BECHA

http://echa.europa.eu

Vagledning om sammanstallning av

tillstandsansokan
) | ¥
/ -
‘ ‘ Version 1
! Januari 2011






Végledning om tillstandsanstkan

INFORMATIONSMEDDELANDE
Detta ar den enda géllande versionen av vagledningen och den har foretrade framfor utkastet till denna
vagledning som har publicerats i Europeiska unionens officiella tidning.

RATTSLIGT MEDDELANDE

Detta dokument innehdller vagledning om Reach-férordningen med forklaringar av skyldigheterna enligt
Reach och hur de uppfylls. Vi vill dock pAminna anvandarna om att texten i Reach-férordningen ar den enda
gallande rattsliga grunden och att den information som finns i detta dokument inte ar avsedd som juridisk
hjalp. Europeiska kemikaliemyndigheten fransager sig allt ansvar nar det galler innehallet i detta dokument.

ANSVARSFRISKRIVNING
Detta ar en arbetsoversattning av ett dokument som ursprungligen offentliggjorts pa engelska. Originalet
finns pa Echas webbplats.

Vagledning om sammanstallning av tillstandsansékan

Referens: ECHA-2011-G-01-SV
Publiceringsdatum: Januari 2011
Sprak: )Y

© Europeiska kemikaliemyndigheten, 2011.
Omslag © Europeiska kemikaliemyndigheten

Kopiering tilldten med angivande av kallan enligt foljande: “Kalla: Europeiska
kemikaliemyndigheten, http://echa.europa.eu/”, och under forutsattning att en skriftig anméalan
gors till ECHA:s kommunikationsavdelning (publications@echa.europa.eu).

Om du har fragor eller kommentarer nar det galler detta dokument kan du anvanda formularet for
informationsforfragan (ange referens, upplaga, kapitel och/eller sidnummer for det dokument som
dina kommentarer géller). Formularet ar tillgangligt via Echas webbplats under avsnittet for
vagledningar eller direkt via féljande lank:
https://comments.echa.europa.eu/Comments/FeedbackGuidance.aspx

Europeiska kemikaliemyndigheten

Postadress: P.B. 400, FI-00121 Helsingfors, Finland
Besotksadress: Annegatan 18, Helsingfors, Finland



https://comments.echa.europa.eu/Comments/FeedbackGuidance.aspx�

Végledning om tillstandsansdkan

FORORD

Detta dokument beskriver Reach-forfaranden for tillstandsansokningar. Det ar en del av en serie
vagledande dokument som syftar till att hjalpa alla berorda parter under forberedelserna sa att de
kan uppfylla sina skyldigheter enligt Reach-forordningen. Dessa dokument omfattar detaljerad
vagledning for en rad viktiga Reach-forfaranden liksom nagra sarskilda vetenskapliga och/eller
tekniska metoder som industrin eller myndigheterna behdver anvénda enligt Reach.

De végledande dokumenten utarbetades och diskuterades inom projekten for genomférande av
Reach (RIP) som leddes av avdelningar inom Europeiska kommissionen och omfattade intressenter
fran medlemsstaterna, industrin och icke-statliga organisationer. Dessa vagledningsdokument kan
laddas ner fran Europeiska kemikaliemyndighetens webbplats (http://echa.europa.eu/reach_en.asp).
Ytterligare vagledningsdokument kommer att publiceras pa webbplatsen nar de ar klara eller har
aktualiserats.

Detta dokument hanfér sig till Reach-foérordningen, Europaparlaments och radets férordning (EG)
nr 1907/2006 av den 18 december 2006 (2).

1 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvardering,
godké&nnande och begrénsning av kemikalier (Reach), inrattande av en europeisk kemikaliemyndighet, &ndring av
direktiv 1999/45/EG och upphavande 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 ).
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FORKORTNINGAR

BREF

CAS
CBI
CMR
CSA
CSR
DNEL
DU
Echa
Einecs

Elincs

ES
FoU
GD
IPPC

IUCLID

MS
M/
OoC
PBT
PNEC
POP

QSAR
Reach

RMM
SDS

Referensdokument for béasta tillgdngliga teknik (Best Available Technology
Reference Document) (véagledning enligt IPPC-direktivet)

Chemical Abstracts Service

Konfidentiell affarsinformation (Confidential Business Information)
Cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska
Kemikaliesékerhetsbeddmning (Chemical Safety Assessment)
Kemikaliesékerhetsrapport (Chemical Safety Report)

Harledd nolleffektniva (Derived No Effect Level)
Nedstromsanvéndare (Downstream User)

Europeiska kemikaliemyndigheten

European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (europeiska
forteckningen over existerande, kommersiellt anvanda &mnen)

European List of Notified Chemical Substances (europeiska forteckningen over
forhandsanmalda amnen)

Exponeringsscenario
Forskning och utveckling
Vagledningsdokument om Reach

Direktiv 2008/1/EG om samordnade atgarder for att forebygga och begransa
fororeningar (Integrated Pollution Prevention and Control)

International Uniform Chemical Information Database (internationell enhetlig
informationsdatabas dver kemikalier)

Medlemsstat

Tillverkare/importor

Driftférhallanden

Persistent, bioackumulerande och toxiskt

Uppskattad nolleffektkoncentration (Predicted No Effect Concentrations)

Langlivade organiska fororeningar (Persistent Organic Pollutants) (férordning (EG)
nr 850/2004)

Kvantitativt struktur-aktivitetssamband (Quantitative structure-activity relationships)

Registrering, utvérdering, godk&nnande och begransning av kemikalier
(Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals)

Riskhanteringsatgard (Risk Management Measure)
Séakerhetsdatablad
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SEA
SIEF

SVHC
vPvB

WFD

Socioekonomisk analys

Forum for informationsutbyte om kemiska &mnen (Substance Information Exchange
Forum)

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

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

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

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

Ansokan om tillstand baserat pa adekvat kontroll: Tillstand ska beviljas om det visas att de
hédlso- och miljorisker som uppkommer i samband med amnets anvandning pa grund av de
inneboende egenskaper som anges i bilaga XIV kan kontrolleras pa ett adekvat sétt i enlighet med
avsnitt 6.4 i bilaga | (artikel 60.2), med hansyn tagen till artikel 60.3.

Ansokan om tillstdnd baserat pa socioekonomisk analys: Tillstand kan beviljas om det kan visas
att de socioekonomiska fordelarna uppvéger halso- eller miljériskerna i samband med amnets
anvéandning och om det saknas lampliga alternativa &mnen eller tekniker (artikel 60.4).

Berord tredje part: En organisation, en individ, en myndighet eller ett foretag annan an den
sOkande eller kemikaliemyndigheten/kommissionen som kan ha intresse av att lamna uppgifter om
alternativ som kemikaliemyndighetens kommittéer kan ta med i bedémningen nér de utarbetar sina
yttranden om tillstandsansokan.

Bilaga XIV: Bilaga XIV till Reach-forordningen innehaller en forteckning over alla amnen for
vilka det kravs tillstand. Anvandning och utsldppande pa marknaden foér anvandning av &mnen som
tas upp i bilaga XIV, som sadana, i beredningar eller i varor, ar forbjuden fran och med slutdatum
om inte tillstand har beviljats for den anvandningen eller ett undantag galler.

Bilaga X1V-amne: Amne som finns upptaget i bilaga XIV och ar foremal for tillstdndsforfarandet.

Bilaga XV: I bilaga XV till Reach-forordningen faststélls allménna principer for att sammanstélla
bilaga XV-dokumentation for att foresla och motivera

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

b) begransningar av tillverkning, utslappande pa marknaden eller anvandning av ett damne inom
gemenskapen.

Forslag till begrénsningar och identifiering av &mnen som inger mycket stora beténkligheter kan
utarbetas av en medlemsstat eller av kemikaliemyndigheten pa begéaran fran kommissionen.

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

Bruttovinsten for ett &mne eller en produkt ar skillnaden mellan forsaljningsintakterna och rorliga
och fasta kostnader for att tillverka produkten. Fasta och rorliga kostnader (betecknas dven
"anskaffningskostnad for salda varor”) inkluderar t.ex. material och arbetskraft. Bruttovinst =
Intékter — rorliga kostnader — fasta kostnader

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, & amnen som inger mycket stora

Xi
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betankligheter2. De kan tas upp i bilaga XIV och darigenom omfattas av tillstandskravet. Ett CMR-
amne kan klassificeras som ett cancerframkallande &mne utan troskelvarde (dvs. ett &mne for vilket
det inte gdr att definiera nagon harledd nolleffektniva, DNEL) eller ett amne med troskelvérde (dvs.
ett amne for vilket det gar att definiera en DNEL).

Distributionskedja: Distributionskedjan &r det system av organisationer, personer, verksamheter,
information och resurser som &r involverat i att forflytta ett &mne fran (leverantor till kund), dvs.
fran tillverkare/importorer till nedstromsanvandare och slutanvéandare.

Driftférhallanden: Alla forhallande som har en kvantitativ inverkan pa exponeringen, t.ex.
produktspecifikationer, exponeringens varaktighet och frekvens, mangden &mne per anvéandning
eller omgivningskapaciteten (t.ex. rumsstorlek, den mottagande delen av miljon).

Gemensam ansokan: En tillstindsansokan som gors av ett antal juridiska personer som gar
samman till en grupp sdkande som utgdrs av en eller flera tillverkare och/eller importorer och/eller
nedstromsanvéndare av bilaga XIV-amnet.

Ersattningsplan: En ersattningsplan innebér ett atagande att vidta nodvéandiga atgarder for att
ersatta bilaga XIV-amnet med ett alternativt amne eller en alternativ teknik enligt en angiven
tidsplan.

Exponeringsscenario:  En  uppsattning  villkor,  inbegripet  driftforhallanden  och
riskhanteringsatgarder, som beskriver hur &mnet tillverkas eller anvands under sin livscykel och hur
tillverkaren eller importéren har kontroll éver, eller rekommenderar nedstromsanvandare att ha
kontroll éver, hur manniskor och miljon exponeras for &mnet. Dessa exponeringsscenarier kan allt
efter behov avse en specifik process eller anvandning eller flera processer eller anvandningar.

Foreskrivande forfarande: Forfarande for att anta tillampningslagstiftning som involverar
rostning 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, andrat
genom radets beslut 2006/512/EG. Forslag till tillstand enligt Reach antas i enlighet med detta
foreskrivande forfarande.

Foreskrivande forfarande med kontroll: Forfarande for att anta tillampningslagstiftning som
involverar rostning i en kommitté som utgdrs av foretrddare for medlemsstaterna och som
foreskriver en roll for radet och Europaparlamentet i enlighet med artikel 5a i radets beslut
1999/468/EG, andrat genom radets beslut 2006/512/EG. Beslut om inférande av amnen i
bilaga XIV fattas i enlighet med det foreskrivande forfarandet med kontroll.

Importor: En fysisk eller juridisk person som dr etablerad i gemenskapen och ansvarar for import.
Juridisk enhet: Varje fysisk eller juridisk person som &r etablerad i gemenskapen.

Kandidatforteckning: Kandidatforteckningen ar den forteckning Over &mnen som inger mycket
stora betankligheter (SVHC-amnen) fran vilken de dmnen valjs som ska inga i bilaga XIV
(forteckning dver amnen for vilka tillstand kravs). Kandidatforteckningen upprattas i enlighet med
artikel 59.

2 Frén och med den 1 december 2010 bér detta lasas: "For &mnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras i som
cancerframkallande, konscellsmutagena eller reproduktionstoxiska i kategorierna 1A eller 1B, i enlighet med
férordning (EG) nr 1272/2008".
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Kemikaliemyndigheten: Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) som inrattats genom Reach-
forordningen.

Kemikaliesakerhetsbedomning (CSA): Kemikaliesakerhetsbedomning ar forfarandet for att
faststélla den risk ett &mne utgdr och, som en del av exponeringsbeddmningen, ta fram
exponeringsscenarier med bl.a. riskhanteringsatgarder for att kontrollera riskerna. | bilaga I finns
allmanna bestdmmelser for kemikaliesdkerhetsbedomningar. Kemikaliesakerhetshedémningen
omfattar féljande steg:

* Halsofarlighetsbeddmning

« Hélsofarlighetsbedémning av fysikalisk-kemiska egenskaper
* Miljofarlighetsbedémning

* PBT- och vPvB-bedémning

Om registranten som en foljd av denna farobeddmning drar slutsatsen att &mnet uppfyller
kriterierna for att klassificeras som farligt enligt direktiv 67/548/EEG (fér d&mnen)3 eller har
PBT/vPvB-egenskaper, ska kemikaliesakerhetsbedémningen &ven omfatta:

* Exponeringsbeddmning
* Riskkarakterisering

Kemikaliesdkerhetsrapport (CSR): Kemikaliesakerhetsrapporten dokumenterar
kemikaliesékerhetsbedomningen for varje &mne som sadant, i en beredning eller i en vara, eller for
en amnesgrupp.

Med andra ord ar kemikaliesédkerhetsrapporten (CSR) ett dokument i vilket det redogors for
forfarandet vid och resultaten av en kemikaliesakerhetsbedémning (CSA). Bilaga | till Reach-
forordningen innehaller allméanna bestammelser for utférandet av kemikaliesakerhetsbedémningar
och utarbetandet av kemikaliesdkerhetsrapporter.

Kommittén for socioekonomisk analys (SEAC): Kommittén for socioekonomisk analys &r en
kommitté vid kemikaliemyndigheten som ansvarar for att utarbeta myndighetens yttranden i
arenden om tillstandansokningar, forslag till begransningar och andra fragor som uppkommer vid
tillampningen av Reach-férordningen betrédffande de socioekonomiska effekterna av eventuella
lagstiftningsatgarder om damnen. Kommittén bestar av minst en ledamot och hogst tva ledamoter

3 Frén och med den 1 december 2010 bér detta lasas: "Om registranten till foljd av att ha genomfort stegen a—d i
punkt 3 kommer fram till att amnet uppfyller kriterierna for ndgon av foljande faroklasser eller —kategorier i
bilaga I till férordning (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 p& avkommans utveckling, 3.8
andra effekter &n narkosverkan, 3.9 och 3.10,

c) faroklass 4.1,

d) faroklass 5.1."
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fran varje medlemsstat som utses av styrelsen for en fornybar period pa tre ar. Ledamoterna i
kommittén far bitradas av radgivare i vetenskapliga fragor, tekniska fragor eller regleringsfragor.

Langlivade, bioackumulerande och toxiska (PBT): | bilaga XIII till Reach-forordningen
faststalls kriterierna for identifiering av &mnen som ar langlivade, bioackumulerande och toxiska
(PBT-amnen) och i bilaga | faststélls allmanna bestammelser for PBT-bedémning. PBT-amnen ar
amnen som inger mycket stora betankligheter (SVHC-amnen) och kan vara upptagna i bilaga X1V
och darigenom omfattas av tillstandskravet.

Mycket langlivade och mycket bioackumulerande (vPvB): Amnen som inger mycket stora
betankligheter, som &r mycket langlivade (mycket svarnedbrytbara) och mycket bioackumulerande
i levande organismer. | bilaga XII1 till Reach-férordningen definieras kriterierna for identifiering av
vPvB-amnen och i bilaga | faststalls allménna bestdmmelser fér bedémning av dmnena. vPvB-
amnen kan inféras i bilaga X1V och darigenom omfattas av tillstandskravet.

Nedstromsanvandare: En fysisk eller juridisk person, annan an tillverkaren eller importéren, som
ar etablerad i gemenskapen och anvander ett damne — antingen som sadant eller ingaende i en
beredning — i sin industriella eller professionella verksamhet. En distributdr eller en konsument ar
inte en nedstromsanvandare. En aterimportér som undantas enligt artikel 2.7 ¢ ska betraktas som en
nedstromsanvéndare.

Omprdvning av tillstand: En omprévningsperiod tillampas for beviljade tillstand.

Omprévningsrapport: For att ett amne ska fa fortsétta slappas ut pd marknaden maste innehavaren
av tillstdndet lamna in en omprovningsrapport senast 18 manader innan den tidsbegransade
omprévningsperioden I6per ut.

Riskbeddomningskommittén (RAC): Riskbedémningskommittén &r en kommitté vid
kemikaliemyndigheten som ansvarar for att utarbeta myndighetens yttranden i drenden om
utvarderingar, tillstandsansékningar, forslag till begransningar och forslag till klassificering och
markning i enlighet med klassificerings- och markningsregistrets uppgift och andra fragor som ror
halso- eller miljorisker som uppkommer vid tillampningen av Reach-férordningen. Kommittén
bestar av minst en ledamot och hogst tva ledamoter fran varje medlemsstat som utses av styrelsen
for en fornybar period pa tre ar. Ledaméterna i kommittén far bitradas av radgivare i vetenskapliga
fragor, tekniska fragor eller regleringsfragor.

Riskhanteringsatgarder: Atgarder inom ramen for den kontrollstrategi for ett &mne som syftar till
att minska utslédppet av @mnet och exponeringen for &mnet och dérigenom minska risken for
manniskors hélsa eller for miljon.

Sista ansokningsdatum: | bilaga XIV (forteckning éver amnen for vilka det kravs tillstand) ska
man minst 18 manader fore slutdatum och for varje &mne som tas upp i denna bilaga ange ett eller
flera datum da tillstandsansokningar ska ha inkommit om sokanden Onskar fortsatta att anvanda
amnet eller slappa ut det pa marknaden for vissa anvandningar efter slutdatum fram till dess att ett
beslut om tillstandsansokan har fattats.

Slutdatum: | bilaga XIV (férteckning 6ver amnen for vilka det kravs tillstand) ska det for varje
amne som finns upptaget i bilagan finnas angivet ett datum (slutdatumet). Fran detta datum kommer
det att vara forbjudet att slappa ut &mnet pa marknaden och att anvanda det. Férbudet galler om det
inte finns ett undantag, om ett tillstand har beviljats eller om en tillstandsansékan har lamnats in
fore sista ansokningsdatum som ocksa finns angivet i bilaga X1V men kommissionen annu inte har
beslutat om ansokan.
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Socioekonomisk analys (SEA): Den socioekonomiska analysen ar ett verktyg for att utvérdera
vilka kostnader och vilken nytta en atgard kommer att ha for samhéllet genom att analysera vad
som héander om atgarden genomfors och jamfora det med situationen om den inte genomfors. Enligt
artikel 62.5 ar en socioekonomisk analys frivillig, men en sadan ska alltid genomforas och inga i
tillstandsansokan om riskerna for manniskors halsa eller for miljon vid anvandning av ett &mne som
finns upptaget i bilaga XIV inte kontrolleras pa ett adekvat satt. Aven nar adekvat kontroll kan visas
far en socioekonomisk analys uppvisas av den sékande som stod for ansokan. En socioekonomisk
analys kan &ven uppvisas av en tredje part som stod for information om alternativ.

Sokande: Den juridiska enhet eller grupp av juridiska enheter som lamnar in ans6kan om tillstand.

Tillstand: Reach-forordningen infor ett system som innebéar att det kan kravas tillstand for att
anvanda @mnen som inger mycket stora betankligheter och slappa ut dem pa marknaden. Sadana
amnen finns upptagna i bilaga X1V till Reach-férordningen och far efter slutdatumet inte anvandas
eller slappas ut pa marknaden utan tillstand. Tillstindskravet sékerstaller att riskerna med
anvandning av sadana amnen antingen kontrolleras pa ett adekvat satt eller uppvéags av de
socioekonomiska fordelarna. En analys av alternativa amnen eller tekniker ar en vésentlig del av
tillstandsforfarandet.

Tillstandsansokan: Den dokumentation som lamnas till kemikaliemyndigheten vid anstkan om
tillstand att (fortsatta) anvanda amnen som finns upptagna i bilaga X1V.

Tillverkare: En fysisk eller juridisk person som ar etablerad i gemenskapen och tillverkar ett amne
I gemenskapen.

Amnesfunktion: Funktionen hos bilaga XIV-amnet vid den anvandning eller de anvandningar
ansOkan géller ar den tekniska funktion &mnet fyller vid anvandningen.

Amnen som inger mycket stora betankligheter (SVHC-amnen): SVHC-amnen inom ramen for
Reach-forordningen &r

1. CMR-amnen i kategori 1 eller 2 enligt direktiv 67/548/EEG?,
2. PBT- och vPvB-amnen som uppfyller kriterierna i bilaga XIII, och

3. sadana amnen - exempelvis hormonstérande amnen eller d&mnen som é&r langlivade,
bioackumulerande och toxiska eller mycket langlivade och mycket bioackumulerande men som inte
uppfyller kriterierna i bilaga 111 — for vilka det finns vetenskapliga beldgg for sannolika allvarliga
effekter pa manniskors halsa eller miljon som leder till betankligheter som motsvarar de som
foranleds av de andra &mnen som foértecknas i punkterna 1 och 2 och som identifieras i varje enskilt
fall i enlighet med forfarandet i artikel 59

4 Fran och med den 1 december 2010 bér detta lasas: "&mnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras som
cancerframkallande, kdnscellsmutagena eller reproduktionstoxiska i kategori 1A eller 1B i enlighet med bilaga I till
férordning (EG) nr 1272/2008".
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1. ALLMAN INTRODUKTION OCH OVERSIKT OVER TILLSTANDSFORFARANDET

1.1.  Om véagledningsdokumentet

Detta dokument ger teknisk véagledning om hur man ansoker om tillstand att anvanda amnen som
finns upptagna i bilaga X1V till Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av
den 18 december 2006 om registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier
(Reach-forordningen). Vagledningsdokumentet innehaller dven anvisningar om analys av alternativ,
om utarbetande av erséttningsplaner och om hur berérda tredje parter kan bidra till
tillstandsforfarandet.

1.2.  Vagledningsdokumentets struktur

De inledande avsnitten (kapitel 1) innehaller en allman &versikt over tillstandsforfarandet, med
lankar till annan Reach-végledning. | kapitel 2 finns ndrmare anvisningar om hur en
tillstandsansokan sammanstélls och om vilka specifika uppgifter och évervaganden som kravs for
en ansokan. Kapitel 3 tar upp vad som behovs for att genomféra en analys av alternativ, kapitel 4
beskriver hur en erséttningsplan utarbetas och kapitel 5 tar upp inlamning av information fran tredje
parter.

1.3.  Till vem riktar sig vagledningsdokumentet?

Végledningsdokumentet ar framst avsedd for tillverkare, importérer och nedstrdmsanvandare som
anvander eller slapper ut pa marknaden ett amne som finns upptaget i bilaga XIV till Reach-
forordningen (forteckning dver amnen for vilka det krévs tillstand). Vagledningsdokumentet riktar
sig ocksa till tredje parter som kan ha information om alternativa amnen eller tekniker nar det galler
ett amne som finns upptaget i bilaga XIV. Generellt bygger anvisningarna i dokumentet pa att
lasarna har 1amplig erfarenhet for den del av vagledningsdokumentet de anvéander.

Végledningsdokumentet kan ocksa vara anvandbart for personal pd medlemsstaternas behdriga
myndigheter och den myndighet som &r involverad i tillstandsforfarandet.

1.4.  Lankar till andra Reach-vagledningar

Detta vagledningsdokument ar inte avsett att anvandas fristaende och tar hansyn till andra Reach-
vagledningar som kan vara relevanta vid sammanstallning av en tillstandsansokan. Syftet med
vagledningsdokumentet ar inte att upprepa anvisningar som finns pa annat hall, och det hanvisar
darfor till relevanta kallor till ytterligare information. De mest relevanta Reach-vagledningarna &ar
foljande:

e Vigledning om _informationskrav_och kemikaliesékerhetsbedémning (CSA). Har finns ndrmare
anvisningar om hur man genomfor en kemikaliesakerhetsbeddmning och dokumenterar
bedomningen i en kemikaliesékerhetsrapport. Dessutom finns har rad om exempelvis
identifiering/beskrivning av anvandningar och om gruppering av &mnen.
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e Vigledning om datadelning. Har finns anvisningar om datadelningsmekanismer enligt Reach,
bland annat om kommunikation inom forum for informationsutbyte om amnen (SIEF) och
om kostnadsdelning.

e Vigledning fér nedstrémsanvandare. Har finns ndrmare anvisningar om nedstrémsanvandares
skyldigheter nér det galler &mnen som finns upptagna i bilaga XIV.

e Vigledning om socioekonomisk analys - tillstdnd. Har finns ndrmare anvisningar om hur en
socioekonomisk analys genomfors.

