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Ansokningar om tillstand enligt
Reach

Tillstand utgor ett av forfarandena av den inre marknadens funktion.
enligt Reach for att hantera riskerna Det dr darfor mojligt att ansoka om
med farliga &mnen. Syftet ir att tillstand for ett &mne som &ar upptaget
sikerstilla att riskerna med &mnen i tillstandsforteckningen (dvs. bilaga

som inger mycket stora betinkligheter = XIV till Reachférordningen).
(SVHC-amnen) kontrolleras ordentligt
och att dessa &mnen efter hand

ersatts med limpliga alternativ utan
att det medfor oonskade storningar

Tillstandsforfarandet beskrivs i
avdelning VII i Reachférordningen
(EG) nr1907/2006.
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TILLSTANDSFORFARANDET

Anvandning inom EU av @amnen i
tillstandsforteckningen ar inte tilldten efter
slutdatumet, vilket faststalls fran fall till fall
for varje amne. Sdvida det inte foreligger ndgot
undantag far dessa amnen endast slappas ut pa
marknaden om tillstand har beviljats for en viss
anvandning.

Kommissionen beslutar om huruvida tillstand ska
beviljas eller inte. | detta avseende forser Echas
riskbedomningskommitté (RAC) och kommitté for
samhallsekonomisk analys (SEAC) kommissionen
med yttranden om tillstdndsansdkningar.

En uppdaterad tillstandsforteckning ar tillganglig pa
Echas webbplats.

VIKTIGT ATT BEAKTA NAR DET GALLER
DISTRIBUTIONSKEDJAN

En tillverkare, importor eller nedstromsanvandare
av ett amne i tillstandsforteckningen far forbereda
en ansokan om tillstand for egna anvandningar eller
for anvandningar for vilka de avser slappa ut amnet
pa EU-marknaden. Aven en vederbérligt bemyndigad
enda representant for en tillverkare utanfor EU kan
amna in en ansokan.

Det ar viktigt att beakta vilka aktorer i
distributionskedjan som omfattas av ett tillstand:

e Viden ansokan fran en tillverkare, en tillverkares
endarepresentant eller en importor:

Tillstdndet kan omfatta tillverkarens, tillverkarens
endarepresentants eller importérens
nedstromsanvandning av amnet for dennes
kundunderlag ("top-down"-omfattning).

* Videnansokan fran en nedstromsanvandare:
Tillstandet har en begransad omfattning. Det
omfattar den s6kande sjélv, dennes kunder (langre
ned i distributionskedjan) och direkta leverantdor
(ett steg hdgre upp i distributionskedjan) om
namnda leverantor endast slapper ut amnet

pa marknaden (inte anvander @mnet sjalv). En
nedstromsanvandares tillstdnd kan darfor inte
omfatta aktdrer hogre upp i distributionskedjan
forutom tillverkaren av amnet eller dess importor
om denne utgor en direkt leverantor.

NEDSTROMSANVANDARENS ROLL OCH
BETYDELSEN AV KOMMUNIKATION |
DISTRIBUTIONSKEDJAN

Jamfort med tillverkare, enda representanter
och importorer, kan nedstromsanvandare ha

ett storre intresse av att sakerstalla att ett
tillstdnd beviljas om de ar beroende av att vissa
amnen ar tillgangliga. Detta betyder inte att alla
nedstromsanvandare ska ansdoka om tillstand
sjalva. Det innebar dock att tillverkare och
nedstromsanvandare av kemikalier redan fran
bérjan bor kommunicera for att dela information
(inbegripet kemikaliesdkerhetsrapporten) och
diskutera den effektivaste formen av samarbete.
Under ansokningsforfarandet spelar kommunikation
langs hela distributionskedjan en avgorande roll.
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Figur 1. Tillstandets omfattning: distributionskedjan Pilarna anger tillstandets omfattning

Observera: Formulerare ar aven nedstromsanvéandare.
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https://echa.europa.eu/authorisation-list

HUR BEVILJAS ELLER NEKAS TILLSTAND?

Kriterierna for beviljande av tillstdnd faststalls i
artikel 60 i Reachforordningen.

* Ansokan om tillstand baserat pa adekvat
kontroll: Enligt artikel 60.2 ska tillstand beviljas
om de halso- eller miljorisker som uppkommer
isamband med amnets anvandning pa grund
av de inneboende egenskaper som anges i
tillstdndsforteckningen kan kontrolleras pa ett
adekvat satt.

* Ansokan om tillstand baserat pa
samhallsekonomisk analys: Enligt artikel 60.4
far tillstand beviljas om det kan pavisas att de
sociokonomiska fordelarna uppvager halso- eller
miljoriskerna i samband med @mnets anvandning
och om det saknas lampliga alternativa amnen
eller tekniker.

De faktorer som ska beaktas for att bedoma om det
finns lampliga alternativ beskrivs i artikel 60.5 ochi
vagledningen om tillstandsansdkan.

Kommittéerna forbereder sina utkast till yttranden
for tillstandsansdkan inom 10 manader fran det
att ansokan mottagits. Yttrandena grundas pa
ansokan samt information som erhallits under

det offentliga samrddet om mojliga alternatiyv,
ytterligare information om alternativ som
kommittén for samhallsekonomisk analys begart
fran berdrda parter och ytterligare information
som riskbedomningskommittén och kommittén for
samhallsekonomisk analys begart fran sokanden.
Sokande kan komma med synpunkter pa utkasten till
yttranden innan de antas av kommittéerna.

