturellt virde (t.ex. finnas med i Unescos virldsarvslista), liksom immateriella kultu-
rarv enligt Unescos definition (), sdésom exempel pé traditionell hantverksskicklighet
som erkénts av Unesco (*). Kulturarv frdn alla sociodemografiska grupper bor respekte-
ras och bedomas objektivt.

Anvindning av ett av de skadligaste imnena i syfte att skydda kulturarvet far inte leda till
exponering av barn eller andra utsatta grupper. Anvindningen av det skadligaste dmnet
bor vara direkt kopplad till bevarandedtgirden, och annan anvindning anses inte som
kritisk for samhillets funktion.

c. Bedomning av brist pa godtagbara alternativ

For att detta kriterium f6r oumbirlig anvindning ska vara uppfyllt krivs att det saknas godtagbara alternativ, vilket bor
pdvisas genom en analys av alternativ. Bedémningen av detta kriterium bor diarfor omfatta dtminstone foljande tvéd
aspekter (°):

i. Enidentifiering av mojliga alternativ till anvindningen, dir man undersoker om den anvindning av ett dmne som
bedoms kan ersittas med ett alternativt amne, material, produkt, process eller teknik (dvs. vilka mojliga alternativ som
i tillrdcklig grad kan tillhandahélla den tekniska funktion som krévs for att slutprodukten ska kunna tillhandahalla den
forvintade tjansten). Begreppet "alternativ” avgrinsas vanligtvis i den aktuella lagstiftningen. OCH

ii. Enbedémning av huruvida de ir godtagbara.

Godtagbara alternativ maste kunna tillhandahélla den funktion och den prestandanivd som samhillet kan godta som
tillrackliga for att tillhandahalla den forvintade tjansten och vara sikrare. Sdsom beskrivs i avsnitt 2.2 i detta meddelande
begrinsas normalt bedémningen av alternativ genom sarskilda krav i varje rittsakt och inbegriper for de flesta rattsakter
aven en teknisk och/eller ekonomisk genomforbarhetsbedomning. Som nimnts ovan har kommissionen inte for avsikt att
andra befintliga hinvisningar till en teknisk och/eller ekonomisk genomforbarhetsbedomning om den foresldr att
begreppet oumbirlig anvindning ska inforas pd ndgot sddant lagstiftningsomrade. Bedomningen bor inte begrinsas till
den enskilda anvindare som utfér anvindningen, utan avse anvindningen pd marknadsnivd och samhillets behov. I
bedémningen bor dirfor inte bara

() Unesco. Operational guidelines for the implementation of the World Heritage Convention. Himtad 2023-03-29 p4 https://whc.unesco.org/en/
guidelines/.

() Konventionen om tryggande av det immateriella kulturarvet, MISC/2003/CLT/CH/14.

(*) Unescos forteckningar 6ver immateriella kulturarv och registret 6ver god bevarandepraxis. Himtad 2023-03-29 pa https://ich.u
unesco.org/en/lists.

() Idefinitionen av detta kriterium och i forslaget till hur det bor bedomas beaktas relevanta delar av Montrealprotokollets kriterier samt
kemikaliestrategin for hallbarhet.
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mojliga alternativ med samma prestandanivd Overvigas, utan dven alla alternativ med en funktion och en prestandanivd
som samhillet kan godta som tillrickliga for att tillhandahdlla den forvintade tjansten. Mojliga alternativ som madste
overvigas ar darfor

— produkter pd marknaden i samma produktkategori och dir det skadligaste dmnet inte anvinds,
— alternativ som har ldgre prestanda, forutsatt att det 4r godtagbart ur ett samhéllsperspektiv (1°),

— alternativ som tillhandahaller en liknande teknisk funktion och en liknande prestandanivd som de som tillhandahalls
av eller med hjilp av det skadligaste amnet.

Nedan ges ndgra exempel pa hur bedomningen av alternativ avgransas i befintlig EU-lagstiftning.