Dessutom finns separata végledningsdokument for myndigheter om identifiering av_&mnen som inger
mycket stora betankligheter, prioritering och inforande av ett dmne i bilaga X1V. Darfor tas dessa faser i
tillstandsforfarandet inte upp i detalj i det har vagledningsdokumentet. En eventuell sékande av
tillstand och andra berorda tredje parter maste dock forsta det forfarande som leder till att ett &mne
tas upp i bilaga X1V, eftersom det finns ett antal formella mojligheter att inkomma med synpunkter
och lamna information innan ett &mne infors i bilaga XIV. Det &r bra om eventuella sékande och
berdrda tredje parter engagerar sig i forfarandet tidigt, eftersom detta ger battre beslutsunderlag.
Darfor foljer har en kort dversikt av hela tillstandsforfarandet. Narmare information om forfarandet
for inforande av ett &mne i bilaga X1V finns i vagledningsdokumenten om identifiering av &mnen som
inger mycket stora beténkligheter 0Ch inférande av ett &mne i bilaga XIV.

1.5.  Allman oversikt dver tillstdndsforfarandet

Syftet med denna avdelning (VII, tillstandskrav) ar att sorja for en val fungerande inre marknad,
samtidigt som det garanteras att de risker som @mnen som inger mycket stora beténkligheter ger
upphov till kontrolleras pa ett adekvat sétt och att dessa amnen gradvis ersatts med lampliga
alternativa dmnen eller tekniker, nar detta ar ekonomiskt och tekniskt genomforbart. Darfor ska
alla tillverkare, importérer och nedstrémsanvéandare som ansoker om tillstdnd analysera tillgangen
till alternativ samt beddma deras risker och de tekniska och ekonomiska mojligheterna till
ersattningsamnen (artikel 55).

Tillstanden galler dmnen som inger mycket stora betankligheter (SVHC-amnen) som finns
upptagna i bilaga X1V i Reach-férordningen. Det finns ingen méangdgrans for tillstandskravet. Hela
tillstandsforfarandet involverar flera steg, bland annat identifiering av amnen som inger mycket
stora beténkligheter, prioritering av dessa &mnen for inférande i bilaga XIV, forteckning av amnena
i bilaga XIV, ans6kan om tillstand, beviljade av tillstdnd eller avslag pd ans6kan och omprévning
av beviljade tillstand. En forenklad beskrivning av hela forfarandet visas i Figur 1. Forfarandet fram
till inférande av @mnena i bilaga X1V beskrivs ndrmare i Vagledning for inférande av dmnen i bilaga XIV,
men viss bakgrundsinformation finns i avsnitten 1.5.1 och 1.5.2 i det hér vagledningsdokumentet.
Resten av det hdar dokumentet behandlar de steg som foljer efter att ett &mne har inforts i bilaga
XIV.
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Figur 1 Forenklad beskrivning av identifiering av amnen som inger mycket stora
beténkligheter och av tillstandsforfarandet

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

1

Inférande i kandidatforteckningen
(Artikel 59.1)

1

Prioriteringsforfarande
(Artikel 58.3)

1

Inférande i bilaga XIV
(Artikel 58.1)

1

Tillstdndsansdkan
(Artikel 62)

{

Ansgkan beviljas/avslas
(Artikel 60)

{

Omprévning av beviljade tillstand
(Artikel 61)

1.5.1. Hur @mnen infors i bilaga XIV

Forfarandet inleds med att en medlemsstat eller, pd begaran av kommissionen,
kemikaliemyndigheten sammanstéller dokumentation for identifiering av &mnen som inger mycket
stora betankligheter i enlighet med det forfarande som beskrivs i artikel 59. Endast &mnen med
nedanstaende egenskaper kan upptas i bilaga X1V och darmed kréava tillstand (artikel 57).

a) Amnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras som cancerframkallande i kategori 1
eller 2 enligt radets direktiv 67/548/EEG 5.

5 Hanvisningarna till direktiv 67/548/EG kommer frdn och med den 1 december 2010 att ersattas med hanvisningar
till férordning 1272/2008 (CLP-férordningen).
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b) Amnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras som mutagena i kategori 1 eller 2
enligt radets direktiv 67/548/EEG.

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

d) Amnen som &r langlivade, bioackumulerande och toxiska i enlighet med kriterierna i bilaga
X111 till Reach-férordningen.

e) Amnen som ar mycket langlivade och mycket bioackumulerande i enlighet med kriterierna i
bilaga XI11 till Reach-férordningen.

f) Sadana amnen - exempelvis hormonstérande amnen eller @mnen som é&r langlivade,
bioackumulerande och toxiska eller mycket langlivade och mycket bioackumulerande men
som inte uppfyller kriterierna i leden d eller e — for vilka det finns vetenskapliga belagg for
sannolika allvarliga effekter pa méanniskors halsa eller miljon som leder till betankligheter
som motsvarar de som foranleds av de andra amnen som fortecknas i leden a—e och som
identifieras i varje enskilt fall.

Dokumentationen enligt bilaga XV ska innehdlla en dversikt ver det vetenskapliga underlaget for
att identifiera dmnet som ett &mne som inger mycket stora beténkligheter och boér inforas i
kandidatforteckningen for att eventuellt inforas i bilaga XIV. Véagledning om hur man
sammanstaller bilaga XV-dokumentation om ett SVHC-amne finns i Vagledning for
sammanstallning av bilaga XV-dokumentation om identifiering av @mnen som inger mycket stora
betéankligheter. Medlemsstaterna, kemikaliemyndigheten och berdrda parter (intressenter)
uppmanas att lamna synpunkter. Nar det galler bertrda parter riktas uppmaningen till dem via ett
meddelande pa kemikaliemyndighetens webbplats om att lamna synpunkter inom en tidsfrist som
myndigheten anger (artikel 59.4). Meddelandena innehaller t.ex. uppgifter fran bilaga XV-
dokumentationen om dmnesidentitet (namn, EG- och/eller CAS-nummer), skalet till att amnet antas
uppfylla ett eller flera av kriterierna i artikel 57 och tidsfristen for att lamna synpunkter.
Anvisningar om hur synpunkter ldamnas finns i Vagledning for inférande av amnen i bilaga XIV.

Nar en éverenskommelse har natts om att &mnet har en eller flera av de inneboende egenskaper som
anges i artikel 57 (se ovan) upptas amnet i kandidatforteckningen. Den viktigaste konsekvensen av
att ett dmne upptas i kandidatforteckningen ar att det senare kan inforas i1 bilaga XIV.
Kemikaliemyndigheten rekommenderar prioriterade amnen som ska inforas i bilaga XIV, med
hansyn till yttrandet fran medlemsstatskommittén. Normalt prioriteras @mnen med PBT- eller
vPvB-egenskaper eller &mnen med breda anvandningar som innebér dispersion i luft eller som
anvands i stora mangder (artikel 58.3). Kemikaliemyndigheten kommer minst vartannat ar att lamna
en rekommendation till kommissionen om att &mnen ska inforas i bilaga XIV (artikel 58.3).

Innan kemikaliemyndigheten skickar en ny rekommendation till kommissionen offentliggors den pa
myndighetens webbplats, och alla berérda parter uppmanas lamna synpunkter inom tre manader
fran offentliggorandet, i synnerhet om anvandningar som bor undantas fran tillstandskravet.
Rekommendationen kan sedan uppdateras med beaktande av de synpunkter som har kommit in
(artikel 58.4). En mall for inlamnande av synpunkter finns pa kemikaliemyndighetens webbplats
som ledning. Anvisningar om hur synpunkter lamnas finns i Vagledning for inférande av &mnen i
bilaga XIV. Kommissionen beslutar om inférande av @mnen i bilaga XIV i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som anges i artikel 133.4 (artikel 58.1).
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1.5.2. Bilaga XIV-poster

Bilaga XIV-posten for varje &mne ska omfatta foljande information (artikel 58.1).
e Amnets identitet i enlighet med avsnitt 2 i bilaga VI.

e Amnets inneboende egenskaper i enlighet med artikel 57 (dvs. egenskaper som leder till att
amnet infors i bilaga X1V).

e Overgangsbestammelser:

o Det datum fran och med vilket utsldppande pa marknaden och anvandning av &mnet
ska forbjudas om tillstand inte beviljas (nedan kallat “slutdatum™), varvid i
tillampliga fall den angivna produktionscykeln for anvandningen bor beaktas.

o Ett eller flera datum minst 18 manader fore slutdatum da tillstandsansokningar ska
ha inkommit om sékanden 6nskar fortsatta att anvanda amnet eller slappa ut det pa
marknaden for vissa anvandningar efter slutdatum. Sadana fortsatta anvandningar
ska tillatas efter slutdatum fram till dess att beslut om tillstandsansokan fattats.

Ompraévningsperioder for vissa anvandningar, i forekommande fall.

Eventuella anvéandningar eller anvandningskategorier som ar undantagna fran
tillstandskravet och eventuella villkor for sadana undantag.

Efter slutdatum far amnen som finns upptagna i bilaga XIV inte anvandas av en tillverkare,
importor eller nedstromsanvandare och inte heller slappas ut pa marknaden av en tillverkare,
importor eller nedstromsanvandare for en anvandning annat an om tillstand har beviljats for den
anvandningen (eller om en tillstindansdkan har lamnats till kemikaliemyndigheten fore det
slutdatum som anges i bilaga XIV men inget beslut om tillstindsansokan har fattats) eller om
anvandningen &ar undantagen fran tillstdndskravet. Vid forfarandet for att faststalla slutdatum tas i
tillampliga fall hansyn till den produktionscykel som angetts fér den anvéndning som behandlas.
Déarfor &r det viktigt att eventuella sokande &ar involverade i en tidig fas av forfarandet och
tillhandahaller information som &r relevant for faststallande av slutdatumen. | Vagledning for
inforande av amnen i bilaga XIV finns en nérmare beskrivning av forfarandet for att faststélla
slutdatum.

Vissa anvandningar av amnen &r undantagna fran tillstandsforfarandet. Dessa allmanna undantag
listas i tabell 1. Dessutom far en bilaga XIV-post inkludera amnesspecifika undantag for
anvandningar eller anvandningskategorier, tillsammans med eventuella villkor som géller for
sadana undantag. Anvandningar eller anvandningskategorier far undantas fran kravet pa tillstand
under forutsattning att risken &r val kontrollerad genom befintlig specifik gemenskapslagstiftning
som anger minimikrav avseende skyddet for ménniskors hélsa eller miljén for amnets anvandning. |
Végledning for inférande av amnen i bilaga XIV finns fler exempel pa befintlig specifik
gemenskapslagstiftning som kan beaktas i detta sammanhang. Kommissionen har det slutgiltiga
ansvaret for att besluta om vilka anvandningar som ska undantas i enlighet med det foreskrivande
forfarandet med kontroll. Nar sadana undantag faststélls, ska sarskilt halso- och miljoriskernas
proportioner i forhallande till amnets egenskaper beaktas, exempelvis nar risken paverkas av den
fysikaliska formen.
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Tabell 1. Anvandningar som &r undantagna fran tillstandskrav

Isolerade intermediarer som anvands pa plats och isolerade intermediérer som transporteras (artikel 2.8 b).

Anvandning i humanlakemedel eller veterindrmedicinska lékemedel enligt férordning (EG) nr 726/2004, direktiv
2001/82/EG och direktiv 2001/83/EG (artikel 2.5 a).

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

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

Anvandning i vaxtskyddsmedel enligt radets direktiv 91/414/EEG (artikel 56.4 a).

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

Anvandning som motorbransle enligt direktiv 98/70/EG (artikel 56.4 c).

Anvéandning av mineraloljeprodukter som bransle i mobila eller fasta férbranningsanlaggningar och anvandning som
bransle i slutna system (artikel 56.4 d).

Anvandning i kosmetiska produkter enligt radets direktiv 76/768/EEG (detta undantag galler amnen som finns upptagna i
bilaga XIV endast pa grund av halsofaran) (artikel 56.5 a).

Anvandning i material som kommer i kontakt med livsmedel enligt férordning (EG) nr 1935/2004 (detta undantag géaller
amnen som finns upptagna i bilaga XIV endast pa grund av halsofaran) (artikel 56.5 b).

Anvandning av @mnen som ingar i beredningar under en koncentrationsgrans pa 0,1 viktprocent. Detta galler endast
amnen som finns upptagna i bilaga XIV pa grund av att de &ar langlivade, bioackumulerande och toxiska (PBT) enligt de
kriterier som anges i artikel 57 d, att de ar mycket langlivade och mycket bioackumulerande (vPvB) enligt de kriterier
som anges i artikel 57 e eller pa grund av det finns vetenskapliga belagg for sannolika allvarliga effekter p& manniskors
hélsa eller miljon som leder till betankligheter motsvarande de som féranleds av andra @&mnen 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).

Anvandning av amnen nar de ingar i beredningar under de lagsta 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 galler endast amnen som finns upptagna i bilaga XIV pa grund av att de klassificeras som CMR i kategori 1 och 2 i
enlighet med direktiv 67/548/EEG (artikel 56.6 b).

Sa som anges i avsnitt 1.5.1 finns det tva mojligheter for berérda parter att lamna formella
synpunkter innan amnet infors i bilaga XI1V. Forst en period nar synpunkter kan lamnas pa det icke-
konfidentiella innehallet i dokumentationen enligt bilaga XV (artikel 59.4) och sedan en andra
period nar synpunkter kan lamnas pa rekommendationerna om att dmnet ska inforas i bilaga X1V
(artikel 58.4). Under den andra perioden kan dels synpunkter ldamnas pa anvandningar som
kemikaliemyndigheten har foreslagit ska undantas och ytterligare anvédndningar som kan undantas
fran tillstandskravet, dels information lamnas om produktionscykeln. Anvisningar om inlamning av
information i dessa faser av forfarandet finns i Vagledning for inférande av amnen i bilaga XI1V.

Om ny information blir tillgadnglig som visar att &mnet inte langre uppfyller kriterierna i artikel 57
ska amnet tas bort fran bilaga XIV (artikel 58.8). Dessutom ska amnen for vilka alla anvandningar
har forbjudits enligt avdelning VIII i férordningen eller genom annan gemenskapslagstiftning inte
upptas i bilaga X1V eller tas bort dérifran (artikel 58.7).
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1.5.3. Tillstdndsansdkan

| detta avsnitt beskrivs de allménna krav som géaller for en ansokan. Ndrmare anvisningar om hur
man sammanstaller en ansdkan finns i kapitel 2. En férenklad beskrivning av férfarandet efter
inforande av ett amne i bilaga X1V visas i figur 2. Forfarandet beskrivs mer ingaende i figur 3,
figur 4 och figur5. | figur 6 visas tidslinjen for tillstindsansokan. Narmare information om
tidtabellen finns i tabell 2.

Figur 2 Forenklad beskrivning av beviljandet av tillstand

Den sdkande ansoker om tillstand

Figur 3

Berodrda parter:
information om alternativ

v

Kemikaliemyndighetskommittéernas
utkast till yttranden

Den s6kandes synpunkter

v Figur 4

Kemikaliemyndighetskommittéernas
yttranden

Kommissionens beslut

v

Tillstand beviljas/ansokan avslas _
Figur 5
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Figur 3 Beviljande av tillstand del 1

Sokande
(Tillverkare, import6rer, nedstrémsanvéandare)

v

Ansokan om tillstand fér anvandning(ar) av ett eller flera &mnen i bilaga XIV

Ska innehalla: (art. 62.4)
- Amnesidentitet enligt avsnitt 2 i bilaga VI
- Sékandens identitet
- Begéran om tillstdnd, med angivande av den eller de anv &ndningar
for vilka tillstand soks
- Kemikaliesakerhetsrapport (CSR) (om en s adan inte redan har lamnats in)
- Analys av alternativ (inkl. information om FoU, i till &mpliga fall)
- Erséattningsplan (om en sadan kravs)
- Avgift (art. 62.7)

Far innehalla: (art. 62.5)
- Socioekonomisk analys

- Motivering for att inte beakta vissa riSker/__
Se till att anskan

\_// Gverensstammer

¢ med artikel 62
art. 64.3
Kemikaliemyndigheten 7'y
rac —( SseAc
v
4 )

Datum for bekréftelse
av mottagande
art. 64.1

Webbplats

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

Sokande

Ansdkan
korrekt?
art. 64.3

Vid behov, begér yy
ytterligare info
art. 64.3

\ 4

Uppmana tredje parter att
lamna synpunkter inom
angiven tidsfrist ja

\ 4

Berorda tredje
parter

v

A4

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

Utarbeta
yttrande(n)
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Figur 4 Beviljande av tillstand del 2

Utarbeta
yttrande(n)

Ytterligare
ja information om ja
alternativ krévs
SEA-kommitté|

\ 4

Berorda
tredje parter

Utarbeta
yttrande(n)

|

Ytterligare info
om alternativ

Ytterligare info
om alternativ

Utkast till yttranden
-Riskbedémningskommit#&n (RAC): hélso- och miljérisker genom anvéandning(ar) av det bilaga XIV-amne for vilket
tillstdnd soks, risker med majliga alternativ och eventuell information fén tredje parter.
-Socioekonomiska kommitén (SEAC): socioekonomiska faktorer, tillginglighet, mplighet och teknisk
genomforbarhet for alternativ for den eller de anvéndningar for vilka tillstdnd soks, och eventuell information fén
tredje parter.
art. 64.1 och 64.4

. Utkast till Kemikalie-
Sokande yttranden myndigheten
skickas

A\ 4

ill lamna
synpunkter?
art. 64.5,

Synpunkter
art. 64.5

Far
lanna synpunkter

nej Kemikaliemyndigheten

rac )—( seAc

N
- Héansyn till syn-

Kemikalie- punkter
myndigheten och omarbetning av
utkast till yttrande
J art. 64.5

Slutliga yttranden
art. 64.5
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Figur 5 Beviljande av tillstand del 3

Slutliga yttranden
art. 64.5

Kommissionen G/Iedlem sstatern9 ( Sokande )

\ 4

Kemikalie-
myndigheten

Utkast till tillst&nds-
beslut

Webbplats: art. 64.8

icke konfidentiella
delar
art. 64.6

Forfarande enl.
art 133.3

!

Beslut att bevilja tillstand
eller avsla ansokan

Sammanfattningar av
kommissionens
besluti EUT
art. 64.9

Beslut i databasen
art. 64.9
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Figur 6 Tidslinje for beviljande av tillstand. Se dven tabell 2.

Sokande Berorda tredje

parter

Kemikaliemyndigheten
och kommittéerna

Kommissionen

Ansokan med

avgift
Offentliggorande av information om de
anvandningar ansokan galler
‘Q Kommittéerna kan gemensamt begéara
"‘_g; information for uppfyllande av
= bestammelserna
Information om alternativ
c
Inlamning av 3
ytterligare =
information om =
detta kravs 3
Qo
>
Inlamning av ytterligare
information om detta kravs
Utkast till yttrande fran
riskbedomningskommittén och kommittén
for socioekonomisk analys
Skriftligt c
meddelande om e o
onskan att lamna — 3
synpunkter 2
Synpunkter
N
3 } o
2 Slutligt yttrande fran
’ riskbedémningskommittén och kommittén
for socioekonomisk analys
joR
% 5 Slutiga  yttranden till
= kommissionen
w
3
Qo
>

Kommissionens
utkast till beslut

Beslut

Offentliggorande i
EUT

——

Databaspost
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Tillstandsansokan maste uppfylla kraven i artikel 62 i férordningen. Dessa krav aterges nedan.

Tillstindansokningar ska stallas till kemikaliemyndigheten (artikel 62.1). Amnenas tillverkare,
importor(er) och/eller nedstromsanvandare far ansdka om tillstand, och en eller flera av dessa
(artikel 62.2) kan anstka om tillstand for samma &mne och en eller flera anvandningar
(artikel 62.3). Ansokningarna far avse sokandens egen anvandning eller egna anvandningar
och/eller anvandningar for vilka sokanden avser att slappa ut &mnet pa marknaden. Om en aktor
ansoker om tillstand for en eller flera anvandningar for en eller flera nedstromsanvéndares rakning
maste denne ta med alla anvéandningar i distributionskedjan som kravs for den eller de
anvandningarna. Om en tillverkare eller importor t.ex. ansoker om en anvédndning for sin
nedstrémsanvandare men det finns en formulerare mellan honom och nedstrémsanvéandaren maste
hans ansdkan daven omfatta anvandningen av &mnet i formulering.

Ansokningar kan dven goras for en grupp dmnen och en eller flera anvandningar (artikel 62.3).
Gruppering av amnen kan goras utifran 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 tillstandsansokan lamnas in ska en avgift erlaggas i enlighet med avdelning IX
(artikel 62.7) och kommissionens férordning (EG) nr 340/2008 om de avgifter som ska betalas till
Europeiska kemikaliemyndigheten (bilagorna VI och V11).

En ansdkan om tillstand 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 lamnar in ansékan.

c) En begaran om tillstand, som anger de anvandningar tillstandet soks for och i tillampliga
fall tacker amnets anvandning i beredningar och/eller infogandet av amnet i varor.

d) En kemikaliesakerhetsrapport i enlighet med bilaga I, om en sadan inte redan har lamnats
in som ett led i registreringen. Rapporten ska omfatta halso- och/eller miljérisker som
uppkommer i samband med &mnets anvandning och som beror pa amnets inneboende
egenskaper enligt bilaga XIV.

e) En analys av alternativ med en bedémning av deras risker och de tekniska och ekonomiska
mojligheterna till ersattning, samt vid behov information om eventuell relevant forskning
och utveckling som bedrivs av sokanden.

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

Till ansokan far ocksa fogas (artikel 62.5)
a) en socioekonomisk analys som genomforts i enlighet med bilaga XVI,
b) en motivering for att inte beakta hélso- och miljorisker som uppstar antingen genom

i) utslapp av amnet frdn en anlaggning som beviljats tillstand i enlighet med direktiv
96/61/EG, eller

ii) utslapp av amnet fran en punktkalla som omfattas av kravet pa forhandsreglering enligt
artikel 11.3 g i direktiv 2000/60/EG och av lagstiftning som antagits i enlighet med
artikel 16 i det direktivet.

12
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Enligt artikel 60.7 ska tillstand beviljas endast om ans6kan uppfyller kraven i artikel 62. Eftersom
det finns ett rattsligt krav pa en tidsfrist for forfarandet for tillstandsbeslut (anges i artikel 64) ar det
viktigt att ansékan uppfyller dessa krav vid inlamningen.

Om en tillstandsansokan redan har gjorts, eller om tillstand redan har beviljats fér en anvandning av
ett &mne, kan en senare sokande hanvisa till relevanta delar av den tidigare ansokan, forutsatt att
den efterféljande sokanden har tillatelse fran den tidigare sokanden att gora detta. Hanvisning till en
tidigare ansokan kan goras for (artikel 63.1, 63.2)

o kemikaliesakerhetsrapport(er),
e analys av alternativ,

e ersattningsplan, och

e socioekonomisk analys.

| detta fall ska den senare sokanden uppdatera informationen i den ursprungliga ansdkan dar sa ar
nodvandigt (artikel 63.3). Annan information som kravs for ansékan ska tillhandahallas av den
senare s6kanden. Om en anstkan for samma amne redan har gjorts ska kemikaliemyndigheten
behandla ansdkningarna tillsammans, under forutsattning att de tidsfrister som anges i avsnitt 1.5.4
kan hallas for den forsta ansokan (artikel 64.7).

Sista datum for inlamning av en tillstandsanstkan finns angivet i bilaga XI1V-posten. Tillverkare,
importorer eller nedstromsanvandare av ett &mne som finns upptaget i bilaga XIV har ratt att lamna
en ansokan till kemikaliemyndigheten efter detta datum, men far inte slappa ut amnet pa marknaden
eller sjalva anvanda det innan de har fatt tillstand.

1.5.4. Vad som hander nar en tillstdndsansokan har lamnats in

En Oversikt over de forfaranden som ska féljas efter inlamning av en tillstandsansokan finns i
tabell 2.