Inom tre manader fran det att kommittéernas
yttranden har mottagits ska kommissionen
forbereda ett utkast till beslut om huruvida tillstand
ska beviljas. Darefter ska kommissionen anta
beslutet om att bevilja eller neka tillstand.

SAMMANSTALLA EN ANSOKAN OM TILLSTAND

| Echas vagledningar och handbocker illustreras hur
en tillstandsansdkan ska goras och forklaras hur de
olika delarna av en ansokan ska sammanstallas.

Vagledning om hur man scker tillstand

Hur anvandningar ska beskrivas i samband med
en tillstandsansokan

Vagledning om sammanstallning av
tillstdndsansokan

Vagledning om socioekonomisk analys vid
ansokan om tillstand

Vagledning om informationskrav och
kemikaliesakerhetsbeddomning

For vagledning om tillstandsansokan i IUCLID, se

Handboken om hur man sammanstaller en
tillstandsansokan

Format

Formatet for en tillstandsansokan ar ett [UCLID-
underlag, till vilket bedémningsrapporter

och styrkande dokument ska bifogas. Dessa
sammanfattas nedan. Alla format och detaljerade
instruktioner ar tillgangliga pd Echas webbplats.

Echa tillhandahaller format som ska anvandas av den
som ansoker om tillstand dar s& ar nédvandigt och
tillampligt:

* Kemikaliesakerhetsrapport: dokumentera
kemikaliesakerhetsbedomningen for amnet och
styrka adekvat kontroll eller minimeringen av de
risker som uppkommer vid anvandningen av det
amne ansokan galler.

* Analys av alternativ: visa huruvida det finns
lampliga alternativa amnen eller tekniker till
amnet/dmnena for den anvandning ansékan
galler.

* samhallsekonomisk analys: samla
samhallsekonomiska argument till stod for
ansokan for varje anvandning av amnet som
ansokan galler.

Foljande galler for amnen for vilka adekvat kontroll
har pavisats och dar lampliga alternativ finns
tillgangliga for anvandaren:

» Ersattningsplan: visa sokandens dtagande att
vidta nodvandiga dtgarder for att ersatta amnet
med [ampliga alternativa @mnen eller tekniker for
den anvandning ansdkan galler inom en angiven
tidsplan.

Anmélan om avsikt och informationsmaéte fore
inlamning

Echarekommenderar att potentiella sokande i god
tid anmaler sin avsikt att lamna in en ansdkan. Echa
ger aven framtida sdkande mdjlighet att begara

ett informationsmate fore inldmning. Dar svarar
Echas personal pa fragor som ror konkreta fall nar
det galler de regleringsmassiga och processuella
aspekterna av ansokningsforfarandet.

Informationsmoten fore inlamning ska hallas minst
sex manader innan ansokan lamnas in.
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https://echa.europa.eu/documents/10162/13566/uses_description_in_auth_context_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/authorisation_application_sv.pdf
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https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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https://echa.europa.eu/applying-for-authorisation/preparing-applications-for-authorisation
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Figur 2. Férfarandet for ansékan om tillstand: aktérer och steg

Inlamningsperioder

Echa faststaller sarskilda perioder for att lamna

in ansékningar om tillstand (se Echas webbplats).
Genom att ansdkan [dmnas in under dessa perioder
sakerstalls att den behandlas sa snabbt som méjligt
av Echa och dess kommittéer.

Avgifter och rabatter for sma och medelstora
foretag

En avgift ska betalas till Echa for utarbetandet av
yttrandet fran Echas kommittéer. Ett verktyg for
avgiftsberakning ar tillgangligt pa Echas webbplats.

Nivan pa avgiften beror pd antalet anvandningar
och exponeringsscenarier, amnen och sékande som
ansokan omfattar. Mikroforetag samt sma och
medelstora foretag kan fa upp till 90 procent rabatt
pa ansokningsavgiften om de uppfyller kraven for
detta.

Echa kontrollerar om s6kandena utgdr sadana sma
eller medelstora foretag. Om myndigheten drar
slutsatsen att ett foretag ar storre an vad som
havdas nar det ansoker om tillstand ar sokanden
skyldig att betala skillnaden i avgift for tillstandet
samt en administrativ avgift.

OFFENTLIGT SAMRAD OM ALTERNATIV

Syftet med det offentliga samradet ar att samlain
ytterligare, relevant och andamalsenlig information om
mojliga alternativ for de anvandningar ansdkan avser.
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Det ger en mojlighet for allmanheten att delta i det
foreskrivande forfarandet. Echas vetenskapliga
kommittéer beaktar den information som berdrda
parter lamnat in nar de utarbetar sina yttranden.

For varje kombination av s6kande/amne/anvéndning
som ansokan avser inleds ett offentligt samrdd om
alternativ. Samradet pagar i dtta veckor, som borjar
[6pa vid offentliggorandet av dversiktlig information
om anvandningar pa Echas webbplats.

OMPROVNINGSRAPPORTER

For alla tillstdnd kommissionen beviljar galler

en tidsbegransad omprovningsperiod. Av detta
foljer att tillstdndsinnehavaren ska [dmna in en
omprdvningsrapport senast 18 manader innan
omprovningsperioden oper ut, om vederbdrande
inte har funnit ndgot lampligt alternativ och anser
att det finns ett behov att fortsatta anvanda amnet
inom EU. Vagledningen om hur man sdker tillsténd
tillhandahaller instruktioner om detta.

YTTERLIGARE INFORMATION
Mer information finns pa

https://echa.europa.eu/regulations/reach/
authorisation/applications-for-authorisation

http://echa.europa.eu/applying-for-authorisation
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