I Reach-forordningen (forordning (EG) nr 1907/2006) (') faststills en ram for registrering, utvirdering, godkdnnande och
begrinsning av kemikalier. En bedomning av alternativ gors i samband med godkdnnanden och begransningar. Vid beslut
om begrinsningar pd grundval av artikel 68.1 madste tillgdngen till alternativ beaktas. Beddmningen baseras pé information
om alternativ, bland annat om deras tillginglighet och tekniska och ekonomiska genomférbarhet (*2). I tillstandsforfarandet
krévs enligt Reach-forordningen en bedémning av "lampligheten” hos alternativen till anvindningen av ett mne som inger
mycket stora betinkligheter, inklusive deras tekniska och ekonomiska genomforbarhet. For dessa begrepp ges ingen
definition i Reach-forordningen. Nir det giller tillstind avgrinsas de genom relevant rittspraxis (°). Enligt denna
rittspraxis fastslds foljande:

— Begreppet “lampligt” syftar till att begrinsa antalet “sdkrare” alternativ, det vill siga dmnen eller tekniker vars
anvindning leder till en mindre risk jimfort med den risk som anvindningen av ett 4mne som inger mycket stora
betdnkligheter innebir.

— Begreppet "lampligt” betyder dven att alternativet mdste vara “ekonomiskt och tekniskt genomforbart” (*¥). Dess
betydelse ir inte begrinsad till forekomsten av ett alternativ rent abstrakt, i laboratoriemiljo eller under hogst ovanliga
omstindigheter.

— Nar det giller tillgdngen till tekniskt och ekonomiskt genomforbara alternativ mdste analysen av alternativ goras med
hinsyn till produktionskapaciteten i friga om alternativa dmnen och genomférbarheten i friga om alternativa
tekniker, samt mot bakgrund av rittsliga och faktiska villkor for saluforingen av dem.

I forordning (EU) nr 528/2012 (V) faststills en ram for utslippande pd marknaden och anvindning av biocidprodukter
sdsom desinfektionsmedel, konserveringsmedel, rodenticider, insekticider med flera, som ar avsedda for bekimpning av
organismer som ar skadliga for manniskor, minsklig verksamhet eller produkter som ménniskor anvinder eller
producerar (inklusive konsumentprodukter), eller for djur eller for miljon. I férordningen faststalls uteslutningskriterier for
verksamma dmnen med vissa farliga egenskaper (CMR-dmnen i kategori 1A och 1B, hormonstérande dmnen for
ménniskors hélsa, PBT-dmnen och vPvB-imnen), som i regel inte dr godkdnda. Undantag kan goras pd grundval av
artikel 5.2 i forordningen, som bland annat anger vissa kriterier som ligger nira begreppet oumbirlig anvindning:

— Att det dr bevisat att det verksamma dmnet dr av avgorande betydelse for att forhindra eller kontrollera ett allvarligt hot
mot ménniskors och djurs hilsa eller miljon.

(") Den overgripande tjdnst och de relevanta funktioner som tillhandahélls av produkten vid denna anvindning bor dock beaktas i
beddmningen av alternativa produkter, material och tekniker.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande

och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och

upphdvande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG

och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).

Bilaga XV till Reach-férordningen.

Tribunalens dom av den 7 mars 2019 i mal T-837/16, punkterna 71-74.

I den mening som avses i artikel 55 i Reach-férordningen.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande p& marknaden och

anvandning av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012, s. 1).
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— Visentligt avseende ska fastas vid huruvida det finns passande och tillrickliga alternativa dmnen eller tekniker.

— Undantag for anvindning ska omfattas av lampliga riskbegransningsatgarder for att se till att manniskor, djur och miljo
exponeras sé lite som mojligt.

Kommissionen far dven tillata att en medlemsstat godkdnner en biocidprodukt som innehaller ett icke godkdnt verksamt
imne om detta dmne dr nodvandigt for skyddet av kulturarvet (') och det inte finns ndgra lampliga alternativ (artikel 55.3).