Tabell 2. Forfarande efter att en ansdkan har lamnats in

Steg Ansvarig Tidsram

organisation
Kontroll av att ratt avgift har erlagts. Kemikalie-

myndigheten
Bekraftelse av datum d& ansdkan har mottagits Kemikalie-
(artikel 64.1). myndigheten
Oversiktlig  (icke-konfidentiell)  information  om Kemikalie- Tidsfristen for inlAmning av information
anvandningar for vilka anstkan har mottagits myndigheten om alternativa amnen eller tekniker
offentliggérs pa kemikaliemyndighetens webbplats, satts av kemikaliemyndigheten inom
med en tidsfrist inom vilken berérda tredje parter far den tiomanadersperiod under vilken
lamna information om alternativa amnen eller kemikaliemyndighetskommittéerna ska
tekniker. ldmna sina utkast till yttranden.
Kontroll av att all information som finns angiven i Kemikalie- Tidsfristen for inlamning av ytterligare

artikel 62 i forordningen finns med i ansdkan. Vid
behov, begéara ytterligare information fran sékanden
for att ansokan ska overensstimma med kraven
(artikel 64.3).

myndighetens
riskbedémnings-

kommitté och

kommitté for
socioekonomisk

information ska séattas av kommittéerna
inom den tiomanadersperiod som anges
ovan.
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Steg Ansvarig Tidsram
organisation
analys
Om det anses nddvandigt, begara ytterligare Kemikalie- Tidsfristen for inlamning av ytterligare

information frn sdkanden eller begara att tredje
parter lamnar vytterligare information om mdjliga
alternativa &mnen eller tekniker (artikel 64.3).

myndighetens
kommitté for
socioekonomisk
analys

information ska sattas av kommittén
inom den tiomanadersperiod som anges
ovan.

Utkast till yttranden om ansdkan skickas till
sOkanden (artikel 64.1, 64.5 och 64.10).

Kemikalie-
myndighetens
riskbeddmnings-
kommitté och
kommitté for
socioekonomisk

Inom tio manader frAn mottagandet av
ansokan. Om ansokan géller
anvandning av ett amne for vilket ett
tillstand redan har beviljats minskas
tiden till fem manader.

analys

Om sokanden | S6kanden meddelar skriftligen sin Sokanden Inom en manad efter det att utkastet till
onskar lamna | 6nskan att lamna synpunkter till yttrande har mottagits. Utkastet till
synpunkter pa | kemikaliemyndigheten. yttrande ska anses ha mottagits sju
utkastet till dagar efter det att
yttrande kemikaliemyndigheten skickade det.
(artikel 64.5). - N N .

Synpunkter/argumentation fran Sokanden Inom tva manader efter det att utkastet

stkanden. Dessa ska séndas till yttrande har mottagits.

skriftligen till

kemikaliemyndigheter.

Antagande av slutliga yttranden Kemikalie- Det slutliga yttrandet antas inom tva

med  hansyn till  skriftligen
inlamnad  argumentation  fran
sOkanden.

myndighetens
riskbedémnings-

kommitté och

kommitté for
socioekonomisk

manader efter det att den skriftliga

argumentationen har mottagits.
Yttrandet tillsammans med den skriftliga
argumentationen sands till

kommissionen, medlemsstaterna och

analys den sokande inom ytterligare 15 dagar.

Om so6kanden inte énskar lamna synpunkter sander Kemikalie- Inom 15 dagar, raknat fran slutet av den
kemikaliemyndigheten utkastet till yttrande till myndigheten period inom vilken sokanden far lamna
kommissionen, medlemstaterna och sotkanden synpunkter, eller inom 15 dagar fran det
(artikel 64.5). att sbkandens besked om att denne inte

har for avsikt att lamna nagra

synpunkter har mottagits.
Icke-konfidentiella delar av yttrandena och Kemikalie-
eventuella bilagor till dessa offentliggors pa myndigheten

webbplatsen (artikel 64.6).

Utkast till tillstdndsbeslut (artikel 64.8).

Kommissionen

Inom tre manader fran mottagandet av
kemikaliemyndighetens yttrande.

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

Kommissionen i
enlighet med

kommittéférfarandet i

artikel 133.3

Sammanfattningar av  kommissionens  beslut,
inklusive tillstAndsnummer och skalen till beslutet,
offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning
och gors tillgangliga fér  allménheten i
kemikaliemyndighetens databas (artikel 64.9).

Kommissionen

Yttranden om ans6kningar

utarbetas av

riskbedémningskommittén eller

kommittén for

socioekonomisk analys, beroende pa ansdkan. Kommittéerna tar hansyn till den information som
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lamnats i ansokan, eventuell information som ldmnats av tredje parter och annan relevant
information som finns tillganglig for kommittéerna. Utkasten till yttranden slutférs inom tio
manader efter det att ans6kan har mottagits och ska omfatta foljande (artikel 64.4):

Riskbeddmningskommittén:

e En beddmning av den risk for manniskors héalsa och/eller miljon som uppkommer i samband
med @mnets anvandning och en bedémning av riskhanteringsatgardernas lamplighet och
effektivitet enligt beskrivningen i ansdkan.

e | forekommande fall en bedomning av risker forknippade med tankbara alternativ.

Kommittén for socioekonomisk analys

e En beddmning av de socioekonomiska faktorerna och tillgangen till lampliga och tekniskt
genomfdrbara alternativ med anknytning till dmnets anvandning enligt beskrivningen i
ansokan, nar ansokan gors i enlighet med artikel 62.

e Eventuell information fran tredje parter som lamnats med stod av artikel 64.2.

N&r kommittéernas utkast till yttranden finns tillgdngliga kommer s6kanden att ha mojlighet att
lamna synpunkter pa dessa innan de slutliga yttrandena antas och sands till kommissionen,
medlemsstaterna och sokanden. Om tillstand ska beviljas enligt utkastet till yttrande kan sékanden
vilja lamna synpunkter pa féreslagna villkor, den tidshegransade omprovningsperiodens langd eller
overvakningsatgarderna. Om ansokan ska avslas enligt utkastet till yttrande ska sokanden ga
igenom skalen till att avsla ansokan. Sokanden ska Overvaga om vytterligare information eller
argumentation kan tillhandahallas for att ge ytterligare stod for ansokan och motbevisa de skal som
anges for att avsla ansokan. Informationen och argumentation ska ha tydligt fokus pa angivna skal.

Om sokanden onskar lamna synpunkter pa yttrandet (artikel 64.5) ska denne skriftligen meddela
detta till kemikaliemyndigheten inom en manad efter det att utkastet till yttrande har mottagits.
Synpunkterna/argumentationen ska sandas till kemikaliemyndigheten inom tva manader efter det att
utkastet till yttrande har mottagits. Inom tva manader fran mottagandet av s6kandens synpunkter,
eller inom 15 dagar om sokanden inte dnskar lamna synpunkter, ska kommittéerna anta sitt
slutgiltiga yttrande om ans6kan med hansyn tagen till den skriftliga argumentationen fran sékanden.
Yttrandet sénds till kommissionen, som i enlighet med kommittéforfarandet beslutar att bevilja
tillstand eller att avsla ansokan. En sammanfattning av beslutet offentliggors sedan i Europeiska
unionens officiella tidning och gors tillganglig for allméanheten i kemikaliemyndighetens databas.

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

For att kunna besluta om att ga vidare med en ansokan om tillstand ar det viktigt att forsta vilka
faktorer som Overvdags vid beviljande av tillstand. Detta beskrivs narmare i det har
vagledningsdokumentet (kapitel 2). Kommissionen fattar beslut om ansokningar om tillstand
(artikel 60.1).

Tillstand kan beviljas pa tva grunder:

a. Tillstand ska beviljas om det visas att de halso- och miljérisker som uppkommer i samband
med dmnets anvandning pa grund av de inneboende egenskaper som anges i bilaga XIV kan
kontrolleras pa ett adekvat satt i enlighet med avsnitt 6.4 i bilaga I (artikel 60.2), med
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hansyn tagen till artikel 60.3. | detta vagledningsdokument betecknas detta "baserat pa
adekvat kontroll”.

b. | 6vrigt kan tillstand beviljas endast om det kan visas att de socioekonomiska fordelarna
uppvager halso- eller miljoriskerna i samband med d@mnets anvéndning och om det saknas
lampliga alternativa amnen eller tekniker (artikel 60.4). | detta végledningsdokument
betecknas detta "baserat pa socioekonomisk analys”. Detta &r den enda méjliga grunden for
tillstand i foljande fall.

0 Om adekvat kontroll av anvandningen av ett amne enligt led a inte kan visas.

o For amnen som finns upptagna i bilaga X1V pa grund av att de uppfyller nagot av
foljande kriterier och for vilka det inte ar mojligt att faststalla nagot gransvarde i
enlighet med avsnitt 6.4 i bilaga I:

= Amnen som klassificeras som cancerframkallande i kategori 1 eller 2 enligt
direktiv 67/548/EEGS.

=  Amnen som Klassificeras som mutagena i kategori 1 eller 2 enligt direktiv
67/548/EEG’.

= Amnen som klassificeras som reproduktionstoxiska i kategori 1 eller 2 enligt
direktiv 67/548/EEGS.

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

o For amnen som finns upptagna i bilaga XIV pa grund av att de uppfyller kriterierna i
bilaga XI1I for langlivade, bioackumulerande och toxiska amnen (PBT-amnen) och
for mycket langlivade och mycket toxiska @amnen (vPvB-amnen).

o For amnen som finns upptagna i bilaga XIV pa grund av att de har PBT- eller vPvB-
egenskaper som ger anledning till motsvarande betankligheter (identifieras i
artikel 57 f).

For amnen som for vilka tillstand ska beviljas baserat pa adekvat kontroll fattas kommissionens
beslut utifran bevis som laggs fram i kemikaliesakerhetsrapporten, med beaktande av yttrandet fran

6 Frdn och med den 1 december 2010 bér detta lasas:

- amnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras som cancerframkallande i kategori 1A eller 1B i enlighet
med avsnitt 3.6 i bilaga I till férordning (EG) nr 1272/2008

7 Fr&n och med den 1 december 2010 bor detta lasas:

- amnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras som kdnscellsmutagena i kategori 1A eller 1B i enlighet
med avsnitt 3.5 i bilaga I till férordning (EG) nr 1272/2008

8  Frdn och med den 1 december 2010 bér detta lasas:

- amnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras som reproduktionstoxiska i kategori 1A eller 1B, negativa
effekter pa sexuell funktion och fertilitet eller pa avkommans utveckling, i enlighet med avsnitt 3.7 i bilaga |
till férordning (EG) nr 1272/2008
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riskbeddmningskommittén. Vagledning om detta forfarande finns pa annan plats (Vagledning om
informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedémning).

Kommissionen ska nar den beviljar tillstand, och i alla eventuella villkor for tillstdndet, ta hansyn
till alla former av utslapp och spill som &r kénda vid tiden for beslutet, inbegripet de risker som
uppkommer vid diffusa eller spridda anvandningar. Kommissionen ska inte beakta de halsorisker
som uppkommer vid anvandning av ett d&mne i medicintekniska produkter som regleras genom
radets direktiv 90/385/EEG, radets direktiv 93/42/EEG eller direktiv 98/79/EG (artikel 60.2). For
amnen som ska beviljas tillstand baserat pa socioekonomisk analys, i fall dar adekvat kontroll inte
kan visas eller dar artikel 60.3 géller, ska kommissionens beslut fattas med beaktande av yttrandena
bade fran riskbedomningskommittén och kommittén fér socioekonomisk analys samt av foljande
(artikel 60.4 a—d):

e Den risk som anvandningen av amnet medfor, inbegripet de foreslagna
riskhanteringsatgardernas lamplighet och effektivitet.

e De socioekonomiska fordelar som uppkommer genom anvandning av amnet och de
socioekonomiska konsekvenserna av att tillstand végras, enligt vad som pavisats av
sOkanden eller andra berdrda parter.

e Den analys av alternativ som stkanden lamnat in enligt artikel 62.4 e eller en eventuell
ersattningsplan som sokanden lamnat in enligt artikel 62.4 f, samt eventuella bidrag fran
tredje parter enligt artikel 64.2.

e Tillganglig information om riskerna for manniskors halsa eller miljon i samband med
alternativa amnen eller tekniker.

Planering for ersattning: Ett av de viktigaste malen med tillstanden &r att de &mnen som finns
upptagna i bilaga XIV gradvis ska ersdttas med alternativa dmnen eller tekniker dar detta &r
ekonomiskt och tekniskt genomforbart. Darfor ar sokandens planerade atgarder for att byta till
ekonomiskt och tekniskt mojliga alternativ en avgoérande faktor vid beslutet om att bevilja tillstand.
Sokandens planering for ersattning framgar huvudsakligen av foljande delar av ansokan:

1. Analys av alternativ: detta dar en obligatorisk del av alla tillstandsansokningar och ger
(tillsammans med information som eventuellt ldmnas av tredje parter) grund fér bedémning
av huruvida alternativa &mnen eller tekniker finns tillgangliga.

Vid beddmningen av huruvida l&mpliga alternativa &mnen eller tekniker finns tillgangliga
ska kommissionen beakta alla relevanta aspekter (artikel 60.5), exempelvis

o huruvida en 6vergang till alternativ skulle minska de totala riskerna for manniskors
halsa och for miljon, varvid riskhanteringsatgardernas lamplighet och effektivitet
ska beaktas,

o alternativens tekniska och ekonomiska genomforbarhet for sokanden.

2. En ersattningsplan: om analysen av alternativ visar att lampliga alternativ finns, med
beaktande av ovan namnda punkter i artikel 60.5, maste sokanden ldmna in en
ersattningsplan, inklusive en tidtabell for foreslagna atgarder. Det ska noteras att detta
element endast kravs om ett alternativt &mne eller en alternativ teknik finns tillganglig for
sokanden, vilket per definition endast ar mojligt vid ansokningar om tillstdnd baserat pa
adekvat kontroll.
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Om en begransning finns for en anvandning av ett amne ska tillstand inte beviljas om detta innebar
att en befintlig begrénsning mildras (artikel 60.6).

For alla tillstand som beviljas galler en tidsbegransad omprévningsperiod (artikel 60.8).
Omprévningsperiodens langd bestams fran 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 sa som
anges ovan.

Sarskilt galler att ersattningsplanens trovardighet och den férvéantade tidsplanen for ersattning av
amnet som lamnas in av sokanden nar tillstand beviljas baserat pa adekvat kontroll ar avgérande for
omproévningsperiodens langd. Om sokanden inte har identifierat nagra lampliga alternativ ar den
information som ldmnas i analysen av alternativ och den information som lamnas av tredje parter
enligt artikel 64.2 avgdrande fér omprovningsperiodens langd.

Omprévningsperiodens langd avgors dven nar det galler tillstand som beviljas baserat pa
socioekonomisk kontroll av information om analysen av alternativ samt information som lamnats
av tredje parter. Sarskilt galler att sbkande som en del av analysen av alternativ dels ska férklara
vilka atgarder som skulle krévas, dels ange tidslinjerna for att byta till ett alternativt &mne eller en
alternativ teknik. Detta ska i synnerhet galla i fall dar ett alternativ finns tillgangligt pA marknaden
men dér sokanden annu inte ar klart for en omedelbar erséttning (dvs. fore slutdatum) eller om en
annan aktor pa samma marknad redan haller pa att byta till alternativen eller kommer att gora det
inom en nara framtid. En hallbar analys av alternativen & mycket viktig for att ansékan om tillstand
baserat pa socioekonomisk analys ska beviljas, och om en motivering som avser tillgangligheten till
lampliga alternativ saknas kan detta leda till att ansokan avslas, sarskilt om tredje parter (som kan
lamna information enligt artikel 64.2) eller andra s6kande redan har bytt till ett alternativt amne
eller en alternativ teknik. Franvaro av forsknings- och utvecklingsverksamhet ska leda till att
kortare omprévningsperioder faststalls.

Den information som anges i tillstandet nar detta beviljas (artikel 60.9) sammanfattas i tabell 3.

Tabell 3. Information som anges i ett tillstand

Angiven information

Den fysiska eller juridiska person eller de fysiska eller juridiska personer for vilken eller vilka tillstandet utfardas.

Amnets eller &mnenas identitet.

Den anvandning eller de anvandningar for vilken eller vilka tillstandet utfardas.

Eventuella villkor som géller for tillstandet.

Den tidsbegransade omprdvningsperioden.

Eventuella 6vervakningsatgarder.

1.5.6. Skyldigheter efter beviljande av tillstand eller avslag pa ansokan

Omedelbart efter att tillstandsnumret har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning
maste innehavaren av tillstandet ange tillstandsnumret i markningen innan amnet eller en beredning
som innehaller &mnet sldpps ut pa marknaden for den tillitna anvandningen. Detta galler dven
nedstrémsanvandare som anvéander ett tillstand som beviljats for en aktoér langre upp i
distributionskedjan for denna anvéandning (artikel 65).
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Aven sikerhetsdatabladet ska uppdateras utan dréjsmal nar ett tillstand har beviljats (eller vagrats)
(artikel 31.9 b). Om inget sékerhetsdatablad krévs ska nedstromsanvéndare och/eller distributorer
pa annat satt forses med narmare uppgifter om tillstand som beviljats eller véagrats (artikel 32.1 b).

Om en nedstromsanvandare anvander amnet baserat pa tillstand som har beviljats for dennes
leverantor ska nedstromsanvéandaren inom tre manader fran den forsta leveransen av amnet anmala
detta till kemikaliemyndigheten (artikel 66.1). Kemikaliemyndigheten ska uppratta ett register dver
nedstromsanvandare som har gjort en sadan anmélan och ska pa begaran ge medlemsstaternas
behoriga myndigheter tillgang till detta register (artikel 66.2).

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

Tabell 4. Skyldigheter nér tillstand har beviljats

Skyldighet

Ansvarig organisation

Tidsram

Uppdatering av registreringen med
beaktande av det beviljade tillstAndet
(artikel 22.2).

Tillstdndsinnehavaren

Inom den tidsfrist som anges i
beslutet.

Uppdatering av sakerhetsdatabladet
eller information till
nedstromsanvandare och/eller
distributdrer om uppgifterna i
tillstandet (artikel 31.9 b och artikel
32.1b).

Tillstdndsinnehavaren

Omedelbart efter att tillstindsnumret
har offentliggjorts i Officiella tidningen.

Angivande av tillstandsnumret p&
etiketten for det &mne och/eller den
beredning som innehaller &mnet
(artikel 65).

TillstAndsinnehavaren och
nedstrdmsanvandare som anvander
amnet i enlighet med artikel 56.2

Omedelbart efter att tillstAndsnumret
har offentliggjorts i Officiella tidningen.

Anmalan av anvandning av ett &mne
som baseras pa tillstand som beviljats
leverantéren av amnet (artikel 66.1).

Nedstromsanvandare som anvander
amnet i enlighet med artikel 56.2

Inom tre ménader fran den forsta
leveransen for den tillatna
anvandningen.

Uppréttande av ett register éver
nedstromsanvandare som har gjort en
anmalan om leverans av ett amne for

en tillaten anvandning (artikel 66.2).

Kemikaliemyndigheten

Kontinuerligt

Utover eventuella villkor som anges i tillstandet har tillstandsinnehavaren dven skyldighet att se till
att exponeringen minskas till den lagsta niva som ar tekniskt och praktiskt mojlig (artikel 60.10).

Om tillstand végras ska s6kanden uppdatera registreringen med beaktande av det beslut som fattats
(artikel 22.2) inom den tidsfrist som anges i beslutet. | artikel 22.1 anges de delar av registreringen
som kan behdva uppdateras.

1.5.7. Omprovning av tillstand
Sa som anges i avdelning 1.5.5 ar tillstdnd som beviljats for vissa anvandningar féremal for en

omprovningsperiod. Narmare uppgifter om hur dessa omprévningsperioder faststalls finns i
Vagledning for inféorande av amnen i bilaga XIV. Under en sddan omprévning kan kommissionen
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besluta att andra eller dra in tillstandet (artikel 61.3) om omstandigheterna har forandrats, bland
annat om lampliga alternativ har identifierats vid tidpunkten for omprévning. Den senare punkten
galler bade for tillstand baserade pa adekvat kontroll och pa socioekonomisk analys. For att
tillstandet ska fortsatta gélla maste tillstandsinnehavaren lamna in en omprévningsrapport minst 18
manader innan den tidsbegransade omprovningsperioden loper ut. Omprovningsrapporten ska tacka
endast de delar av den ursprungliga ansékan som nu har forandrats och ska innehalla féljande
uppgifter (artikel 61.1):

e Antalet géllande tillstand.

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

e Enuppdatering av en eventuell ersattningsplan som ingick i den ursprungliga ansokan.

e Om uppdateringen av analysen av alternativ visar att det finns ett lampligt alternativ ska
sOkanden lamna in en erséttningsplan som ska inkludera sokandens tidtabell for de
foreslagna atgarderna.

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

e Om innehavaren av tillstandet nu kan visa att risken kontrolleras pa ett adekvat sétt ska en
uppdaterad kemikaliesékerhetsrapport lamnas in.

e Uppdatering av eventuella andra uppgifter i den ursprungliga ansékan som nu har &ndrats.

Utdver den omprovningsperiod som anges i tillstandet kan tillstandet nar som helst omprévas av
kommissionen (artikel 61.2, 61.4, 61.5 och 61.6) med anledning av att

e omstandigheterna for det ursprungliga tillstandet har andrats sa att det paverkar hélso- eller
miljorisken eller de socioekonomiska konsekvenserna, eller

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

e miljomalen enligt artikel 4.1 i ramdirektivet om vatten (direktiv 2000/60/EG) inte uppfylls i
ett avrinningsdistrikt, eller

e enanvandning av ett amne senare forbjuds eller pa annat sétt begransas i férordning (EG) nr
850/2004 om langlivade organiska foreningar (kommissionen ska da dra in tillstandet for
den anvandningen).

| dessa fall ska kommissionen faststélla en rimlig tidsfrist inom vilken tillstdndsinnehavaren eller
tillstandsinnehavarna far lamna ytterligare information som ar nédvandig for omprévningen.

Vid sitt omprévningsbeslut beslutar kommissionen, om omsténdigheterna har férandrats och med
hansyn till proportionalitetsprincipen?, att antingen dndra tillstdndet eller dra in det, om det inte
skulle ha beviljats under de &andrade omsténdigheterna eller om lampliga alternativ finns
tillgdngliga. Om lampliga alternativ  finns tillgdngliga ska kommissionen krava att

9 I enlighet med proportionalitetsprincipen i artikel 5 i férdraget om Europeiska unionen gér Reach-férordningen inte
utéver vad som ar nodvandigt for att uppna férordningens mal.
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tillstandsinnehavaren lamnar in en erséttningsplan om en sadan inte redan har lamnats in som en del
av ansokan eller uppdateringen (artikel 61.3). Om lampliga alternativ for sokanden finns for ett
tillstand baserat pa socioekonomisk analys maste kommissionen dra in tillstdndet, med hansyn till
proportionalitetsprincipen (enligt artikel 60.4 far tillstand beviljas baserat pa socioekonomisk analys
endast om inga lampliga alternativ finns tillgangliga). Om lampliga alternativ finns pa marknaden
men annu inte ar klara for ett omedelbart byte eller om en annan aktor pa samma marknad har bytt
eller kommer att byta till alternativen inom en nara framtid ska sokanden som en del av en
uppdaterad analys av alternativen forklara vilka atgarder och vilka tidslinjer som skulle kréavas for
ett byte till ett alternativt amne eller en alternativ teknik.

Om det foreligger en allvarlig och omedelbar risk for méanniskors hélsa eller for miljon, far
kommissionen tillfalligt dra in tillstindet i vantan pa omprévningen, med hansyn till
proportionalitetsprincipen (artikel 61.3).

Nar omprovningsforfarandet inleds ska kemikaliemyndigheten pa sin webbplats tillhandahalla
oversiktlig information (icke-konfidentiell) om anvandningar som tacks av ansdkan och harvid ange
en tidsfrist inom vilken berorda tredje parter far lamna information om alternativa @mnen eller
tekniker (artikel 64.2).

1.6.  Oversikt Over viktiga tidsfrister for sokande och berérda tredje parter under

tillstdndsforfarandet

Viktiga tidsfrister for sokande och berérda tredje parter under tillstandsforfarandet sammanfattas i
tabell 5. De olika tidsfristerna under forfarandet for ett visst amne fram till beviljande av tillstand
anges pa kemikaliemyndighetens webbplats.

Tabell 5. Oversikt 6ver viktiga tidsfrister

Uppgift

Tidsfrist

Intressenter

Synpunkter pa bilaga XV-dokumentation med
férslag om identifiering av SVHC.

Faststalls av kemikaliemyndigheten
inom 60 dagar frdn det att
dokumentationen vidarebefordrats
till medlemsstaterna.

(eventuell) Sékande.

Berorda tredje parter.

Synpunkter pd rekommendation om inférande i
bilaga XIV (&mnen for vilka tillstand kravs).

Inom tre manader efter datum for
offentliggérande.

(eventuell) S6kande.

Berorda tredje parter.

Inlamnande av tillstdndsansoékan.

Faststalls av kemikaliemyndigheten
(minst 18 manader fore slutdatum).

Sokanden.

Inlamnande av information om alternativa amnen
eller tekniker och om socioekonomiska effekter.

Faststalls av
kemikaliemyndigheten.

Berorda tredje parter.

kemikaliemyndighetens riskbedémningskommitté
och kommitté fér socioekonomisk analys.

utkastet till yttrande har mottagits.

Anmalan till kemikaliemyndigheten om avsikt att | Inom en manad efter det att | Sokanden.
lamna synpunkter pa utkasten till yttrande frdn | utkastet till yttrande har mottagits.
kemikaliemyndighetens riskbedémningskommitté

och kommitté for socioekonomisk analys.

Synpunkter pa utkasten till yttrande frdn | Inom tvd manader efter det att | S6kanden.

Uppdatering av sakerhetsdatabladet eller i annat
fall formedling av uppgifter om tillstdndet till
nedstromsanvandare och/eller distributorer.

Utan dréjsmal efter att tillstand har
beviljats.

Tillstdndsinnehavaren.
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Inkludera tillstandsnumret pa etiketten fér amnet
och/eller de beredningar som innehaller amnet.

Utan drojsmal efter det att
tillstandsnumret har offentliggjorts i
EUT.

Tillstdndsinnehavaren

och nedstrémsanvandare
som anvander amnet i
enlighet med artikel 56.2.

Anmala anvandning av amnet baserad pa ett
tillstand beviljat for en leverantor.

Inom tre manader fran den forsta
leveransen.

Nedstromsanvandare som
anvander amnet i enlighet
med artikel 56.2.

Hansyn ska aven tas till att det kan ta lang tid att sammanstélla en tillstdndsansdkan. Enligt
Véagledning for inforande av @mnen i bilaga XIV kan uppskattningsvis 12 manader kravas for
sammanstallning av en ny ansdkan, och for en sokande som har liten erfarenhet av forfarandet kan
det kravas sa lang tid som upp till 24 manader. Tiden for att sammanstélla en omprévningsrapport
berdknas till 6-12 manader. Det ska dock papekas att dessa tidsuppskattningar bygger pa andra
forfaranden enligt annan lagstiftning och kan behdva ses éver nér det finns praktisk erfarenhet av

tillstandsforfarandet.
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2. SAMMANSTALLA EN TILLSTANDSANSOKAN

2.1.  Inledning

Efter slutdatumet kravs det tillstand for utsldppande pa marknaden och anvandning av @mnen som
finns upptagna i bilaga XIV. Tillstandsansokningar kan goras av tillverkaren eller tillverkarna,
importoren eller importérerna och/eller nedstromsanvandaren eller nedstrémsanvandarna av dmnet
och kan tacka en eller flera anvandningar och/eller ett &mne eller en grupp av &mnen. Dessutom kan
ansokningar goras av separata juridiska personer eller av en grupp av juridiska personer.

| detta kapitel finns narmare anvisningar om hur en tillstindsansokan sammanstalls och om vilka
specifika uppgifter och 6vervédganden som kréavs for ansokan.

2.1.1. De viktigaste delarna av en tillstAndsansokan

Séa som beskrivs i avsnitt 1.5.3 beskrivs innehallet i en tillstandsansokan i artikel 62.4 och 62.5. |
tabellerna 6 och 7 finns en kortfattad beskrivning av ansokans innehall och aven hanvisningar till

végledning om varje post.

Tabell 6. Grundlaggande uppgifter som ska inga i en tillstandsansokan

Information

Tillgangliga
vagledningsdokument

Identitet for det amne eller
de amnen som tacks av
ansokan.

Med angivande av:
e  Hanvisning till posten i bilaga XIV.

e  Andra uppgifter baserat pa avsnitt 2 i bilaga VI till
foérordningen som kan betraktas som tillrackliga
for identifiering av varje &mne. Om det inte &r
tekniskt mdgjligt eller inte forefaller vara
vetenskapligt motiverat att [Amna uppgifter fér en
eller flera poster ska skalen anges.

Végledning om
amnesidentifiering

Végledning om registrering

Namn och kontaktuppgifter for

den person eller de personer som |Amnar in ansotkan.

Begaran om tillstdnd for en
specifik anvandning eller
flera specifika anvandningar.

Med angivande av:

e Den anvéndning eller de anvéndningar for vilken
eller vilka tillstand soks.

e Anvandning eller anvandningar av amnet eller
amnena som sadana, i beredningar, eller
ingaende i varor, i tillampliga fall.

Denna véagledning.

Véagledning om
informationskrav och
kemikaliesakerhetsbedémning,
Kapitel R.12: Beskrivning av
anvandningar:
anvandningsdeskriptorer

Kemikaliesakerhets-
rapport(er).

Detta krdvs om en kemikaliesékerhetsrapport inte
redan har lAmnats in som en del av registreringen (i
vissa fall maste dock en befintlig rapport eller
befintliga rapporter uppdateras med narmare

uppgifter).

Vagledning om
informationskrav och
kemikaliesakerhetshedémning
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Végledning om tillstandsansdkan

Information

Tillgangliga
vagledningsdokument

Rapporten eller rapporterna ska técka alla
anvandningar ansokan géller. Rapporten eller
rapporterna ska tacka halso- och/eller miljdriskerna
med anvandningen eller anvandningen av amnet
eller amnena péa grund av de inneboende egenskaper
som anges i bilaga XIV till férordningen.

Analys av alternativ.

Analysen av alternativa amnen och tekniker ska
omfatta alla anvéndningar ansdkan galler och ska
beakta

e de risker som ar férknippade med alternativen,

e erséttningens tekniska och ekonomiska genom-
forbarhet,

e | tillAmpliga fall, information om relevant
forsknings- och utvecklingsverksamhet som
bedrivs av sbkanden, och

e om ett lampligt alternativ finns pa marknaden
men &annu inte &r klart for ett omedelbart byte
(dvs. fore slutdatum) eller om en annan aktor pa
samma marknad har bytt eller kommer att byta
till alternativ inom en néra framtid ska s6kanden
som en del av analysen av alternativ forklara
saval vilka atgarder som vilka tidslinjer som
skulle kravas for ett byte till ett alternativt &mne
eller en alternativ teknik.

Denna vagledning.

Erséttningsplan

Om analysen av alternativ visar att [Ampliga alternativ
finns, med beaktande av ovan ndmnda uppgifter i
artikel 60.5, ska sokanden ldmna in en
ersattningsplan, inklusive en tidtabell for foreslagna
atgarder.

Denna vagledning.

Tabell 7. Andra uppgifter som far inga i en tillstandsansokan

Information

Tillgangliga
vagledningsdokument

Socioekonomisk analys

Detta krédvs nar stkanden inte kan visa adekvat
kontroll i enlighet med avsnitt 6.4 i bilaga | (med
beaktande av artikel 60.3) och tillstandansokan
bygger pa att de risker for manniskors héalsa och for
miljon som harrér frdn anvandningen av amnet
uppvags av de socioekonomiska fordelarna och att
det inte finns nagra lampliga alternativ.

Vagledning om
socioekonomisk analys -
tillstand

Motivering for att inte beakta
hélso- eller miljériskerna.

Detta ar tillampligt i féljande situationer:

e Utslapp av ett amne fran en anlaggning som
beviljats tillstdnd i enlighet med IPPC-direktivet
(rédets direktiv 2008/1/EG).

e Utslapp av ett amne frdn en punktkalla som
omfattas av kravet pa foérhandsreglering enligt
artikel 11.3 g i ramdirektivet om vatten (direktiv
2000/60/EG) och av lagstiftning som antagits i
enlighet med artikel 16 i det direktivet.

Denna véagledning.
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Végledning om tillstandsanstkan

2.1.2. Ansokans innehall

Sa som anges i avsnitt 1.5.5 kan tillstand beviljas baserat pa tva olika argumentationslinjer, dvs.
adekvat riskkontroll eller socioekonomiska skal. Darfor hanvisar vagledningen till tva olika grunder
for tillstand:

e tillstdnd baserat pa adekvat kontroll (artikel 60.2), eller

e tillstand baserat pa socioekonomisk analys (artikel 60.4).

2.1.2.1. Ansokan om tillstdnd baserat pa adekvat kontroll

Ansokan ska baseras pa adekvat kontroll nar det kan visas att de halso- eller miljorisker som
uppkommer i samband med anvéandning av @mnet kontrolleras pa ett adekvat satt i enlighet med
avsnitt 6.4 i bilaga I (artikel 60.2).

Om ansokan bygger pa adekvat kontroll maste den innehalla

e en kemikaliesakerhetsrapport (om en sadan inte redan har lamnats in som en del av
registreringen),

e enanalys av alternativ, och

e om analysen av alternativ visar att lampliga alternativ finns, med beaktande av uppgifterna i
artikel 60.5, en ersattningsplan.

Grunden for att visa att de risker som uppkommer pa grund av de inneboende egenskaper som
anges i bilaga XIV kontrolleras pa ett adekvat sétt ar en kemikaliesékerhetsbedémning (CSA) som
dokumenteras i en kemikaliesékerhetsrapport (CSR). Végledningen om informationskrav och
kemikaliesékerhetsbedomning innehaller anvisningar om hur bedémningen gors.

Huruvida lampliga alternativ finns redovisas genom en analys av alternativ. Analysen maste beakta
minskningen av de totala riskerna och alternativens tekniska och ekonomiska genomférbarhet for
sokanden. Det ska noteras att en hallbar analys av alternativ ar avgorande for att ansokan ska
bedémas positivt och att franvaro av en tillracklig motivering nar det galler tillgangligheten till
alternativ kan leda till att ansokan avslas, i synnerhet om tredje parter enligt artikel 64.2 eller andra
sOkande har l&mnat information om att alternativa @&mnen eller tekniker finns. Dessutom &r
analysens innehall och fyllighet avgorande fér omprévningsperiodens langd.

Om lampliga alternativ finns maste en ersattningsplan inga i anstkan, med information om
sokandens atagande att vidta atgarder enligt en angiven tidtabell for att ersatta bilaga XIV-amnet
med ett lampligt alternativ eller [&ampliga alternativ.

Riskbedomningskommittén far i sitt yttrande bestrida sokandens péavisande av att riskerna
kontrolleras pa ett adekvat satt, vilket kan leda till att ans6kan avslas. Sokanden kan darfor
Overvaga att aven inkludera en socioekonomisk bedémning for att visa kommittéerna att de
socioekonomiska fordelarna uppvéger de risker som uppkommer genom anvéndning av dmnet
(enligt artikel 60.4). Detta galler om analysen av alternativ visar att det inte finns nagra lampliga
alternativ, eftersom tillstand da fortfarande kan beviljas baserat pa socioekonomiska hansyn. Detta
kraver dock att ansokan innehaller alla uppgifter som kravs for att stodja den socioekonomiska
argumentationen.
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Trots att detta inte ar ett strikt krav enligt Reach-férordningen kan en socioekonomisk analys &ven
ge information som kan vara vardefull nar omprévningsperiodens langd och/eller tillstandsvillkoren
for ansokningar som visar adekvat kontroll faststalls. Det finns anvisningar om hur en
socioekonomisk analys utfors (Vagledning for socioekonomiskanalys - tillstand).

Ansokningarna kan i tillampliga fall dven inkludera en motivering for att inte beakta hélso- eller
miljorisker som uppstar genom anvandningen eller anvandningarna, i enlighet med artikel 62.5.

2.1.2.2. Ansdkan om tillstdnd baserat p& socioekonomisk analys

Tillstand baserat pa socioekonomisk analys kan beviljas om det kan visas att de socioekonomiska
fordelarna uppvéger halso- eller miljoriskerna i samband med &mnets anvéndning och om det
saknas lampliga alternativa &mnen eller tekniker (artikel 60.4). En socioekonomisk grund kan
aberopas nar adekvat kontroll av riskerna inte har kunnat visas och/eller for amnen som uppfyller
kriterierna i artikel 60.3. De senare inkluderar:

e CMR-amnen i kategori 1 och 2 som uppfyller kriterierna i artikel 57 a, b eller c10 eller
amnen som finns upptagna i bilaga XIV som dmnen som inger motsvarande betankligheter
enligt kriterierna i artikel 57 f och for vilka det inte ar mojligt att faststalla nagot gransvarde.

e PBT- eller vPvB-amnen som uppfyller kriterierna i bilaga XII1 (artikel 57 d och e).

e Amnen som finns upptagna i bilaga XIV som amnen som foranleder motsvarande
betéankligheter som PBT- eller vPvB-amnen enligt kriterierna i artikel 57 f. (Se avsnitt 1.5.5
i denna végledning for ndrmare information.)

Ansokan om tillstand baserat pa socioekonomisk analys ska inkludera

e en kemikaliesékerhetsrapport (CSR),
e enanalys av alternativen, och
e en socioekonomisk analys.

Enligt artikel 62.5 kan en socioekonomisk analys frivilligt inkluderas i alla ansékningar, men det
ska understrykas att en anstkan om tillstdnd baserad pa socioekonomisk analys (dvs. for amnen
som avses i artikel 60.3 samt for amnen for vilka adekvat kontroll inte har visats) alltid maste
innehalla en socioekonomisk analys for att visa att de socioekonomiska fordelarna uppvager de
risker som uppkommer i samband med anvandning av &mnet (i enlighet med artikel 60.4). | annat
fall ar det osannolikt att tillstand beviljas av socioekonomiska skal.

Om ansokan géller tillstand baserat pa socioekonomisk analys far tillstand inte beviljas om lampliga
alternativ finns tillgangliga for sékanden. Sokanden maste i ansokan forklara varfér han anser att
det inte finns nagra lampliga alternativ och lista de atgarder, inklusive tidslinjer, som skulle kravas

10 Artikel 57 a, b och ¢ kommer att &ndras i december 2010, och fran och med det datumet bor denna mening lasas:
"&mnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras i som cancerframkallande, kdnscellsmutagena eller
reproduktionstoxiska i kategorierna 1A eller 1B i enlighet med bilaga | till forordning (EG) nr 1272/2008,
definierade i artikel 57 a), b ellerc ...".

26



Végledning om tillstandsanstkan

for 6vergang till ett eller flera alternativa amnen eller en eller flera alternativa tekniker, om lampliga
alternativ skulle finnas pa marknaden men annu inte &r klara for en omedelbar ersattning.

P& samma satt som vid ans6kan om tillstand baserat pa adekvat kontroll far ansdkan i tillampliga
fall aven inkludera en motivering for att inte beakta halso- eller miljorisker som uppstar genom
anvandningen eller anvandningarna, i enlighet med artikel 62.5.

| Figur 7 visas en déversikt dver den information som ska inga i ansokan.
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Figur 7. Ansokans innehall (baserat pa artikel 60)
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2.2.  Sammanstalla en tillstdndsansokan

| detta avsnitt gas varje avsnitt av ansokan igenom, med angivande av vilka uppgifter som ska
lamnas. Sarskilda tekniska anvisningar om hur en tillstindsansokan sammanstélls finns i
anvandarmanualerna pa kemikaliemyndighetens webbplats.

Ytterligare vagledning om sarskilda aspekter av tillstandansokan, till exempel analys av alternativ
och ersattningsplaner, finns i kapitel 3 och kapitel 4. I tillagg 1 finns anvisningar om gruppering av
amnen for tillstandsansokningar. | tillagg 2 finns sarskilda anvisningar for grupper av sokande som
onskar lamna en gemensam tillstdndsansokan. Narmare anvisningar om hur en socioekonomisk
analys genomfors finns i Vagledning om socioekonomisk analys tillstand.

2.2.1. Amnesidentitet

Grundlaggande information om &amnesidentiteten kravs for tillstandsansokan. Informationen om
amnesidentiteten ska bygga pa bilaga XI1V-posten for &mnet och pa avsnitt 2 i bilaga V1 till Reach-
forordningen.

Information om dmnesidentiteten bor finnas tillganglig som en del av registreringsunderlaget for det
amne eller den grupp av @mnen som anstkan galler. Om ingen registrering finns tillganglig ska
informationen sammanstéllas i enlighet med Vagledning om amnesidentifiering.

En enda ansdkan kan tacka flera amnen som uppfyller definitionen for en grupp amnen i avsnitt 1.5
I bilaga XI till Reach-férordningen. | detta fall tas den information som krévs om identiteten ut for
varje amne i gruppen (se tillagg 1). En argumentation for gruppering av amnen ska inkluderas i
ansOkan om &mnena inte har grupperats enligt bilaga XIV men har likartade fysikalisk-kemiska,
toxikologiska och ekotoxikologiska egenskaper eller foljer ett regelbundet monster pa grund av att
de liknar varandra i strukturellt hanseende. 1 tilldgg 1 finns ytterligare vagledning om gruppering av
amnen.

2.2.2. SoOkande

Tillstandansokningar kan goras av tillverkaren eller tillverkarna, importoren eller importorerna eller
nedstromsanvéndaren eller nedstromsanvandarna. Dessutom kan anstkningar gdras av separata
juridiska personer eller av en grupp av juridiska personer (artikel 62.2).

Information for varje juridisk eller fysisk person som lamnar in en ansokan ska lamnas, inklusive

e namn, adress, telefonnummer, faxnummer och e-postadress,
e kontaktperson,
e ekonomiska och juridiska uppgifter, och

e annan relevant kontaktinformation.

| detta vagledningsdokument gors ingen skillnad mellan situationer dar sokanden ar en tillverkare
eller importér och dar sékanden &r en nedstromsanvandare, eftersom de uppgifter som maste inga i
ansbkan ar i stort sett desamma. Tillverkare och importorer kan dock behdva gora andra
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Overvaganden an nedstromsanvandare i samband med beslutet om huruvida en gemensam anstkan
ska lamnas in. Det ar viktigt att lagga marke till att ett tillstand som beviljas for en
nedstrémsanvandare dven tacker leverans av amnet till den nedstromsanvéandare som har tillstandet
(artikel 56.1 a), oavsett om tillverkaren eller tillverkarna eller import6ren eller importorerna har
gjort en ansokan eller inte for den specifika anvandningen.

For att sakerstalla att forfarandet ar effektivt ar det viktigt att en eventuell s6kande nar denne
inkluderar (eller inte inkluderar) en nedstrémsanvandare haller sina nedstromsanvandare
underrattade om vad som kommer att tackas eller inte tdckas av ansdkan. Det &r likaledes viktigt for
nedstromsanvandare att tillhandahalla information om sina specifika anvandningar till sokanden.
Med tanke pa hur lang tid det kan ta att sammanstélla en ansokan (se avsnitt 2.4.1) ar det viktigt att
en sadan dialog inleds pa ett tidigt stadium i forfarandet.

Sa som namnts tidigare kan ansokningar goras av flera juridiska personer. Eventuella sokande
(oavsett om de é&r tillverkare, importorer eller nedstromsanvandare) beslutar fran fall till fall om de
vill gora en ansokan individuellt eller som en del av en grupp sokande. I tilllagg 2 diskuteras skél
till och strategi for inlamning av gemensamma tillstandsansokningar for flera juridiska personer.

2.2.3. Begéaran om tillstand for en specifik anvandning eller flera specifika anvandningar

2.2.3.1. Anvandning(ar) som tacks av en anstkan

Varje sokande kan ansoka om tillstand for sin egen anvéandning eller sina egna anvandningar av
amnet och/eller anvandningar for vilka sokanden avser att sldappa ut amnet pa marknaden. Om
tillverkare och importorer vill sammanstalla ansokningar som tacker bade deras egen anvandning
eller deras egna anvandningar och en eventuell anvandning eller eventuella anvandningar for vilka
de onskar slappa ut &amnet pa marknaden maste ansokan tacka nedstrémsanvandningarna av amnet.
| denna situation skulle nedstromsanvéandarna inte nodvandigtvis sjalva behdva lamna in nagon
ansokan sa lange deras anvandningar tacks av ansokan fran tillverkaren eller importoren. Det ar
dock viktigt att lagga marke till att en sadan ansokan fran tillverkaren eller importoren inte hindrar
nedstromsanvandaren fran att géra en egen ansékan om denne sa dnskar.

Eftersom alla aktorer sjalv beslutar fran fall till fall om de énskar técka sina nedstrémsanvandares
anvandning eller anvandningar i sin tillstandsansokan ar det mojligt att en eventuell sékande inte
vill ansoka om tillstand for en specifik anvandning for vilken han i dagslaget levererar amnet.
Exempel (icke uttommande) pa nagra av de situationer dar detta skulle kunna intraffa ar nar

e sokanden inte vill fortsdtta leverera av ekonomiska skal (t.ex. om kostnaderna for att
sammanstalla en ansékan ar hoga jamfort med produktens varde),

e sOkanden inte kan visa att anvandningen ar séker och lampliga alternativ verkar finnas,

e sOkanden inte kan visa att anvandningen ar sdker och det inte ar sannolikt att de halso- eller
miljorisker som uppkommer genom anvandning av dmnet uppvégs av de socioekonomiska
fordelarna med fortsatt anvandning av amnet.

| dessa fall kan nedstromsanvéndarna av amnet for denna specifika anvandning vilja 6vervaga att
utarbeta egna ansokningar for sin specifika anvandning eller sina specifika anvandningar. Né&r de
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beslutar om detta ska de Gvervaga sina egna specifika fall noga. Icke uttommande exempel pa
situationer dar detta skulle kunna intraffa ar nar

e den faktiska anvandning eller det faktiska forfarande som anvénds av nedstrémsanvéandaren
ar konfidentiellt,

e adekvat kontroll kan visas pa nedstrémsanvandarens anlaggning som en féljd av specifika
riskhanteringsatgarder och driftférhallanden som rader, eller

e nedstromsanvandaren kan visa att de socioekonomiska fordelarna uppvéger riskerna for
hans specifika anvandning i fall dar inga lampliga alternativ finns tillgangliga for honom for
den specifika anvandningen.

| sadana fall skulle det vara tillradligt for nedstromsanvandaren att underratta sin leverantor eller
sina leverantorer och, i tillampliga fall, sina nedstromsanvéndare (kunder) av @mnet om att han
avser att ansoka om tillstand.

2.2.3.2. Beskriva en anvindning eller flera anvandningar i ansdkan

Anvindningen eller anvéandningarna ska beskrivas i tillstandsansokan i enlighet med de
anvandarmanualer for tillstandsansokningar som finns pa kemikaliemyndighetens webbplats. Detta
avsnitt ska fyllas i for alla ansokningar, oavsett pa vilken grund ansokan gors. Detta ska &ven ticka
eventuella anvandningar av @mnet eller &mnena i beredningar och/eller infogande av &mnet i varor,
i tillampliga fall. For ansdkningar for en grupp amnen &r det viktigt att de anvandningar ansdkan
géller anges tydligt for varje &mne i gruppen.

Det ar viktigt att komma ihag att tillstand beviljas for den anvandning eller de anvandningar som
beskrivs 1 det exponeringsscenario eller de exponeringsscenarier som dokumenteras i
kemikaliesdkerhetsrapporten (se avsnitt 2.2.4.4). Det viktiga ar darfor att beskrivningen maste
hénvisa till exponeringsscenariot eller exponeringsscenarierna for den anvandning eller de
anvandningar for vilka tillstand soks, i Overensstammelse med kemikaliesékerhetsrapporten,
analysen av alternativ och den socioekonomiska analysen, om en sadan finns. Beskrivningen av
anvandningen tas fram genom en iterativ process och denna ska darfor slutforas efter att arbetet
med kemikaliesdkerhetsrapporten, analysen av alternativ och den socioekonomiska analysen har
slutforts. Vagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedémning, (Kapitel R.12:
Systemet med anvandningsdeskriptorer) innehdller anvisningar om hur beskrivningar av
anvandningar utarbetas. Detta vagledningsdokument bor konsulteras, men i vissa fall kan det vara
bade nodvandigt och anvéandbart for sokande att utveckla beskrivningen ytterligare och beskriva
anvandningens syfte i storre detalj.