I taxonomiforordningen om hdllbara investeringar (forordning (EU) 2020/852) (V) faststills en allmédn ram for att avgéra om en
ekonomisk verksamhet ska anses vara miljomassigt hallbar pa grundval av dess bidrag till de sex miljomal (**) som faststlls
i forordningen. I kriterierna for tillimpningen av principen om att inte orsaka betydande skada pa forebyggande och
bekidmpning av fororeningar (**) anges som krav att en verksamhet inte ska leda till tillverkning, anvindning eller
utslippande pd marknaden av dmnen som uppfyller kriterierna f6r nigon av de faroklasser eller farokategorier som avses i
artikel 57 i Reach-forordningen, utom om det bedoms och dokumenteras av verksamhetsutovarna att inga andra limpliga
alternativa dmnen eller alternativ teknik finns tillgdngliga pd marknaden och under forutsittning att de anviands under
kontrollerade forhéllanden.

Genom kvicksilverforordningen (férordning (EU) 2017/852) () tilldts tillverkning och utslippande pd marknaden av nya
produkter med kvicksilver tillsatt och anvindning av nya tillverkningsprocesser som inbegriper anvindning av kvicksilver
eller kvicksilverforeningar endast om en bedémning visar att den nya anvindningen av kvicksilver skulle innebira
betydande milj6- eller hilsoférdelar, och inte skulle utgora ndgon betydande risk vare sig for miljon eller for manniskors
hilsa och att det inte finns nigra tekniskt genomforbara kvicksilverfria alternativ tillgdngliga som ger motsvarande fordelar.

IV.  VILLKOR I SAMBAND MED BESLUT OM EN OUMBARLIG ANVANDNING

Vid en riktad bedémning av risken for ménniskors hélsa och miljon bor det faststillas huruvida riskhanteringsitgirder
och driftsférhédllanden for anvindningen leder till att utslipp och ménniskors och miljons exponering minskas till den
lagsta nivd som ér tekniskt och praktiskt mojlig. Om sa inte dr fallet bor villkor faststéllas for att uppnd detta mal i enlighet
med vad som ir lampligt f6r den aktuella lagstiftningen.

Principer for att faststilla villkor fér anvindningar som anses vara oumbiirliga for samhillet:

— Minimera ménniskors och djurs exponering och utslapp till miljon vid produktion, anvindning, livscykelns slut och
materialdtervinning, inbegripet genom villkor som begridnsar mangden av dmnet vid anvandningen (*'), sdrskilt for att
undvika eller minimera exponering av sdrbara grupper sdsom barn, gravida kvinnor och ildre, som ar kinsligare for
expornering for skadliga kemikalier.

— Sikerstilla incitament for innovation av sikra och héllbara alternativ och ersittningar

— villkor som forpliktigar till att arbeta for en ersittning och till att overvaka framstegen mot en ersittning
(ersttningsplan), och

— inormalfallet faststilla en tidsgrins for undantag fran begransningar och tilldten anvindning.

("% Hittills har endast en typ av sddant undantag begirts, befunnits motiverat och beviljats: skydd av kulturforemdl pd museer genom
anvindning av kvive som genereras pd plats.

(') Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2020/852 av den 18 juni 2020 om inrittande av en ram for att underldtta hallbara
investeringar och om dndring av forordning (EU) 2019/2088 (EUT L 198, 22.6.2020, s. 13).

(**) Begransning av klimatforandringar, anpassning till klimatforindringar, hallbar anvidndning och skydd av vatten och marina resurser,
omstillning till en cirkuldr ekonomi, forebyggande och begransning av miljofororeningar samt skydd och éterstillande av biologisk
maéngfald och ekosystem.

(**) Kommissionens delegerade férordning (EU) 2023/2485 av den 27 juni 2023 om 4ndring av tilligg C till den delegerade akten om EU:s
klimattaxonomi (delegerad férordning (EU) 2021/2139).

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/852 av den 17 maj 2017 om kvicksilver och om upphivande av férordning (EG)
nr 1102/2008 (EUT L 137, 24.5.2017, 5. 1).

(*) Se t.ex. Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd for arbetstagare mot risker vid
exponering for carcinogener, mutagena eller reproduktionstoxiska dmnen i arbetet.
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— Sikerstdlla att information om anvdndningen finns tillgdnglig i leveranskedjan och for konsumenter och
avfallsoperatorer.
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