Lagg marke till att kemikaliesakerhetsrapporten och i synnerhet exponeringsscenariot eller
exponeringsscenarierna maste tacka alla relevanta steg i livscykeln for det &amne som &r férknippat
med den anvéandning tillstdndsansokan galler. Om den slutanvandning tillstandsansokan galler ingar
i en beredning maste exempelvis steget med formulering av beredningen inkluderas. Aven
livslangden for varor som innehaller amnet kan behéva beaktas.

Om amnet utgor en del av en beredning anvénds systemet med anvéandningsdeskriptorer enligt
Véagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedémning (Kapitel R.12: Beskrivning av
anvandningar: anvandningsdeskriptorer) for att beskriva anvandningen av dmnet efter den typ av

31



Végledning om tillstandsansdkan

slutanvandningsprodukt i vilken det ar kdnt att &amnet anvéands. Detta innebar att anvandningen av
en beredning beskrivs pa samma satt som anvandningen av ett amne. Narmare information om
amnets specifika andamal i beredningen kan laggas till vid behov. Om amnet anvéands for
tillverkning av varor innefattar anvandning av systemet med anvéndningsdeskriptorer kategorin for
den vara i vilken amnet infogas (lagg marke till att det inte kravs tillstand for anvandning av
varorna som sadana).

2.2.3.3. Anvandningar for vilka tillstdnd inte kravs

Tillstandsansokan ska inte omfatta de risker for manniskors hélsa som uppkommer vid anvandning
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 anvandningar for vilka tillstand inte kréavs. Ut6ver
dessa allménna undantag kan bilaga XIV-posten for varje &mne inkludera &mnesspecifika undantag
for anvandningar eller anvandningskategorier, tillsammans med eventuella villkor som géller for
sadana undantag.

2.2.3.4. Begaran om tillstdnd for flera anvandningar

Sa som namns ovan kan ansokan técka flera anvandningar. Vissa av de mojliga fordelarna med en
anstkan som galler mer an en anvandning ar att undvika upprepningar och ge en mer samordnad
bild av anvéndningen av amnet. En stor nackdel &r att en ansokan som omfattar manga
anvandningar eller som kraver bade adekvat kontroll av riskerna och en socioekonomisk analys blir
komplicerad att sammanstalla.

Sokanden ska besluta fran fall till fall huruvida fordelen med att kombinera flera anvandningar i en
ansokan uppvager nackdelarna. Vissa av nackdelarna med att kombinera flera anvandningar i en
tillstandsansokan kan hanteras genom ett metodiskt upplagg av ansokan. Detta kan uppnas antingen
genom att separata rapporter sammanstalls (dvs. kemikaliesédkerhetsrapport, analysen av alternativ,
ersattningsplan och socioekonomiska analys for varje anvandning, efter vad som ar tillampligt),
eller genom att varje gemensam rapport byggs upp med tydligt definierade avsnitt. Pa sa satt
underlattas bade sammanstéllningen av ansokan och kemikaliemyndighetens och kommissionens
behandling av ansokan.

2.2.4. Dokumentation som stodjer tillstandsansokan

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

2.2.4.1. Kemikaliesédkerhetsrapport

Alla tillstandansokningar maste inkludera en kemikaliesakerhetsrapport eller héanvisa till en sadan
som lamnats in som en del av registreringsunderlaget (d&mnen som tillverkas i méngder om minst
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10ton per ar per registrant maste inkludera en kemikaliesakerhetsrapport som en del av
registreringsunderlaget). Kemikaliesakerhetsrapporten eller kemikaliesdkerhetsrapporterna ska
tacka de hélso- och/eller miljorisker (efter vad som ér tillampligt) som uppkommer i samband med
amnets anvandning och som beror pa amnets inneboende egenskaper enligt bilaga XIV till
forordningen.

a) Framtagning och inlamning

Om en kemikaliesdkerhetsrapport redan har lamnats in som en del av registreringen och om inga
andringar kravs for tillstandsansokan behdver inget nytt exemplar av rapporten lamnas in.

Sokanden kan dock behdva uppdatera sin ursprungliga (fran registreringen) kemikaliesékerhets-
rapport som en del av sin tillstandsansokan. Detta kan kravas t.ex. om sokanden vill Idmna in ett
mer detaljerat exponeringsscenario och/eller forfina exponeringsbeddmningen. Det kan vara
tillradligt att 1amna in en omarbetad kemikaliesakerhetsrapport om den ursprungliga tacker flera
anvandningar av amnet men sokanden bara vill ansoka om tillstand for vissa av dessa
anvandningar. Detta kan vara sarskilt viktigt om vissa av de anvandningar for vilka tillstand inte
soks leder till stora utslapp som dominerar de sammanlagda utslappen av amnet. | sdana fall skulle
den omarbetade kemikaliesékerhetsrapporten kunna beakta effekten av sokandens &ndrade
anvandningsmonster pa de sammanlagda utslappen och riskkarakteriseringen av aterstaende
anvandningar.

Om ingen kemikaliesakerhetsrapport finns tillganglig maste en kemikaliesakerhetsbedomning
genomforas och dokumenteras i en kemikaliesakerhetsrapport som lamnas in som en del av
tillstandsansokan. | dessa fall och nar en kemikaliesakerhetsrapport uppdateras infor en
tillstandsansokan behover den bara omfatta de identifierade anvandningar for vilka tillstand soks
och kan begransas till halso- och/eller miljorisker pa grund av de inneboende egenskaper som anges
i bilaga XIV. Riskbedémningen i den kemikaliesakerhetsrapport som ingar i ansékan maste bygga
pé& den dokumentation enligt bilaga XV som ledde till att &mnet infordes i bilaga XIV. Aterstoden
av kemikaliesakerhetsrapporten ska sammanstallas i enlighet med bilaga I. Standardvégledningen
om kemikaliesékerhetsbedomningar/kemikaliesakerhetsrapporter kan anvandas for detta dandamal
(se Véagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsheddmning 1t). Beroende pa amnets
egenskaper inbegriper detta en kvantitativ eller kvalitativ riskkarakterisering, enligt antingen avsnitt
6.4 eller avsnitt 6.5 1 bilaga | och enligt den allmidnna vdagledningen for
kemikaliesakerhetsbeddmning.

Kemikaliesékerhetshedémningens innehall varierar beroende pa grunden for tillstandsansokan. Om
tillstand soks baserat pa adekvat kontroll maste kemikaliesakerhetsrapporten visa att riskerna med
anvandningen eller anvandningarna av berdrt &mne eller berérda &mnen ar adekvat kontrollerade i
enlighet med avsnitt 6.4 i bilaga |. Darfor kravs iteration av exponeringsscenariot eller
kemikaliesakerhetsbeddmningen tills det kan visas att adekvat kontroll av riskerna foreligger. Detta
kan innefatta féljande:

e Forfining av exponeringsuppskattningarna for att ge en béttre avspegling av de gallande
eller reckommenderade anvandningsforhallandena, exempelvis genom

11 Foljande avsnitt i végledningsdokumentet om informationskrav och kemikaliesikerhetsbeddmning ar sérskilt
relevanta: delarna A, C, D och E i den kortfattade vagledningen och i den djupgdende vagledningen kapitel R11.2
om utslapp och riskbedémning av PBT/vPvB-dmnen samt kapitlen R14-R18 om exponeringsuppskattning.
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o sammanstéllning av ytterligare information om anvandningsforhallandena,
o0 anvandning av méatdata,
o anvandning av béattre modeller, eller

e modifiering av riskhanteringsatgarder eller driftforhallanden, eller

e begransning av de anvandningsomraden for vilka tillstand soks.

Om tillstand soks baserat pa socioekonomisk analys ska mojligheterna att forbattra kontrollen av
riskerna genom iteration av exponeringsscenariot eller bedomningen Gvervagas i syfte att visa att
utslapp och exponeringar minimeras i mojligaste man och for att gora det sannolikt att skadliga
effekter kan minskas. Detta kan inkludera samma atgarder som listas for ansokan om tillstand
baserat pa adekvat kontroll. En narmare beskrivning av stegen i en kemikaliesakerhetsbedomning
infor en tillstandsansékan finns i avsnitt A.4.3 i vagledningen om informationskrav och
kemikaliesakerhetsbeddmning.

Om en ny kemikaliesakerhetsrapport maste tas fram for ansékan, eller om en befintlig rapport har
omarbetats, ska ett exemplar av den nya eller omarbetade rapporten bifogas ansékan som en
beddmningsrapport.

b) Kemikaliesékerhetsrapport for flera anvandningar

Under omstandigheter ndr en ansokan tdcker flera anvandningar ar det viktigt med tydliga
exponeringsscenarier for varje anvandning. Detta kan uppnas genom att definierade avsnitt
utarbetas for varje anvandning i kemikaliesékerhetsrapporten. Pa sa satt underlattas bade
sammanstallningen av ansdkan och kemikaliemyndighetens och kommissionens behandling av
ansokan.

c) Kemikaliesakerhetsrapport for en grupp &mnen

Om tillstandsansékan galler en grupp dmnen maste kemikaliesakerhetsrapporten eller
kemikaliesékerhetsrapporterna tiacka alla amnen i den grupp for vilken tillstand soks. Det gar i
princip att ta fram en kemikaliesakerhetsrapport som técker de grupperade d@mnena och alla deras
anvandningar, men om ansokan galler manga amnen med manga olika anvandningar kan detta vara
mindre praktiskt eftersom dokumentationen for alla de olika kombinationerna (av
amnen/anvandningar) kan leda till en dalig analys som saknar genomsynlighet och konsekvens. |
sadana situationer kan det vara lampligare med en kemikaliesakerhetsrapport for varje &mne som
ingar i gruppen. | bilaga 1 finns mer information om gruppering av amnen.

2.2.4.2. Analys av alternativ

Alla ansokningar maste inkludera en analys av alternativ. Syftet med analysen &r att faststalla om
det finns lampliga alternativa &mnen eller tekniker. Minst tre huvudaspekter ska beaktas. Dessa &r

o risker forknippade med alternativen,
e ersattningens tekniska genomforbarhet, och

e ersattningens ekonomiska genomférbarhet.
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Det ar viktigt att analysen av alternativ ar fyllig. Sokande ska som en del av analysen av alternativ
beskriva de atgarder och tidslinjer som behdvs for att Gverga till ett alternativt amne eller en
alternativ teknik, i synnerhet nar det finns ett lampligt alternativ pa marknaden som &nnu inte ar
klart for omedelbar ersattning (dvs. fore slutdatum) eller nar andra operatorer pa samma marknad
redan anvander alternativ eller kommer att 6verga till sddana inom en nara framtid.

Dessutom ska analysen av alternativ i tillampliga fall innehalla uppgifter om eventuell forskning
och utveckling som sdkanden bedrivit. | synnerhet ska sdkande inkludera uppgifter om forskning
och utveckling som anses ge en god forstaelse av nuvarande och framtida tillgang till lampliga
alternativ till bilaga XIV-amnet. Aven framtidsplaner for forskning och utveckling kan
dokumenteras i ansokan. Detta kan vara passande om inga lampliga alternativ har identifierats.
Hénsyn kommer att tas till information om forskning och utveckling nér omprévningsperiodens
langd faststalls. Om sokanden inte har nagot relevant program for évergang till ett alternativ blir
omproévningsperioden normalt kortare &n om atgarder faktiskt har vidtagits. | det senare fallet tas
det normalt hénsyn till de tidslinjer skanden har angett for slutférande av programmet.

Om tillstand soks baserat pa socioekonomisk analys bor det noteras att analysen av alternativ maste
visa att det inte finns ndgra lampliga alternativa @mnen eller tekniker med hansyn till de aspekter
som namns i artikel 60.5 (utdver att det maste visas att de socioekonomiska fordelarna uppvager
riskerna (artikel 60.4)).

Nérmare anvisningar om hur en analys av alternativ utférs finns i kapitel 3. Analysen av alternativ
ska lamnas in som en del av ansokan, i enlighet med anvisningarna i anvandarmanualerna pa
kemikaliemyndighetens webbplats.

Under omstandigheter nédr en ansokan tacker flera anvandningar &r det viktigt att alternativ for varje
anvandning anges tydligt. Detta kan uppnds genom att en separat rapport om analysen av
alternativen tas fram for varje anvandning eller med hjalp av tydligt definierade avsnitt for varje
anvandning i en gemensam rapport. Pa sa satt underlattas bade sammanstallningen av ansokan och
kemikaliemyndighetens och kommissionens behandling av ansékan.

For ansokningar som tacker en grupp @mnen maste det avgoras fran fall till fall om analysen av
alternativ ska omfatta hela gruppen eller om enskilda rapporter ska tas fram for varje &mne som
ingar i gruppen.

2.2.4.3.Erséattningsplan

Om analysen av alternativ visar att lampliga alternativ finns att tillga, med hansyn till minskningen
av de totala riskerna och den tekniska och ekonomiska genomférbarheten for sokanden, maste
ansokan inkludera en ersattningsplan.

Né&rmare anvisningar om hur en ersattningsplan utarbetas finns i kapitel 4 i det har
vagledningsdokumentet. Ersattningsplanen ska lamnas in som en del av ansokan, i enlighet med
anvisningarna i de anvandarmanualer som finns pa kemikaliemyndighetens webbplats.

Under omstandigheter nar en ansokan tacker flera anvéndningar ar det viktigt med en tydlig
ersattningsplan for varje anvandning. Detta kan uppnas genom att en separat ersattningsplan tas
fram for varje anvandning eller med hjalp av tydligt definierade avsnitt i en gemensam rapport. Pa
sa satt underlattas bade sammanstédllningen av ansokan och kemikaliemyndighetens och
kommissionens behandling av ansokan.
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For ansokningar som tacker en grupp @mnen maste det avgoras fran fall till fall om en enda
ersattningsplan ska omfatta hela gruppen eller om enskilda erséttningsplaner ska tas fram for varje
amne som ingar i gruppen.

2.2.4.4. Socioekonomisk analys

Socioekonomisk analys ar en strategi for att analysera och beskriva alla relevanta konsekvenser av
att bevilja tillstand (eller avsla ansokan). Trots att det inte kravs nagon socioekonomisk analys
enligt Reach ar en saddan viktig i synnerhet under omstandigheter nar adekvat kontroll inte kan
dokumenteras (se avsnitt 2.1.2.2) och s6kanden maste visa att de halso- eller miljorisker som
uppkommer genom anvandning av amnet eller &mnena uppvégs av de socioekonomiska fordelarna
(artikel 60.3 och 60.4).

En socioekonomisk analys kan vara en fordel dven om tillstdnd soks baserat pa adekvat kontroll.
Sokande kan exempelvis anvanda socioekonomisk analys for att ge en grund for att faststélla
omproévningsperiodens langd eller eventuella villkor for tillstandet.

| bilaga X VI till Reach anges det vilken information som kan inga i en socioekonomisk analys, och
narmare anvisningar om hur en sadan analys genomfors finns i Vagledning om socioekonomisk
analys - tillstand. Den detaljerade rapporten och stédjande information ska lamnas in som en del av
ansokan, i enlighet med anvisningarna i de anvandarmanualer som finns pa kemikaliemyndighetens
webbplats.

Om en ansokan técker flera anvéndningar ar det viktigt att de socioekonomiska konsekvenserna
anges tydligt for varje anvandning. Detta kan uppnas genom att en separat rapport om den
socioekonomiska analysen tas fram for varje anvandning eller med hjalp av tydligt definierade
avsnitt i en gemensam rapport. P4 sa satt underlattas bade sammanstéllningen av ansokan och
kemikaliemyndighetens och kommissionens behandling av ansokan.

Om en socioekonomisk analys behovs for tillstandansékan for en grupp &mnen maste det bedémas
fran fall till fall huruvida en enda socioekonomisk analys tacker hela gruppen eller om enskilda
socioekonomiska analyser bor tas fram for varje amne 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 halso- eller miljcrisker
(artikel 62.5 b). Detta galler anvandningar vid anlaggningar dar utslapp av @mnen sker med tillstand
beviljat i enlighet med IPPC-direktivet (Europaparlamentets och radets direktiv 2008/1/EG) eller
punktkallor for vilka det finns krav pa forhandsreglering i enlighet med artikel 11.3g i
ramdirektivet om vatten (direktiv 2000/60/EG) och lagstiftning som antagits i enlighet med
artikel 16 i det direktivet.

For en grupp &mnen skulle det vara mojligt att utarbeta en motivering for att inte beakta vissa risker
under forutsattning att alla &mnen i gruppen anvands vid anldggningar dar utslapp av &mnen sker
med tillstand beviljat i enlighet med IPPC-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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Motiveringen ska lamnas in som en del av ansdkan, i enlighet med anvisningarna i de
anvandarmanualer som finns pa kemikaliemyndighetens webbplats.

2.3.  Senare ansokningar om tillstand

En tillstdndsansokan kan hanvisa till tidigare ansokningar om tillstand for samma @mne eller &mnen
och anvandning eller anvandningar. Tva mojliga situationer kan foreligga (artikel 63.1 och 63.2):

a. En ansokan har lamnats in av andra sokande fér samma amne eller &mnen och anvéndning
eller anvandningar.

b. Ett tillstand har beviljats for samma amne eller amnen och anvandning eller anvandningar.

| bada fallen kan en senare sokande hanvisa till nedanstadende delar av den tidigare ansokan,
forutsatt att den efterfoljande sokanden har tillatelse fran den tidigare sokanden eller
tillstandsinnehavaren:

o Kemikaliesakerhetsrapport(er)
e Analys av alternativ

e Ersattningsplan

e Socioekonomisk analys

| detta fall ska den senare sbkanden uppdatera informationen i dessa delar av den ursprungliga
ansokan dar sa ar nodvandigt (artikel 63.3).

e Allman information fran sokande (se avsnitt 2.2.2.).

e Amnesidentitet (se avsnitt 2.2.1 — denna ska anknyta till det &mne som anvands enligt den
senare ansokan), inklusive en beskrivning for gruppering av dmnen (i tillampliga fall — se
bilaga 1).

e Begaran om tillstand for specifika anvandningar (se avsnitt 2.2.3 — denna kan hanvisa till
den tidigare sokandens kemikaliesdkerhetsrapport, socioekonomiska analys eller analys av
alternativ och ersattningsplan, efter vad som ér tillampligt).

e Ovrig information (vid behov).

2.4.  Inlamning av tillstandsansokan

2.4.1. Tidsfrister for inlamning av tillstandsansékningar

Tidsfristerna for inlamning av tillstandsansokningar kommer att faststallas av kommissionen for
varje amne nar det tas upp i bilaga XIV. Tillstandansokningar ska stallas till kemikaliemyndigheten
(artikel 62.1).
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Den tid som kravs for att sammanstilla en tillstandsansokan bor inte underskattas. Enligt
vagledningen om inférande av @mnen i bilaga X1V kan uppskattningsvis ca 12 manader kravas for
sammanstallning av en ny ansdkan, och for en sokande som har liten erfarenhet av forfarandet kan
det kravas sa lang tid som upp till 24 manader. Detta bor beaktas vid planering av en
tillstandsansokan.

2.4.2. Hur en anstkan lamnas in

Ansokningar ska lamnas till kemikaliemyndigheten, via dess webbplats, i enlighet med de
anvandarmanualer om inlamning av ans6kan som finns pa myndighetens webbplats.

2.4.3. Avgifter

Sokande ska erldgga en avgift i enlighet med avdelning IX (artikel 62.7) och kommissionens
forordning nr (EG) 340/2008 om de avgifter som ska betalas till Europeiska kemikaliemyndigheten
(bilaga V1 och bilaga V11I).

2.5.  Omprovningsrapporter

En tidsbegransad omprovningsperiod tillampas for tillstanden. Omprévningsperioden anges i de
beviljade tillstanden. For att ett amne ska fa fortsatta slappas ut pa marknaden maste innehavaren av
tillstandet ldamna in en omprovningsrapport senast 18 manader innan den tidsbegransade
omprévningsperioden I6per ut.

Omprévningsrapporten ska tacka endast de delar av den ursprungliga ansdkan som nu har andrats
och ska innehalla foljande uppgifter (artikel 61.1):

e Antalet géllande tillstand.

e En uppdatering av analysen av alternativ som i tillampliga fall innehaller uppgifter om
eventuell forskning och utveckling som sdkanden bedrivit.

e En uppdatering av en eventuell ersattningsplan som ingick i den ursprungliga ansokan.

e Om uppdateringen av analysen av alternativ visar att det finns ett lampligt alternativ ska
sOkanden lamna in en ersattningsplan som ska inkludera en tidtabell for de féreslagna
atgarderna. For tillstand baserade pa socioekonomisk analys ska det noteras att tillstandet
maste dras in nar lampliga alternativ blir tillgangliga for sokanden, med beaktande av
proportionalitetsprincipen.

e Om innehavaren inte kan visa adekvat kontroll kravs en uppdatering av den
socioekonomiska analys som ingick i den ursprungliga anstkan.

e Om innehavaren av tillstdindet nu kan visa adekvat kontroll ska en uppdaterad
kemikaliesakerhetsrapport [amnas in.

e Uppdatering av eventuella andra uppgifter i den ursprungliga ansékan som nu har andrats.
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Omprovningsrapporten kan skapas med hjéalp av den programvara som kemikaliemyndigheten
rekommenderar enligt de anvandarmanualer som finns pa myndighetens webbplats. Endast de delar
som har &andrats behover fyllas i. Eventuella mer ingadende rapporter och uppgifter (t.ex.
uppdaterade  kemikaliesékerhetsrapporter eller socioekonomiska analyser) kan bifogas
omprdvningsrapporten.

Omprévningsrapporten beddoms enligt samma forfarande som anvéndes for den ursprungliga
tillstandsansokan (se avsnitt 1.5.7).

Dessutom kan ett tillstand omprovas nar som helst om omstandigheterna andras pa ett satt som
paverkar de halso- eller miljorisker som beaktades i den ursprungliga ansdkan, eller om de
socioekonomiska effekterna paverkas. En omprévning kan aven utlésas av att ny information om
mojliga ersattningar blir tillgdnglig. Under dessa omstandigheter uppmanar kommissionen
tillstandsinnehavaren att lamna in den information som kréavs for omprévning inom en tidsfrist som
faststélls av kommissionen. Innehavaren ska ta upp alla specifika aspekter som kommissionen
begar och kan &ven vilja beakta den nya informationens inverkan pa kemikaliesakerhetsrapporten
och den socioekonomiska analysen. Den nya information som utléser omprdévningen och
information som tillhandahalls av tillstandsinnehavaren bedéms enligt samma férfarande som den
ursprungliga begéran (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 malen med tillstanden ar att SVHC-amnen gradvis ska erséttas med lampliga
alternativ. Detta mal berdr i huvudsak tva delar av tillstandsansokan: analysen av alternativ och
ersattningsplanen. Analysen av alternativ ar det forsta steget i ersattningsplaneringen. Analysen
bygger pa en bedomning av tillgangen till lampliga alternativa &mnen eller tekniker, deras hélso-
och miljorisker och deras ekonomiska och tekniska genomfdrbarhet for sékanden. Analysen av
alternativ kan aven inkludera information om relevant FoU som bedrivs av sokanden. Sadan
information ar inte obligatorisk, men den ar en avgorande faktor nar omprdévningsperioden ska
faststallas, 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 maste
denne dven tillhandahalla en ersattningsplan, med en tidtabell for foreslagna atgarder.

Detta kapitel innehaller anvisningar for sokanden som i forsta hand géller analysen av alternativa
amnen eller tekniker for bilaga X1V-&mnet. | kapitlet beskrivs foljande:

e Vad ett alternativ ar.

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

e Hur en analys for att identifiera och beddma mdjliga alternativ genomfors.
e Hur analysen dokumenteras i ansdkan.

En analys av alternativ kravs i alla tillstandsansokningar enligt artikel 62.4 e i Reach. Sékanden
maste darfor dokumentera en analys av alternativ i sin ansokan. Detta vagledningsdokument har
fokus pa sokanden, som kan vara en tillverkare/importor eller en nedstromsanvéndare eller dven en
grupp av olika juridiska enheter, men avsikten &r att beskriva ett forfarande genom vilket en rimlig
och logisk analys av alternativ kan planeras, genomforas och dokumenteras. Végledningen kan
darfor aven underlatta for tredje parter att lamna in valdokumenterad information om alternativ*? i
enlighet med bestammelserna i artikel 64.2 och 64.3.

Anvisningarna ar avsedda att gora det mojligt for anvandare av vagledningen att dokumentera sin
analys pa ett satt som ger kemikaliemyndigheten och slutligen kommissionen basta mdjliga
underlag for deras beslut om att bevilja tillstand eller avsla ansokan.

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

12 presentation av en analys av alternativ fran en tredje parts sida kan stodja att alternativet &r lampligt och tillgangligt
for de anvandningar som anges pa kemikaliemyndighetens webbplats. Végledning for tredje parter finns i kapitel 5
i det har vagledningsdokumentet.
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Ersattningsplan: Om analysen av alternativ i en ansokan om tillstand baserat pa adekvat kontroll
leder till slutsatsen att ett lampligt alternativ eller flera lampliga alternativ finns tillgangliga maste
sokanden utarbeta en ersattningsplan som innehdller ett atagande att Overga till en ersattning.
Planen ska innehalla ett tidsschema och andra aspekter av 6vergangen. En narmare beskrivning av
hur man utformar och dokumenterar en erséttningsplan finns i kapitel 4 i det har
vagledningsdokumentet, men kopplingen mellan analysen av alternativ och erséttningsplanen
belyses dven i det har kapitlet. Lagg mérke till att ansokan om tillstand baserat pa socioekonomisk
analys kan avslas om det finns lampliga alternativ for sékanden.

Socioekonomisk analys: Enligt artikel 62.5 far en socioekonomisk analys frivilligt inkluderas i alla
ansokningar. For ansokningar om tillstdnd baserat pa socioekonomisk analys maste en sadan inga
men far alltsd ocksa inkluderas i en ansokan om tillstand baserat pd adekvat kontroll. Se
avsnitt 1.5.5 for mer ingdende information om for vilka typer av amnen eller i vilka situationer det
gar att ansoka om tillstand baserat pa socioekonomisk analys. Anvisningar om sammanstallning av
en socioekonomisk analys som stéd for en tillstandsansokan och inlamning av en sadan analys eller
av indata fran en tredje part som en del av tillstandsforfarandet finns i ett separat dokument,
Vagledning om socioekonomiskanalys - tillstand. Viktiga steg i analysen av alternativ dar det &r
viktigt med en koppling till den socioekonomiska analysen beskrivs i denna véagledning, 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 jamforelse av riskerna med alternativet och med bilaga X1V-amnet.
Om en socioekonomisk analys gors ska en beddémning av halso- och miljoeffekterna inga.
Beddmningen kan anvandas vid analysen av alternativ for att underlétta beslut i samband med
jamforelse av risker med amnen for vilka tillstand soks baserat pa socioekonomisk analys (se
avsnitt 3.7.1).

3.2.  Vad ar ett alternativ?

Ett alternativ &r en mojlig ersattning for ett bilaga X1V-amne som ska kunna fylla samma funktion
som bilaga XIV-amnet. Alternativet kan vara ett annat &mne 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 XI1V-amnets funktion helt och hallet.

Enligt artikel 60.5 ska alla relevanta aspekter beaktas vid beddmningen av huruvida lampliga
alternativa amnen eller tekniker finns tillgangliga, exempelvis

a) huruvida anvandningen av alternativ skulle minska de totala riskerna for méanniskors hélsa och
for miljon (jamfort med bilaga XI1V-amnet), med beaktande av riskhanteringsatgarderna,

b) genomférbarheten hos tekniska och ekonomiska alternativ for sokanden att ersétta bilaga XIV-
amnet.

Alternativet maste ocksa vara tillgangligt for sokanden (dvs. finnas att tillga i tillracklig mangd och
kvalitet) for en évergang. Eftersom en ansékan kan gélla ett antal anvandningar av bilaga XIV-
amnet kan det finnas olika alternativ som ar lampliga och tillgangliga for olika anvandningar av det
bilaga XIV-&4mne ans6kan géller.
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3.3.  Fokus och omfattning for analysen av alternativ

Analysen av alternativ kan vara relativt enkel. Om en ansokan sammanstélls for en enda
anvandning kan det t.ex. hénda att sbkanden kanner till ett eller flera alternativ. | detta fall kan en
enkel analys relativt snabbt och enkelt avgora om alternativen kan minska de totala riskerna och
huruvida alternativen ar tekniskt och ekonomiskt genomférbara. Dessutom kan en del av arbetet
redan ha gjorts i samband med kraven enligt annan lagstiftning. Exempelvis krdvs det enligt
direktiv 2004/37/EG (carcinogendirektivet) att arbetsgivare Gvervéager att ersatta anvéndning av
cancerframkallande eller mutagena amnen som forsta niva i riskhanteringshierarkin.

Analysen kan dock krava en mer ingaende bedomning. Ansokan kan t.ex. inledas i ett lage dar inga
alternativ ar ké&nda, déar funktionen & komplex och dar det finns ett antal begransningar for
funktionen (inklusive t.ex. strikta kundkrav pd anvandning av specifika amnen). Aven
distributionskedjan kan vara komplex.

Fokus for analysen av alternativ &r att identifiera mojliga alternativ till bilaga XIV-&mnet och att
utifran minskningen av den totala risken, den tekniska och ekonomiska genomférbarheten av en
ersattning och tillgadngen avgdra huruvida alternativen kan anvéndas i stallet for bilaga X1V-amnet.
Dokumentationen av analysen ska presenteras i tillstandansokan och kan hanvisas till som
rapporten om analysen av alternativ.

Sokandens analys av alternativ ska leda till slutsatsen att ett lampligt alternativ finns tillgangligt néar
ett alternativt amne eller flera alternativa amnen eller tekniker eller en kombination av @amnen och
tekniker

e fyller motsvarande funktion som dmnet eller eliminerar behovet av att anvanda &mnet (lagg
marke till att ett enda alternativ kanske inte ar lampligt for alla de olika processer eller
anvandningar for vilka det ursprungliga amnet var lampligt och att det ursprungliga d&mnet
darmed skulle kunna erséttas med mer an ett lampligt alternativ),

e minskar de totala riskerna fér manniskors hdlsa och for miljon, varvid
riskhanteringsatgardernas lamplighet och effektivitet ska beaktas,

e 4r saval tekniskt och ekonomiskt genomforbara (for erséttning vid de anvandningar for
vilka tillstand soks) som tillgangliga for sokanden.

Sokanden ska visa huruvida ovanndmnda kriterier uppfylls eller inte av mgjliga alternativ. Det
ligger i sokandens intresse att vara specifik vid beddmning av alternativens lamplighet och
tillganglighet och att 6ppet dokumentera resultatet av bedémningen. Det rekommenderas ocksa
starkt att sokanden visar att en mangsidig och tillrackligt omfattande bedémning av alternativen har
genomforts, eftersom kemikaliemyndigheten i sina yttranden och kommissionen i sin beddmning av
huruvida lampliga alternativ finns tillgdngliga beaktar “alla relevanta aspekter” (artikel 60.5),
inklusive information som l&mnats in av berdrda tredje parter.

Detta innebér i praktiken att det kan vara tillradligt for sokanden att dvervaga att ta med alla
tankbara alternativ i analysen, bade amnen och tekniker. Detta galler aven fall dar sokanden &r en
tillverkare/importor och alternativen kanske inte ar produkter fran dennes egen produktportfolj. Om
sokandens analys av alternativ ar ofullstandig kan det leda till att kemikaliemyndigheten ifragasatter
analysens riktighet och varfor vissa mojliga alternativ inte har bedémts, om myndigheten har tagit
emot valdokumenterad information om att lampliga alternativ finns. Sokanden bor dven ge exempel
pa relevant forskning och utveckling som han har genomfort, med sarskild tonvikt pa varfor ett visst
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alternativt @mne eller en viss alternativ teknik inte beddmts som tekniskt eller ekonomiskt
genomforbar.

Om analysen av alternativ visar att det for narvarande inte finns nagot lampligt alternativ eller nagra
lampliga alternativ for sokanden ska denne tillhandahalla information om vad som skulle kravas for
att géra mojliga alternativ lampliga och tillgdngliga inom en berdknad tidsskala (nédrmare
anvisningar finns i avsnitt 3.10). Denna information &r avgorande ndr omproévningsperioderna
faststélls. | synnerhet galler att omprovningsperioden blir kort om ingen information tillhandahalls,
eftersom det da blir nddvéndigt att bedéma huruvida nagra férandringar har intraffat.

Sokanden kan vara en tillverkare/importér eller en nedstrémsanvandare av bilaga X1V-amnet. Aven
gemensamma ansOkningar kan goras (se kapitel 2 om vem som kan géra en ansokan).

Fokus och omfattning for analysen av alternativ kan paverkas av vem som ansoker om tillstand.
Ruta 1 askadliggor perspektivet for tillverkaren/importéren och nedstromsanvéandaren vid analysen
av alternativ.

For att sokanden ska fa en sa god uppfattning som mgjligt om vilka alternativ som kan finnas
tillgangliga och vilken omfattning analysen av alternativ bér ha rekommenderas det att samrad
inom distributionskedjan inleds pa ett tidigt stadium. Detta ger sékande den bésta utgangspunkten
for att forsta vilken information som finns tillganglig om anvandning av bilaga X1V-amnet och om
mojliga alternativ till &mnet. Samrad inom och utanfor distributionskedjan tas upp i avsnitt 3.5.2
och aspekter som ror konkurrenslagstiftning och konfidentiell affarsinformation tas upp i ruta 2.

Ruta 1 Perspektiv for analysen av alternativ for olika aktdrer

En tillverkare/importor kan finna det svart att fa fullstandig information om hur méjliga alternativ kan fylla
amnets funktion for nedstrdmsanvéandningar och kan vara tvungen att samarbeta med nedstromsanvéndare for att
fa full forstaelse for detta om han har for avsikt att ticka nedstromsanvandningar i sin ansokan.

En nedstromsanvéndare kan vilja ansoka om tillstdnd eftersom han inte vill dela information om den exakta
anvandningen med sin leverantdr pa grund av foretagshemlighet. Nedstromsanvandaren kan ocksa behdva
ansOka om tillstand for att han inser att hans anvandning inte kommer att tickas av den ansdkan som gors av
hans leverantor (dvs. tillverkaren/importoren).

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

Tredje parter kan lamna information om alternativ. Sadan information beaktas av kemikaliemyndigheten och
kommissionen vid bedémning av huruvida lampliga alternativ finns.

| bilaga XIV anges en tidsfrist for inlamning av tillstandsansokan (se kapitel 2), vilket innebar att
det arbete som kan laggas ned pa analysen av alternativ begransas av tid och resurser. | praktiken ar
det rimligt att genomfora vissa av uppgifterna inom ramen foér analysen av alternativ samtidigt,
eftersom information fran en del av analysen kan vara anvandbar i andra delar. Insamling av initial
information for att salla alternativ utifran deras tekniska genomforbarhet kan t.ex. kombineras med
sallning baserad pa riskerna.

Om en ansOkan grundas pa socioekonomisk analys kan sokanden ocksa vilja beakta behovet av
information till denna analys samtidigt med analysen av alternativ. Nar behovet av information till
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den socioekonomiska analysen beaktas kan sokanden fa anledning att skaffa sig information om hur
distributionskedjan kan komma att reagera pa att inte kunna anvéanda bilaga XI1V-amnet, samtidigt
som han samlar in information om mdjliga alternativ. Detta tas upp i avsnitt 3.5 i ett separat
dokument, Vagledning om socioekonomiskanalys - tillstand.

I tillagg 3 finns ett forslag till checklista for information som kan tas med vid analysen av alternativ.
Végledning om vad som ska dokumenteras i analysen och ett forslag pa 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

e kan genomfora en analys av alternativ, och

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

e identifiering av majliga alternativ for varje anvandning for vilken tillstand soks pa grundval
av funktionella krav (avsnitt 3.5),

e beddmning av den tekniska genomforbarheten av identifierade mdjliga alternativ
(avsnitt 3.6),

e bedomning av mojliga alternativ med avseende pa eventuella risker for miljon och for
manniskors halsa, dar sdékanden ska beddma huruvida alternativen minskar de totala
riskerna jamfort med bilaga XIV-amnet, med beaktande av riskhanteringsatgarder och
driftforhallanden som tillampas och rekommenderas (avsnitt 3.7),

e beddmning av den ekonomiska genomforbarheten av identifierade mdjliga alternativ
(avsnitt 3,8),

e identifiering av forskning och utveckling som &r relevant for analysen (avsnitt 3.9),

e beddmning av de mojliga alternativens lamplighet och tillganglighet, utifran deras tekniska
och ekonomiska genomforbarhet for sOkanden, minskningen av riskerna och
tillgangligheten (avsnitt 3.10), och

o faststillande av atgarder och tidsplaner som kan kravas for att géra mojliga alternativ
lampliga och tillgangliga for sbkanden, vid behov med beaktande av relevant forskning och
utveckling (avsnitt 3.11).

Arbetsgangen for genomforande av en analys av alternativ askadliggors i figur 8. Detta diagram
visar de majliga stegen vid en analys av alternativ och de majliga resultaten, beroende pa status for
bilaga XIV-a&mnet och identifieringen av tillgangliga alternativ.

Det dr uppenbart att bilaga XIV-amnets funktion maste identifieras innan det gar att identifiera
mojliga alternativ till &mnet. Den vidare analysen av teknisk och ekonomisk genomfdrbarhet och
jamfoérelsen av alternativens sakerhet och tillganglighet behdver dock inte genomféras i den ordning
som anges i denna vagledning. 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 nagon minskning av riskerna jamfort med bilaga XIV-amnet. | sa fall finns det ingen
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anledning att gora en detaljerad analys av dessa alternativs ekonomiska genomforbarhet, eftersom

det redan &r kéant att inget av dem ar lampligt med avseen

Figur 8. Flédesdiagram for analys av alternativ
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Figur 8 visar att samrad inom och utanfor distributionskedjan rekommenderas for en korrekt
bedémning av majliga alternativ, eftersom en sadan innebar att sokande

o far full forstaelse av exakt de anvandningar for vilka tillstand soks och darfor forstar
bilaga XIV-&mnets funktion,

e sékerstéller att de ar medvetna om de mdjliga alternativens tekniska och ekonomiska
genomforbarhet for de anvandningar av bilaga X1V-amnen for vilka de soker tillstand,

e kan besluta huruvida tidigare, pagaende och planerad forskning och utveckling ar relevant
och andamalsenlig for analysen,

e kan besluta om alternativet eller alternativen ar lamplig(a) och tillganglig(a) sa att en
ersattning kan &ga rum, och

e kan faststélla vilka atgarder och vilken tidsskala som kravs for att géra mojliga alternativ
lampliga och tillgangliga.

Figur 8 inkluderar beaktande av relevant och andamalsenlig FoU. Eftersom det inte ar obligatoriskt
att genomfdra forskning och utveckling inom ramen for analysen av alternativ visas detta med en
streckad pil i figuren. Sokande kan ha genomfort eller kanna till FoU om mojliga alternativ. Sadan
FoU kan ha belyst mojligheter och svarigheter med anvéandning av vissa alternativ. Darfor kan det
vara till hjalp vid analysen av alternativ att hanvisa till och forklara FoU som ar relevant for att visa
huruvida alternativen kan vara genomférbara eller inte. Dessutom beaktas denna information nar
omprovningsperioderna faststalls. Om FoU saknas ska kortare omprovningsperioder faststallas.

3.5.  Hur mgjliga alternativ identifieras

3.5.1. Hur bilaga XIV-amnens funktion identifieras

Funktionen hos bilaga XI1V-amnet vid den anvéandning eller de anvandningar ans6kan géller ar den
tekniska funktion &mnet fyller vid anvandningen.

Processen med att identifiera alternativ bdrjar normalt med att bilaga XIV-amnets funktion
faststélls. En ingaende och specifik kannedom om den funktion bilaga XIV-amnet fyller (och var
och hur, dvs. under vilka omstandigheter, denna funktion fylls) for en viss anvandning gor det
mojligt for sbkanden att leta efter andra metoder for att fylla denna funktion. Detta kan goéras med
hjélp av ett annat &mne eller en annan teknik eller genom att processen eller slutprodukten &ndras. |
det senare fallet kan det handa att &mnets ursprungliga funktion inte langre &r nédvandig.

Kéannedom om bilaga XIV-amnets exakta funktion underlattar samradet om alternativ inom och
utanfor distributionskedjan genom att den klargor vilka tekniska krav mojliga alternativ maste
uppfylla. Pa sa satt kan anvandare, leverantorer och tekniker bedéma om det kan finnas mdjliga
alternativ och aven vilka atgarder som kravs for att gora alternativen tekniskt genomforbara
(teknisk genomforbarhet tas upp i avsnitt 3.6). Anvandarna kan genom samarbete med leverantorer
ha genomfort FoU om befintliga alternativ, t.ex. prévningar av alternativa &mnen och tekniker, och
detta kan vara till hjélp vid identifiering och bedémning av méjliga alternativ (FoU tas upp i avsnitt
3.9).
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Ett amnes funktion kan ocksa vara knuten till dess fysikaliska och kemiska egenskaper samt till den
form i vilken det anvands (for ett fast &mne kan denna vara t.ex. pulver, pellets eller granulat). Det
fysikaliska tillstandet kan dven bero pa processbetingelserna. Viktiga fragor att beakta for varje
anvandning nar ett amnes funktion faststélls kan indelas i tva huvudgrupper:

1. Den uppgift amnet utfor: Detta kraver forstaelse av den exakta anvandningen av amnet,
inklusive en beskrivning av den process i vilken &mnet anvinds och av resultatet av
processen. Viktiga fragor om den uppgift amnet utfor ar bland annat:

Vilken &r den exakta anvéndningen av bilaga XIV-&mnet och vilken uppgift utfor
amnet?

Svaret ska vara sa specifikt som mojligt och den exakta funktionen avgor inom vilka
granser mojliga alternativ kan identifieras. Ett &mne som fungerar som Idsningsmedel
for att avfetta metall kan t.ex. ersattas med ett antal modjliga @mnen och tekniska
alternativ. Om den specifika funktionen &r att avfetta ror med liten inre diameter enligt
sérskilda renhetskrav innebér detta en begransning av de mdojliga alternativ som kan
fylla denna funktion.

Vilka av &mnets egenskaper ar kritiska for denna anvandning?

Funktionen beror pa huvudegenskaperna hos bilaga XIV-amnet. En sadan egenskap kan
t.ex. vara persistens (t.ex. ett flamskyddsmedel eller en mjukgorare, som bade maste
vara langlivade i slutprodukten for att fortsétta fylla sina funktioner under produktens
hela livstid) eller en fysisk egenskap som viskositet eller angtryck. Huvudegenskaperna
kan vara en Kkritisk kombination av egenskaper som mojliggér funktionen.

2. De forhallanden under vilka damnet anvands: Detta kraver forstaelse av de specifika
processbetingelserna. Dessa kan innebara begrénsningar under vilka den énskade funktionen
maste fyllas, vilket har betydelse for vilka alternativ som kan anvéndas. Viktiga fragor om
de processforhallanden som galler vid anvandningen ar bland annat:

Under vilka fysikaliska och kemiska forhallanden
(processforhallanden/driftforhallanden) maste funktionen fyllas?

Fysikaliska forhallanden &r bland annat temperatur och tryck under processen. Aven
okad eller minskad elektromagnetisk stralning kan behéva beaktas (t.ex. ljuskanslighet).
Kemiska forhallanden kan inkludera narvaron eller franvaron av andra kemikalier (vilket
medfor att kemisk kompatibilitet som exempelvis reaktivitet och antandlighet maste
beaktas), process-pH, gasatmosfar (t.ex. 6kat eller minskat partialtryck av syre eller av
andra gaser, inklusive potentiellt explosiva atmosfarer), bland manga andra.

Finns det specifika tidsvillkor for &mnets 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 &r tidskritisk och
beroende av amnets egenskaper, eller sa kan det kravas att funktionen varar under en
minimitid eller maximal tid. Lagg marke till att prestandan pa kort sikt inte kan bedémas
for vissa funktioner (t.ex. ytbeldggningar och smoérjmedel) eftersom funktionen bygger
pa lang varaktighet och endast kan utvarderas 6ver tiden.

Hur skulle slutproduktens kvalitet kunna paverkas om @mnet/processen andras?
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Detta kraver bedomning av hur anvandningen av ett alternativ kan paverka
slutprodukterna med avseende pa deras slutfunktion. Slutproduktens kvaliteter kan
behdva beaktas for en langre tidsperiod. Vissa ytbelaggningar maste t.ex. kunna ge
vaderbestandighet under en viss produktlivstid. Detta kan dven inkludera en bedémning
av bortskaffandet av produkten och/eller méjlig atervinning av den.

Ar funktionen knuten till en annan process som skulle kunna forandras sa att
anvandningen av dmnet begrénsas eller elimineras?

Bilaga XIV-dmnet kan t.ex. anvandas for att kontrollera utslappen av ett annat &mne
eller for att framstélla ett annat amne. Om behovet av kontroll elimineras eller om
slutprodukten &ndras sa att det andra amnet inte langre behdvs kan det vara lattare att
ersatta bilaga X1V-amnet eller sa kanske det inte langre behdvs.

Har slutprodukten egenskaper som avgoér behovet av att anvédnda dmnet?

Exempelvis kan en specifik anvandning av amnet kravas eftersom det ger slutprodukten
vissa egenskaper (t.ex. pa grund av kundbehov eller rattsliga krav). Anvandning av en
annan slutprodukt som fyller samma funktion kan géra det mojligt att anvanda ett

alternativ eller kan innebdra att amnet inte langre kravs for anvandningen.

I tillagg 4 finns en checklista for att faststdlla de funktionella kraven for mojliga alternativ (den &r
inte uttdbmmande) baserat pa bilaga XIV-amnets funktionella aspekter. Checklistan ar inte

obligatorisk men den ger forslag pa aspekter som bor beaktas vid identifiering av amnets funktion.

Exempel 1 visar hur &mnets funktion kan utvérderas for en viss situation. Tillganglig information
har anvants for att simulera méjliga svar pa de fragor som stalls i tillagg 4. De funktionella aspekter
som dr numrerade 1-2 i exemplet och checklistan i tillagg 4 géller bilaga XIV-&mnets funktion
(dvs. den uppgift &amnet utfor), medan aspekterna 3—7 galler processforhallandena for bilaga XI1V-

amnet (dvs. vilka processkrav som maste uppfyllas, inklusive eventuella rattsliga krav).

Exempel 1. Overvaganden for amnesfunktion

Faststallande av amnesfunktion &r ett viktigt steg i forstaelsen av den exakta anvandningen av
bilaga XIV-amnet. En tydlig definition av funktion och toleranser gor att moéjliga alternativ kan
bedomas utifran antagandet att de skulle kunna fylla samma funktion som bilaga XIV-dmnet.
Exemplet nedan askadliggor en tankbar process for att avgdra amnesfunktionen for de
anvandningar for vilka tillstand ska sokas och hur detta kan dokumenteras fér presentation i
rapporten om analysen av alternativ.

Amne A &r ett organiskt lésningsmedel med stark l16sningsmedelseffekt, medelhdg kokpunkt och
hog angtathet. Det anvands som industrildsningsmedel, huvudsakligen for angavfettning och
rengoring av metalldelar. N&armare bestamt anvands det for att avlagsna amnen som oljor, fetter,
vaxer och buffrande foreningar, eller smuts. Den specifika anvandningen i exemplet &r:

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

Komponenterna maste vara fria fran fett och smuts och torka snabbt. Korrosion, missfargning
och rester av olja-/fettavlagringar godtas inte. Fér enheter med komplex konstruktion mojliggor
amne A:s laga ytspanning rengéring av veck, dubbelveck och smala ror.

Amnesfunktionen definieras med hjélp av checklistan i tillagg 4:
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1. Uppgift som utfors av bilaga XIV-amnet:
Vilken uppgift maste amnet utféra?

Amnet anvinds for avfettning av mycket tunna, sémlésa stalror (t.ex. med en inre diameter fran
1 till 5 mm, raka langder och spiraler), i synnerhet inom flygindustrin och for medicintekniska
produkter. Funktionen ar snabbt avldgsnande av fett utan att rester lamnas och utan oxidation
och missféargning. Se tabellen nedan for en narmare beskrivning av tillampliga kriterier.

2. Vilka kritiska egenskaper och kvalitetskriterier maste amnet uppfylla?

Framstallning av rena och torra metalldelar, dar metalldelen maste vara torr infér efterféljande
behandling (t.ex. ytbelaggning). Den rengjorda enheten maste vara fett-/oljefri och fri fran
missfargning/oxidation (t.ex. pa grund av kontakt med vatten/vattenlésningar).

3. Funktionsforhallanden:

Uppgiftstid och utférandehastighet anges i tabellen nedan. Anvandning av lésningsmedel i
angbad for avfettning ar effektivt eftersom losningsmedlet atervinns. Priméra och sekundara
system med kylslingor minskar angbildningen och darmed forlusten av l6sningsmedel, och
anvandning av skydd som forseglar arbetskammaren med avfettningsbadet fran atmosfaren
eliminerar nastan helt forluster genom avdunstning under stillestand.

4. Process- och prestandabegransningar

For framstallning av rena och torra metalldelar, dar metalldelen maste vara torr infor
efterféljande behandling (t.ex. ytbeldggning), ska en rengdring med losningsmedel anvéndas.
Komplexa delar och fina rér begransar atkomsten vid mekaniska rengéringsmetoder.

5. Ar funktionen knuten till en annan process som skulle kunna férandras s& att anvandningen av
amnet begransas eller elimineras?

Eliminering av olja eller fett pa ytan av komponenter i form av metallror skulle inte krava
angavfettning. Metalldelar maste dock vara fria fran fett/olja/smuts enligt gallande standarder.
Ingen missfargning eller oxidering godtas. FOr nérvarande kréver rorproduktion anvandning av
oljor for att sakerstalla att komponenterna inte oxiderar.

Vattenbaserade rengdringssystem ar effektiva for manga tillampningar, men vissa aspekter av
vattenbaserad rengéring kan gora denna metod opraktisk eller oanvandbar for vissa typer av
arbetsstycken. Ldsningsmedelsavfettning kravs for att avlagsna olja, flussmedel, vaxfett och
annan svarhanterlig, l6sningsmedelsléslig smuts fran metallytan. Komplexa metallrér och delar
till flygindustrin och medicinska instrument rengors rutinmassigt med angavfettning fore
montering, inspektion eller vidare bearbetning. Eftersom inget vatten anvénds i processen kan
néstan vilka delar som helst rengéras med losningsmedelsavfettning utan kvalitetsproblem som
oxidation, tvalrester, vattenflackar och ineffektiv torkning.

Mojliga alternativ &r bland annat andra kolvateldsningsmedel, vattenformuleringar och
vattenbléstring eller mjukblastring (sandblastring med ett relativt mjukt medium som t.ex.
kalksten). Kontinuerlig effektivisering av atervinningsmetoderna for varma angavfettningsbad
har minskat den méangd av amne A som kravs for varm angavfettning. Minskningen &r en foljd
av battre arbetsmetoder och anvandning av nyare teknik. Vissa foretag forsoker ocksa hitta andra
kolvateldsningsmedel eller vattenbaserade rengéringsmedel som alternativ.

6. Vilka kundkrav paverkar bruket av amnet for denna anvandning?
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Kunderna (inklusive flygindustrin) kraver (genom driftforfaranden som maste anvandas)
anvandning av l6sningsmedel for rengéring. Varje processforandring kraver godkannande fran
kunden. Ett produktbyte inom dessa sektorer medfor en avsevard tidsatgang och kraver en
betydande teknisk eller ekonomisk motivation. Kriterierna for kvalitetskontroll innebar att
komponenterna maste vara fett-/oljefria, utan missfargningar och oxidation (icke-destruktiv
testning tillampas).

7. Finns det sarskilda krav inom industrisektorn eller réttsliga krav pa teknisk godtagbarhet som
maste uppfyllas och som funktionen maste garantera att uppfylls?

Den medicintekniska industrin och flygindustrin maste anvanda losningsmedel for rengoring.
Det kan finnas rattsliga krav pa produktsakerhet inom dessa tva produktomraden som maste
uppfyllas, t.ex. strikta krav pa luftvardighet och sékerhet (t.ex. EASA:s luftvéardighetsdirektiv)
och direktivet om medicintekniska produkter (93/42/EEG). Dessa krav maste bedomas for att
den minimitid som kravs for andringar ska kunna uppskattas.

Tabellen nedan ger ett exempel pd hur man sammanfattar och dokumenterar funktionella

aspekter och/eller  kriterier for att faststilla amnesfunktion baserat pa
I6sningsmedelsexemplet i denna ruta:
Funktionell | Overvaganden Kriterium Tolerans Testning Kvalitetskontroll | Konsekvens
aspekt
Avlagsnande | Nodvandig Inga Ingen En del av icke- | Kvalitetssystem Fettrester kan
av fett och | renhetsgrad missfargningar destruktiv testning [ med inspektion | innebéra
olja pé grund av fore anvandning/ enligt funktionsstorningar i
olje- eller testningsschema instrumenteringen.
fettrester pa montering sakerstaller ~ att | Om testningen visar
roren vid delarna dr fettfria. | fettrester kasseras
upphettning delarna darfor och
till 200 °C. Kriterier faststalls kan inte monteras.
enligt
kundspecifika
krav.
Begransning | Nodvandig Ingen <60 % En del av icke- Som ovan Som ovan
av oxidation | renhetsgrad oxidation eller | luftfuktighet | destruktiv testning
missfargning fore
Krav for vidare pa grund av anvandning/montering
bearbetning (limning kontakt med — inspektion av
galvanisering, mélnin’g vatten eller oxidation
eller bestrykning) fukt
Torktid Godtagbar eller | Mastevara<l | +15 Ingen Som ovan for Som ovan for
nddvandig varaktighet | minut for att sekunder applicering av applicering av
for sakerstalla ytbeléggningar ytbel&ggningar
rengdringsprocessen franvaro av
missfargning
Krav for vidare fore
bearbetning (limning, | @Pplicering av
galvanisering, mlning | @dra
eller bestrykning) ytoelaggningar
Méngd delar som ska
rengoras per
timme/per dag
Uppgiftstid Mangd delar som ska | Avfettning + 1 minut Ej relevant Ej relevant En forlangning av
rengoras per | och torkning avfettningstiden
timme/per dag maste skulle minska
slutféras inom produktionen av
Godtagbar eller komponenter och
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nédvandig varaktighet | 7 minuter paverka processens

for effektivitet. Detta

rengdringsprocessen paverkar
nedstrémsprocesser

sdsom bestrykning
av ror.

3.5.1.1. Information om anvandning och  funktion for bilaga  XIV-@mnet i
kemikaliesakerhetsrapporten

Information om anvéandningen av bilaga XIV-amnet dokumenteras i kemikaliesakerhetsrapporten
(se Vagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsbedomning). Denna kan antingen besta
av delar av kemikaliesakerhetsrapporten fran registreringen av amnet eller av en sarskild
kemikaliesakerhetsrapport for tillstdndsansokan. | det senare fallet behdver rapporten endast
fokusera pd de av amnets egenskaper som har lett till att det har tagits upp i bilaga XIV
(artikel 62.4 d). Den viktigaste delen av kemikaliesdkerhetsrapporten &r i detta sammanhang
exponeringsscenarierna for de anvandningar for vilka tillstand soks, eftersom dessa kan vara
avgorande for beslutet om tillstand. Det ska noteras att de anvandningsbeskrivningar som utarbetas
enligt véagledningen for sammanstallning av kemikaliesakerhetsrapporten kanske inte i sig racker
for att beskriva anvandningen i tillracklig detalj for att det ska ga att faststalla anvandningens
exakta funktion®. Vissa leverantérer kan ha anvant frageformular for att begéara information fran
nedstromsanvéndare som underlag for kemikaliesakerhetsbedémningen och
kemikaliesakerhetsrapporten. Dessa kan vara en anvandbar informationskalla om anvéndningen.

Sokanden ska noga och i detalj redovisa informationen i kemikaliesakerhetsrapporten utifran sin
kdnnedom om de specifika anvandningar for vilka tillstand s6ks och den funktion amnet maste fylla
for varje anvandning. | samband med detta kan funktionen for varje anvandning faststallas, och
uppgifter om amnets fysikalisk-kemiska egenskaper, biologiska egenskaper och driftforhallanden
vid anvandningen samt amnets funktionalitet ska inga i rapporten.

3.5.1.2. Andra Kéllor till information om bilaga X1V-amnets anvandning och funktion

Mer ingdende information om bilaga XIV-amnets exakta funktion kan finnas bland annat i
foretagsregister  (t.ex. driftférfaranden, kundspecifikationer for amnesanvéndning och
produktspecifikationer) och i mer allman litteratur (t.ex. industriteknisk litteratur som beskriver
specifika  anvéandningar, standarddriftforfaranden  och  teknisk-vetenskapliga  artiklar).
Kommunikation med distributionskedjan kan vara anvandbar for att ytterligare definiera funktion
och anvandningsforhallanden och se till att alla funktioner for de anvandningar for vilka tillstand

13 Kemikaliesakerhetsrapporten &r en obligatorisk del av tillstindsansékan. | rapporten maste man bedéma
exponeringsscenarier for de anvandningar som andkan avser. Tillstand far meddelas for anvandning pa villkoren i
exponeringsscenariet, eventuellt andrade om tillstndsbeslutet ar forenat med villkor. Darfér maste
exponeringsscenarier i ansokan vara tillrackligt specifika och exakta. Végledningen om sammanstéllning av en
kemikaliesakerhetsrapport innehaller rad om utarbetande av rapporten, bl.a. om de sarskilda omstandigheterna for
ett tillstand.
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soks har identifierats (se avsnitt 3.5.2.1). Det ar viktigt att faststalla ett &mnes alla funktioner for
varje anvandning, sa att eventuella alternativ som kan ge eller ersitta motsvarande funktion kan
identifieras. Faststidllande av en specifik funktion och specifika anvéandningsforhallanden
underlattar kommunikation och samrad inom och utanfor distributionskedjan eftersom det da
klarlaggs exakt vad som kréavs. Déarefter kan leverantdrer av alternativa @mnen och tekniker forsoka
hitta mojliga alternativ som kan fylla samma funktion.

3.5.2. ldentifiera och samla information om mdgjliga alternativ

Sa som beskrivs ovan ar forstaelse av de exakta uppgifter som bilaga XIV-amnet utfor och de
forhallanden under vilka amnet ska kunna utfora uppgifterna utgangspunkten for att identifiera
alternativa amnen eller tekniker.

Det ar lampligt att utga fran amnesfunktionen for att identifiera mojliga alternativ och samtidigt
samla sadan information som kravs for att faststalla alternativens tekniska och ekonomiska
genomforbarhet, kapacitet for att minska den totala risken och tillgdnglighet. Rekommendationer
och dvervaganden for att identifiera alternativ och samla information ges i avsnitten nedan.
Narmare anvisningar om att samla information om faror och risker for ménniskors halsa och for
miljon finns i avsnitt 3.7. Sékanden uppmanas komma ihag att tanka pa vad han behover ta upp i
sin socioekonomiska analys samtidigt som han samlar in och analyserar information for analys av
alternativen.

Det ar tillradligt att ocksa lista mojliga alternativ som latt kan visas vara olampliga. Skalet till detta
ar att visa att sokanden har arbetat brett med att séka mdjliga alternativ. Informationsinsamling om
och analys av sadana uppenbart olampliga alternativ kan dock begréansas sa lange det tydligt
framgar om alternativen ar lampliga eller inte.

3.5.2.1. Kommunikation inom distributionskedjan

Det ar viktig med samrad pa ett tidigt stadium med distributionskedjan om anvéandningar av det
bilaga X1V-amne for vilket tillstand ska sokas. Pa sa satt blir det lattare att sakerstalla att den exakta
anvandningen av amnet har beaktats och att information framkommer om alternativ som skulle
kunna fylla motsvarande funktion som de anvandningar for vilka tillstand soks. Samradet kan ocksa
galla eventuella andringar som kravs av utrustning, &mnets form, avfallshantering och aterbruk av
amnet (detta kan dven ha ekonomiska konsekvenser). Syftet med kommunikationen med
distributionskedjan &r att for varje anvandning identifiera de mojliga alternativen och att forsta
deras prestanda i forhallande till den motsvarande funktion som kravs.

Tankbara kallor dér s6kanden inledningsvis kan hitta mojliga alternativ inom distributionskedjan &r
bland annat (listan ar inte utttmmande)

e sokandens egen kunskap (inklusive kunskap hos anstéllda inom branschen/kunskap inom
foretaget),

e nedstrémsanvandare,

e |everantorer,
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¢ handelsorganisationer och branschorganisationer.

Kommunikation med distributionskedjan gor det lattare att
o faen exakt kannedom om specifika funktioner,
¢ identifiera mojliga alternativ (dmnen och tekniker),

o erhélla forstaelse av alternativens tekniska och ekonomiska genomfdrbarhet, siakerhet och
tillganglighet,

e identifiera information om befintlig, pagaende och planerad forskning och utveckling om
alternativ, och

o identifiera mojliga reaktioner pa att distributionskedjan inte kan anvanda bilaga X1V-amnet
(for de anvandningar for vilka tillstand soks).

Alternativ kan identifieras som forefaller lampliga for en viss anvandning, men det kan finnas vissa
faktorer som forsvarar en dvergang till dem. Exempelvis kan en nedstromsanvandare som forlitar
sig pa sin leverantors (t.ex. tillverkare/importor) tillstand4 vara tvungen att anvanda ett visst amne
med driftforfaranden som krévs enligt lagstiftning eller av kunderna (ibland i lander utanfor EU),
vilket innebar att erséttning kan goras endast efter foregaende samtycke. | vissa fall kan detta leda
till forlust av entreprenadarbete, vilket kan fa ekonomiska foljder (alternativens ekonomiska
genomforbarhet tas upp i avsnitt 3.8).

Nér det galler den sista punkten i listan ovan kan denna information vara anvéndbar att ta fram for
sokande som forbereder en ansékan om tillstand baserat pa socioekonomisk analys. Information i
den socioekonomiska analysen om vad nedstromsanvédndarna kan géra om de inte kan anvénda
bilaga XIV-amnet (dvs. om tillstindsansokan avslas) kan behdvas vid analys av huruvida de
socioekonomiska fordelarna av fortsatt bruk av bilaga XI1V-&mnet (for de anvandningar for vilka
tillstand soks) uppvager hélso- och miljoriskerna. Insamling av information fran distributionskedjan
samtidigt med information om alternativen effektiviserar sokandens framtagning av data och ger en
battre forstaelse av vilka mojliga alternativ som skulle kunna anvandas. Vagledning om
socioekonomisk analys - tillstand finns i ett separat véagledningsdokument (i tillagg A till det
dokumentet finns anvisningar om hur en samradsplan utarbetas).

Kommunikation inom distributionskedjan &r en interaktiv process och kan involvera alla relevanta
delar av kedjan, fran nedstromsanvandare till leverantorer och lampliga experter. Detta &r viktigt for
att identifiera mojliga alternativ for alla anvandningar for vilka tillstand soks. Leverantorer kan ha
identifierat ett mojligt alternativ. som nedstromsanvéndarna inte ké&nner till och omvant.
Nedstromsanvandare har vanligen en klar forstaelse av vilka funktioner som kravs for ett amne/en
produkt/en process medan leverantorer, tillverkare och importérer kan ha mer information om
mdjliga alternativ. Aven kontakt med branschorganisationer kan vara anvandbar i detta avseende.

14 Lagg marke till att en s6kande kan vara en tillverkare/importér eller en nedstromsanvéndare och att en gemensam
ansokan kan goras av flera juridiska personer.
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Samrad med distributionskedjan ar en interaktiv process, vilket innebar att ytterligare samrad kan
kravas om teknisk och ekonomisk genomforbarhet, miljo- och halsorisker samt tillganglighet for
mojliga alternativ nar sadana har identifierats. Vagledning for nedstrémsanvandare tar upp olika
aspekter av kommunikationen med distributionskedjan ur nedstromsanvandarens perspektiv.
Exempel 2 askadliggor kommunikation inom distributionskedjan om ett amne.

Exempel 2. Kommunikation inom distributionskedjan

Amne B anvands som kyl- och smorjmedel vid metallbearbetning. Nar kylmedel/smérjmedel
innehallande amne B anvénds kan anvandningen leda till utsldapp av amnet och medféra risker
for miljon. Arbetstagare kan exponeras for amnet genom hudkontakt eller inandning av damm

eller dimma och anvandningen av amnet innebér risker for arbetstagarna.

Till en borjan ansag leverantoren (hér ar sokanden tillverkare/importor) att det skulle vara svart
att hitta ett lampligt ersattningsamne. Leverantdren hade kontaktat relevanta nedstromsanvandare
for att samla information for utarbetande av kemikaliesakerhetsrapporten fér &mne B.
Informationsinsamlingen gallde uppgifter om mojliga alternativ och processforandringar som

skulle kravas for anpassning till moéjliga alternativ.

Utifrdn den insamlade informationen kontaktade leverantoren anvandare for att identifiera

mojliga alternativ till &mnet i metallbearbetningsvatskan.

Mojliga  alternativ  identifierade genom kommunikation med distributionskedjans
nedstromsanvéndare var:

Mojligt alternativ Identifierade problem Mojlig losning Kommentarer

Svavelbaserade Bildning av SO, vid anvéndning, | Kontroll av | Dyrt att installera och kréaver

oljor risker for de anstdllda och &ven | svavelfrisattning och | mycket stora investeringar i
problem med avfall och | svavelutslapp. utrustning som inte star i
bortskaffande av  amnet efter proportion till fordelarna.
anvandning miljorisker  och
kostnadskonsekvenser.

Animalisk olja Problem med anvandning vid hoga | Tillsatser for att gora oljan | Inga sddana tillsatser finns.
temperaturer — otillracklig kylning. hardigare for hdga

temperaturer.

Vegetabilisk olja Som ovan. Som ovan. Som ovan.

Zinkbaserade Okade miljorisker. Kontroll av metall i avfall | Mycket svart att eliminera

foreningar — utslappsbehandling. metallkomponenter fran

avfallsfldet.

Processoptimering Kraver att olika formuleringar | Testning krdvs for att | Krdver FoU och eventuellt
anvands beroende pa vilket material | identifiera mojliga | tekniska testprogram.
(dvs. typen av metall) som | omformuleringar av | Affarsrisker eftersom
bearbetas. produkter for att minska | programmet medfor kostnader

och eliminera | och kanske inte kan genomfdras

anvandningen.

under perioder med hogt
arbetstryck.

For mojligheterna ovan kan det vara lampligt med en narmare beskrivning av relevant FoU i
analysen av alternativ, i synnerhet om leverantéren och anvandaren kom fram till att testning
skulle krévas for att klarlagga om alternativet ar tekniskt och ekonomiskt genomférbart (FoU tas

upp i avsnitt 3.9).
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Processen med informationsinsamling fran distributionskedjan upprepades for varje anvandning
for vilken sokanden ska ansdka om tillstand. Information om alternativen kan sammanfattas som
i tabellen ovan.

Det kan ocksa vara anvandbart for sokanden att beakta majliga hinder for informationsinsamling
om &mnet och om mdjliga alternativ. Effektiv kommunikation inom distributionskedjan kan
forsvaras t.ex. av olika aspekter av konfidentiell affarsinformation som kan hindra vissa delar av
distributionskedjan fran att lamna fullstandig och exakt information om specifika anvandningar och
eventuellt &ven om mojliga alternativ. | detta fall skulle en nedstrémsanvandare behdva évervaga
mojligheten att 1d&mna information inom ramen for ett sekretessavtal med sin leverantor eller att
gora en egen ansokan om tillstdnd for den anvandningen. Ruta 2 innehdller information om
konfidentiell affarsinformation och konkurrenslagstiftning i detta sammanhang.

Ruta 2. Konkurrenslagstiftning och konfidentiell affarsinformation

Konkurrenslagstiftning

EU:s konkurrensratt dr inte avsedd att h&mma foretags legitima verksamhet. Dess syfte dr att skydda
konkurrensen p& marknaden som ett medel for att 6ka konsumenternas valfard. Darfor ar det forbjudet med
avtal mellan foretag eller beslut av féretagssammanslutningar och samordnade forfaranden som kan paverka
handeln mellan medlemsstater och som har till syfte eller resultat att hindra, begrénsa eller snedvrida
konkurrensen inom den gemensamma marknaden (artikel 81 i EG-fordraget).

EU:s konkurrensregler kan dven galla Reach-relaterad verksamhet. Trots att ingen skyldighet enligt Reach
foreligger om utbyte av information eller andra atgarder som innebar brott mot konkurrensreglerna kan sokande
vid utarbetande av en gemensam tillstdndsansokan behova beakta konkurrensreglerna. Ett enstaka utbyte av
information om anvéandningen av ett amne innebér i allménhet ingen risk for konkurrensrattsliga oegentligheter,
men konkurrenter ska avsta 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 &r
eller inte &r lampligt betraktas som olaglig samverkan. Dérfor kan anvandning av en tredje, oberoende, part
Overvdgas av konkurrenter som gor en gemensam analys av alternativ eller utarbetar en gemensam
ersattningsplan (i synnerhet om de har stora marknadsandelar). Utbyten av information mellan
tillverkare/importérer och deras nedstrdmsanvéndare om anvéndningar och om huruvida ett alternativ ar
lampligt ger generellt inte anledning till misstankar om konkurrensrattsliga oegentligheter.

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

Foretagen kan betrakta viss information eller vissa data som konfidentiell affarsinformation som de anser det
viktigt att skydda. Vad som &r konfidentiell affarsinformation maste avgoras fran fall till fall. Fragor som ror
konfidentiell affarsinformation ska inte forvéxlas med aspekter som rér konkurrensrétten, som galler situationer
nér delning av information sannolikt leder till snedvridning av konkurrensen (se ovan). | Végledning om
datadelning finns mer ingadende information om konfidentiell affarsinformation, bland annat anvéandbara
metoder for att undvika problem med sddan information (t.ex. att anvanda utomstaende experter for bedémning
av information som foretagen inte vill dela).

3.5.2.2. Kommunikation utanfor distributionskedjan

For information om mojliga alternativ kan det vara anvandbart att kontakta andra tillverkare,
forskningsorganisationer, miljo- eller konsumentgrupper, hogskolor, industriexperter eller andra
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tredje parter. Detta dar sarskilt viktigt nar ett mojligt alternativ inte tillverkas av
tillverkare/leverantorer inom distributionskedjan.

Det gar att soka i REACH-IT-systemet, dvs. IUCLID 5, efter dmnen inom samma breda
anvandningskategori, och en sadan sokning kan anvandas som utgangspunkt for identifiering av
mojliga alternativa @mnen. Denna strategi kan innebara svarigheter, exempelvis om mojliga
alternativ inte ingar i sékandens produktportfélj eller om ett annat foretag har patent pa en alternativ
teknik.

Vilka externa kallor som kan anvéndas varierar beroende pa det berérda amnet. Det kan vara
anvandbart att konsultera

e dominerande leverantorer, tillverkare eller importorer av amnet utanfor distributionskedjan,

e dominerande process- eller teknikutvecklare eller producenter utanfor distributionskedjan
for amnet,

e ledande hdgskolor och forskningsinstitut inom kemi och processteknik,

e allmant tillgangliga verktyg och databaser.
Tankbara kallor dar sokanden inledningsvis kan hitta mojliga alternativ utanfor distributionskedjan
ar bland annat (listan &r inte uttbmmande)

e vetenskapliga tidskrifter/facktidskrifter,

fackférbund,
e EU-program och andra program om kemikaliesékerhet,
e REACH-IT,

e icke-konfidentiell information i dokumentation enligt bilaga XV, kommentarer fran
offentligt samrad och svar pa synpunkter,

e patentdatabaser.

3.6.  Hur man faststaller alternativens tekniska genomférbarhet

Ett alternativs tekniska genomforbarhet bygger pa att alternativet fyller eller ersétter bilaga XIV-
amnets funktion. Den tekniska genomférbarheten ar darfor ndra forbunden med den funktion
bilaga XIV-amnet fyller, dvs. den specifika uppgift som dmnet utfor och de forhallanden under
vilka denna funktion maste fyllas, enligt diskussionen i avsnitt 3.5.1. Darfor maste bilaga XIV-
amnets funktion vid de anvandningar for vilka tillstdnd soks definieras tydligt innan det gar att
beddma alternativets eller alternativens tekniska prestanda och genomférbarhet.

I princip kan beddmningen av den tekniska genomférbarheten vara okomplicerad, eftersom det kan
galla att vélja ett alternativ som uppfyller specifika funktionella krav for att kunna ersatta
bilaga XIV-damnet. Man maste dock alltid ta hansyn till vilka processforandringar som kan kréavas
for anpassning till alternativet. A andra sidan kan faststéllande av teknisk genomforbarhet krava en
mer ingdende analys och kan inkludera saval forskning for att avgora huruvida alternativet kan
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utfora eller ersatta bilaga XIV-amnets funktion som eventuella prévningar for att bekréfta
alternativets prestanda.

3.6.1. Kriterier fOr teknisk genomforbarhet

Det kan ga att definiera kriterier for teknisk genomfdrbarhet (dvs. en lista pa tekniska funktionskrav
som maste uppfyllas for att ett alternativ ska vara tekniskt genomforbart, se ruta 3). En god
forstaelse av amnets funktion ar grunden for utveckling av dessa kriterier. Listan med kriterier kan
inkludera toleranserna foér kraven (dvs. ett godtagbart intervall) och kan &ven inkludera
Overvaganden av begransningar av funktionaliteten. For ersattning av ett dmne med ett annat kan
kriterierna vara t.ex. minimikrav pa renhet eller minimivarden for fysikaliska eller kemiska
parametrar som ska galla for slutprodukten. FoOr processforandringar som behdvs for att ett
alternativ ska kunna anvéandas kan kriterierna vara t.ex. det intervall for forhallandena som kan
uppnas med tillganglig teknik och utvardering av huruvida dessa forhallanden innebar att
alternativet kan anvéandas for den dnskade funktionen.

Ruta 3. Kriterier for teknisk genomférbarhet och prestandaanalys

Framtagningen av kriterier for utvardering av teknisk genomférbarhet kan inkludera ett antal steg enligt nedan
(ett rengdringsmedel for screentrycksfarg anvands som exempel*):

1) Granska funktionskraven for anvandningen. For ett rengéringsmedel for screentrycksfarg kan ett specificerat
krav vara att en minimal mangd farg ska finnas pa schablonen efter rengéring. Ett prestandakriterium kan vara
att schablonen maste rengoras tills inga synliga fargrester finns kvar pa dess yta.

2) ldentifiera prestandaegenskaper som kan utvérderas kvalitativt eller kvantitativt. Dessa kan inkludera t.ex.
lattanvandbarhet (t.ex. hur stor fysisk anstrdngning som kravs for att rengdra schablonerna), den tid som krévs
for att uppnd den dnskade funktionen (t.ex. rengoring), alternativets effektivitet nar det galler att uppnd
funktionen eller alternativets effekt p& slutproduktens kvalitet (t.ex. om anvéandningen av rengdéringsmedlet
forkortar schablonens livslangd).

3) Utforma en prestandaskala for varje prestandamétt for att underlatta utvardering av alternativet eller
alternativen. Skalan ska beakta bade subjektiva och objektiva egenskaper. (Exempelvis kan okular besiktning
anviandas for att beddma om renheten ar god, medelgod eller dalig. Ett kvantitativt test, t.ex. schablonens
ljusgenomslapplighet efter rengdring, kan anvandas for att mata aterstdende farg pa schablonen efter rengoring).
Vissa objektiva egenskaper kan utvdrderas med hjalp av standardproduktspecifikationer, t.ex. militara
specifikationer.

De tekniska kriterier som anvands for att bedéma den tekniska genomférbarheten av méjliga alternativ bygger
bade pa funktionen och pa andra faktorer, t.ex. krav fran kunderna. Den strategi for bedémning av teknisk
genomfdrbarhet som beskrivs har bygger pd att en grund for teknisk genomforbarhet definieras utifran
bilaga X1V-amnets funktion (det antas hér att bilaga XIV-amnet fungerar adekvat, i annat fall skulle sékanden
inte Gvervdga att anséka om tillstdnd att fortsatta anvanda dmnet). Detta utesluter dock inte méjligheten att ett
alternativ kan ha béttre teknisk funktionalitet &n det ursprungliga &mnet.

Utvardering med avseende pa tekniska Kriterier mater ett alternativs prestanda i forhallande till de funktionskrav
anvandningen staller. Data for tekniska prestanda kan samlas in bade for den aktuella anvandningen och for
alternativa processer och anvandas som en grund for utvardering. Hur stor arbetsinsats som kravs for att géra en
anvindbar bedémning av teknisk genomforbarhet kan variera beroende pa hur grundligt studien genomfors och
vilken typ av process som bedoms. Utvarderingen ska i forsta hand bygga pa sammanstallning av information
om prestanda fran litteraturkallor och samrad och inte pa utformning av en praktisk provning. Anvandarens
fokus ska ligga pa
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. utformning av noggranna och tillforlitliga prestandamatt,
. insamling av nodvandiga data fran leverantorer,

. utvardering av alternativets relativa prestanda.

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

3.6.2. Overviagande av processanpassning och processforandringar

Valet av méjliga alternativ till bilaga XIV-amnet kan goras utifran mojligheten att ersatta amnets
funktion med ett annat &mne eller med ett tekniskt alternativ eller eventuellt eliminera behovet av
bilaga XIV-amnet genom en processforandring eller en fordndring av slutprodukten. Hur man
anvander amnets funktion for att identifiera mojliga alternativ tas upp i ett tidigare avsnitt
(avsnitt 3.5). Nedan beskrivs hur man faststéller vilka anpassningar eller férandringar av processen
som kan kravas for att ersatta eller eliminera bilaga XIV-d&mnet och huruvida detta ar tekniskt
genomforbart.

Ett alternativs tekniska genomfdrbarhet ar i hog grad beroende av anpassningar eller forandringar
av processen som kan behdva genomforas innan alternativet kan fylla den dnskade funktionen.
Darfor rekommenderas det att sokanden dvervager fragorna nedan for att kunna bedoma ett majligt
alternativs tekniska genomforbarhet (dvs. ett alternativt d@mne, en alternativ teknik eller en
forandring eller eliminering av den process i vilken &mnet anvéands)15:

1. Gar det att ersatta bilaga X1V-amnet med ett alternativt &mne?

a. Om ja, vilka anpassningar av processen kravs?

b. Ar dessa anpassningar tekniskt genomférbara for sokanden?
2. Gar det att ersatta bilaga XIV-amnet med en alternativ teknik?

a. Om ja, vilka anpassningar av processen kravs utéver anvandning av tekniken for att
ersatta amnet?

b. Ar dessa anpassningar tekniskt genomforbara for sokanden?

3. Gar det att eliminera den process eller en del av den process i vilken bilaga XIV-amnet
anvéands?

a. Om ja, vilka forandringar krévs?
b. Ar dessa anpassningar tekniskt genomférbara for sokanden?

Aven processforhallanden som péaverkar funktionskraven tas upp i avsnitt 3.5.1. Alternativet kanske
inte behover anvandas under samma foérhallanden som bilaga XIV-amnet for att fylla samma

15 Overvagandgn som galler den ekonomiska genomforbarheten av erséttning av bilaga XIV-d&mnet tas upp i
avsnitt 3.8. Overvdganden som ror dokumentation av utford eller framtida FoU tas upp i avsnitt 3.9.
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funktion. Det ar t.ex. mojligt att de begrénsningar som anvéandning av andra kemikalier eller
processer innebar kan anpassas eller &ndras for att passa ett alternativ. Det &r dock mojligt att
begransningen uppkommer pa grund av férhallanden som kravs for att funktionen ska fyllas.

Processforandringar kravs normalt for anpassning till ett alternativ, och man kan inte utga ifran att
alternativet inte ar tekniskt genomforbart bara for att ett alternativ inte kan ersétta bilaga XIV-dmnet
rakt av utan nagra férandringar av processen. Exempel:

e Utbyte av ett klorerat 16sningsmedel mot ett annat med hogre kokpunkt i angavfettningsbad
kan innebéra att mer energi kravs for att framstalla angan.

e Designen och anvandningen av sprutmunstycken for bruk av biologiskt nedbrytbara
sldppmedel kan ha betydelse eftersom munstyckena for det &mne som anvands inte fungerar
med alternativa @mnen. Anpassnhing av munstyckenas utformning innebar att alternativet
kan anvéndas.

e Vid offsettryck kan vissa gummiberedningar for valsarna inte anvandas eftersom de tenderar
att svalla med ett alternativt dmne. Anvandning av ett annat material i valsarna gjorde det
mojligt att anvanda alternativen. Detta krdvde dock testning for att faststalla att den nya
typen av valsar var tekniskt mojlig att anvanda (med tidskonsekvenser).

Ett alternativt amne eller en alternativ teknik kan ocksa krava investeringar i utrustning for att vara
tekniskt mojligt att anvanda. Darfor ska de processforandringar och investeringar i utrustning och
utbildning som krévs identifieras och beskrivas. Dessa kan innefatta bland annat att

o faststélla vilken utrustning och vilken utbildning av anstallda som behdvs for att processen
ska kunna forandras sa att det gar att anvanda ett alternativt amne eller en alternativ teknik,

e beddma vilka krav som &r forknippade med installation av utrustning, t.ex. utrymmeskrav,
arbetsmiljokrav (for installation och drift av utrustningen) samt underhall och reparation av
utrustningen,

e berdkna kostnaderna for den utrustning och utbildning som kréavs1e.

Med hansyn till begransningarna gar det att bedéma huruvida det ar mojligt for sokanden att ersétta
bilaga X1V-dmnet genom forandringar och anpassning till alternativet eller att eliminera behovet av
bilaga XIV-amnets funktion helt och hallet. Den tekniska genomforbarheten av dessa anpassningar
eller forandringar beror dock aven pa andra faktorer. Darfor innefattar bedémningen dven andra
typer av krav, t.ex. inom ett eller flera av foljande omraden:

o Rattsliga krav: t.ex. gallande produktsékerhet.
e Krav fran kunderna: t.ex. forandringar som kraver godkannande fran kunderna.

e Testnings- eller forskningsrelaterade krav: exempelvis kan processforandringen behova
testas sa att det kan sakerstallas att de ar kompatibla (detta kan behéva goras parallellt med
den normala produktionen), eller sa kan forskning kravas for att analysera effekterna av
processforandringen.

16 Analysen av ekonomisk genomférbarhet tas upp i avsnitt 3.8.
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Resultatet av bedomningen av den tekniska genomférbarheten av en anpassning eller férandring av
processen ska dokumenteras i ansokan. Bedomningen av den tekniska genomforbarheten av
alternativ kan klargora vilka atgarder som maste vidtas for att gora ett alternativ tekniskt
genomforbart eller visa pa ett behov av forskning och utveckling for att utveckla eller sakerstalla ett
alternativs tekniska genomforbarhet. | dessa fall ska relevanta atgarder, med tidtabell, och/eller FoU
dokumenteras i ansOkan. Hur detta g0rs beskrivs 1 avsnitt langre fram 1 det héar
vagledningsdokumentet.

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

e uppréakning och dokumentation av de atgarder som kravs for att gora ett alternativ lampligt
och tillgangligt beskrivs i avsnitt 3.11.

Exempel 3 ar avsett att askadliggora analys av alternativens tekniska genomforbarhet.

Exempel 3. Overvaganden som ror teknisk genomforbarhet

Amne C anvands vid platering av metaller och plaster for att sanka ytspanningen hos metallplateringslésningar i
syfte att forhindra bildning av dimmor som innehaller potentiellt skadliga komponenter fran baden. Vid denna
anvandning anvands amnet specifikt for platering av hardmetall och plast och for dekorativ metallplatering.

Den viktigaste egenskapen hos ett &mne som anvénds for metallplatering &r att det &r stabilt i en "fientlig" miljo,
t.ex. het metallsyra, dar det kan bilda ett skumskikt pa behandlingsbadets yta och ddrigenom férhindra frisattning
av sura dimmor genom att fungera som en barriar. Amnet anses vara nodvandigt for denna typ av drift for de
anstélldas halsa och sékerhet och genom att det minskar riskerna for de halsoeffekter (inklusive lungcancer och
sar pa grund av metallexponering) som &r forknippade med metallplatering. Innan &mnet borjade anvandas
kontrollerades utslappen av metalljoner genom lokalt utsug. Amne C anses ha gjort kontrollen av dimmorna mer
effektiv och ha gjort det avsevart lattare att klara gransvardena for arbetsplatsexponering.

Leverantorerna koper vattenldsningar av amne C som de sedan spader ytterligare och saljer till sina kunder.
Typiskt anvands tioprocentiga lésningar.

Forskning och utveckling ger vid handen att ersattning av metalljonen med en mindre farlig jon av samma metall
i vissa plateringstillampningar (anvandning 1) skulle eliminera behovet av att anvénda ett &mne for att forhindra
dimbildning. Detta alternativ &r inte mojligt for anvéndning 2. Alternativ for denna anvéndning &r fortfarande
foremal for industriforskning.

Svarigheter som ror teknisk genomforbarhet
Alternativa 8mnen

Fér narvarande finns inga kanda alternativa kemiska medel for att forhindra dimbildning vid pléatering av metall
och plast. Testning* har visat att alternativa medel, t.ex. &mnena D och E, inte ar tekniskt mojliga att anvanda pé
grund av alltfor kraftig punktfratning av beldggningarna och snabb nedbrytning under processen (elektrolys).
[*Héanvisning till relevanta FoU-rapporter eller rén som stéd for detta]

Mojliga tekniskt genomférbara alternativ

Tekniska alternativ

Ett antal alternativ for mekanisk hdmning av dimbildning och forbéttrad ventilation har identifierats.

For anvandning 2 innebar de langre nedsékningsperioder i elektrolyten som krévs for att erhalla den nodvandiga
tjockleken pa beldggningen att stérre tankinneslutningar kunde anvandas (jamfort med anvandning 1, dar
nedsénkningstiderna méats i minuter snarare an i timmar eller dagar). Detta skulle visserligen innebéra vissa
avbrott i processen med nedsénkning och upptagning av varorna men skulle i kombination med en lamplig
justering av ventilationsutsuget innebéra att de yrkeshygieniska gransvardena skulle klaras utan att ndgon kemisk
hdmning av dimbildningen skulle kravas (anvandningen av metalljoner ar redan begransad inom fordonsel- och
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fordonselektronikindustrin).

For anvandning 2-tillampningar innebar stérre tankinneslutningar vissa driftnackdelar jamfért med anvéandning
av kemiska medel for att forhindra dimbildning. Bland annat maste inneslutningen tas bort och sittas pa igen
mellan operationerna. Férdelen med kemiska medel for att férhindra dimbildning &r att de ger en flytande
kemisk inneslutning genom vilken varor kan tas upp och sinkas ned. Sadana nackdelar uppkommer inte med
anvéndning enbart av forbattrat ventilationsutsug. Alternativen kan innebdéra driftnackdelar jamfort med kemiska
medel for att forhindra dimbildning, men de innebdr inga tekniska nackdelar avseende
produktkvaliteten/produktionsstandarderna.

Processforandringar som eliminerar behovet av bilaga XIV-amnets funktion

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

. brannfri produktion med en minskad volym atergangsgods,
. béattre fordelning av metallen och god téckning, vilket ger battre korrosionsskydd,

. lattare avrinning tack vare lagre viskositet och lagre kemisk koncentration av metalljonelektrolyter, vilket
minskar missfargningen av varorna,

. enhetlig tackning utan uppbyggnad pa ytor med hog stromtathet,

»  bibehallet platerings- och deponeringsutseende Gver ett brett intervall av stromtétheter.

3.6.3. Osdkerheter vid bedémning av teknisk genomférbarhet

Det ar viktigt att ange tydligt i dokumentationen vilka osékerheter som forelegat vid analys av
alternativen och faststalla hur dessa kan paverka bedomningen av analysen. Darfor utgor
beskrivning av de atgarder som kravs for att gora ett alternativ lampligt och tillgangligt (se
avsnitt 3.11) en viktig del av analysen av alternativ, inklusive vad som behdver goras for att gora ett
alternativ tekniskt genomforbart. Osékerheterna, t.ex. eventuella forskningsresultat och tester av
produktsakerhet? och tekniska resultat, ska inga i dokumentationen.

3.7.  Hur riskerna med alternativet och bilaga XIV-amnet jamfors

3.7.1. Allmant om beddémning och jamforelse av riskerna

Anvindning av ett lampligt alternativ maste leda till en minskning av de totala riskerna for
manniskors halsa och for miljon jamfort med anvandning av bilaga XIV-amnet. Darfor maste
analysen av alternativ innefatta en jamférelse mellan riskerna med méjliga alternativ och riskerna
med bilaga XIV-amnet vid de anvandningar for vilka tillstdnd soks. | samband med detta ska dven
lampligheten och effektiviteten av riskhanteringsatgarder for kontroll av riskerna beaktas.

17" Med produktsikerhet avses har de mojliga lagstadgade kraven, t.ex. pa brandsékerhet, till skillnad fran vid analysen
av kemikaliesakerheten enligt Reach (t.ex. vid kemikaliesakerhetsbedémningen).
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Lagg marke till att for amnen som finns upptagna i bilaga XIV och for vilka tillstdnd s6ks pa grund
av socioekonomiska fordelar (baserat pa bestammelserna i artikel 60.4, se avsnitt 1.5.5 for narmare
information om tillampligheten) finns en socioekonomisk rapport tillganglig. Denna kan inkludera
en beddmning av hélso- och miljokonsekvenserna utford i1 enlighet med Vagledning om
socioekonomisk analys - tillstand. Denna bedémning kan anvandas som stod for att faststalla om de
mojliga alternativen kommer att minska de totala riskerna eller inte.

Bedomningen av risker relaterade till alternativen ska vara jamforande. Den ska dokumentera
huruvida en dvergang till alternativet skulle minska de totala halso- och miljoriskerna. Det ar darfor
viktigt att beakta inte bara de risker som ledde till kravet pa tillstand (baserat pa de
amnesegenskaper som listas i artikel 57) utan att ocksa beakta alla andra mojliga risker som
uppkommer genom anvandning av bilaga XI1V-dmnet och alternativet. Syftet &r att bedéma effekten
av en overgang till alternativet nar det galler minskning av de identifierade riskerna med bilaga
XIV-amnet utan att andra risker uppkommer som inte kan kontrolleras.

Nar det géller alternativa amnen kan arbetet t.ex. innefatta foljande:

e Insamling av data om alternativa amnens egenskaper fran tillverkare och importorer eller
fran andra kallor (t.ex. registreringsunderlag for alternativen om dessa har registrerats, eller
fran andra kallor om de inte har registrerats).

e Granskning av de alternativa &mnenas faroprofiler och jamforelse med faroprofilen for
bilaga XIV-amnet for att bedoma om det gar att faststalla med tillracklig sakerhet att
alternativet skulle medféra en lagre riskniva.

e Granskning av exponeringsnivaerna for det alternativa amnet, t.ex.

o granska information om utslapp till miljén och/eller miljokoncentrationer av
alternativen, data om aktuella exponeringsnivaer for arbetstagare eller konsumenter
fran offentligt tillgangliga kéllor och effekter som ar forknippade med alternativen,

0 exponeringsmodellering.

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

o | tillampliga fall, kvantifiera och véardera forandringen av riskerna enligt den strategi som
anges for bilaga XIV-amnet.

Sokanden behover inte ta fram nya farodata eller tillhandahalla en kemikaliesakerhetshedomning
for varje alternativ. Inte heller behdver stkanden bedéma de risker som &r forknippade med
alternativa amnen eller tekniker lika noga som de risker som &r férknippade med bilaga XI1V-amnet.
Sokanden avgor sjalv hur mycket arbete utéver att dokumentera tillganglig information som ska
laggas ner pa bedomningen. Jamforelsen av faroprofilerna kan t.ex. tyda pa att alternativen medfor
en pataglig sankning av risknivan. | sa fall kravs ingen ytterligare beddmning. Om jamforelse av
faroprofilerna eller bristande tillgang pa data ger upphov till betankligheter kan en mer detaljerad
bedémning behdva goras av eventuella forandringar av riskerna. Lampliga strategier for detta
beskrivs i vagledningen om utarbetande av kemikaliesékerhetsbeddmningar.

Nér det galler analysen av alternativ behdver sokanden inte fortsatta med bedémningen av riskerna
med ett alternativ som kan antas inneb&ra mindre risk om detta alternativ inte ar tekniskt eller
ekonomiskt genomforbart for honom. Om sokanden Overvdger att inkludera en socioekonomisk
analys i sin ansokan kan det dock vara lampligt att tillhandahalla information om riskerna med
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alternativ jamfort med de risker som tas upp i anskan (&ven om alternativen inte ar genomfdrbara
for sokanden) som grund for bedémningen av halso- och miljoriskerna inom ramen for sokandens
socioekonomiska analys.

3.7.2. Samla in faro- och riskinformation om alternativ

| det har avsnittet beskrivs frdmst hur man samlar in information om alternativ som ar &mnen. Har
finns ocksa dock &aven viss vagledning om hur information om alternativa teknologier tillhandahalls
(se t.ex. ruta 4).

Sa som namnts tidigare ska det noteras att sékanden inte behover ta fram nya farodata eller
genomfora och ldmna in en kemikaliesédkerhetsbedomning for att faststalla mojliga alternativs
sékerhet. Sokanden ska dock anvénda all information som finns tillgdnglig for honom, inklusive
offentliga uppgifter som har tagits fram av eventuella registranter om de alternativa amnena.

Vagledningen om utarbetande av kemikaliesékerhetsbeddmningar ar anvandbar vid insamling och
framtagning av information om faror och risker och kontroll av risker for jamforelse av sdkerheten
mellan alternativ och bilaga XIV-amnet. Sokanden kan t.ex. anvdnda samma grundldggande
informationsstrategier vid bedémning av riskerna med alternativa amnen som de som beskrivs i
Vagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsheddmning. Dessa strategier innefattar
mojliga atgarder som sokanden kan vidta om det finns ont om information om faror och exponering
for det alternativa &mnet, t.ex. darfor att det inte ar registrerat enligt Reach18. Om informationen om
faror inte racker for att avgora om de totala riskerna blir mindre vid en évergang till ett alternativt
amne kan sokanden anvanda exempelvis metoder som (Q)SAR-modeller (Quantitative Structure
Activity Relationships) och jamférelse med strukturlika &mnen.

Végledningen om kemikaliesékerhetsbedomning innehaller dven mer ingdende information om
strategier for datasokning och databaser for insamling av tillgangliga data fran offentligt tillgangliga
dataké&llor som kan vara till hjalp vid insamling av information om mdjliga alternativ. | ruta 4 finns
fler exempel pa internetbaserade informationsverktyg som har utvecklats som stod for jamforelse av
sakerheten for alternativ. Exemplen i rutan 4 ar endast exempel pa den typ av information som ar
fritt tillganglig och &r inga rekommendationer. Lagg mérke till att ingen av databaserna ar specifikt
utformad for Reach.

Ruta 4. Exempel pa databaser och verktyg som kan vara till hjalp vid sékning av faro- och
exponeringsinformation om mdojliga alternativ

Det finns ett antal allmént tillgangliga databaser som har satts upp for att fungera som stéd vid ersattning av
farliga &mnen. | vissa av databaserna gar det att soka pa farliga egenskaper hos amnen, medan andra innehaller
exempel pa hur farliga &mnen har ersatts (dvs. fallstudier). Vissa av databaserna finns listade nedan med
kommentarer (dessa ar endast exempel — det finns fler databaser att tillga):

18 Om data finns tillgangliga via REACH-IT beror p& huruvida &mnen har registrerats (6ver 1 ton per ar). Lagg méarke
till att tidtabellen for registrering beror pd mangderna och att dessa darfor avgor om och nar information finns
tillgdnglig i REACH-IT om mdjliga alternativa &mnen. Dessutom &r inte hela registreringsunderlaget allmént
tillgangligt.
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Exempel pa verktyg for jamforelse av alternativ:

Verktyg: P20asys-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 bedéma potentiella
effekter for miljon, arbetstagarna och folkhélsan av alternativa tekniker avsedda att minska anvandningen av
gifter. Verktyget ar tankt att fungera som stod for foretag pa tva satt: 1) Djupgaende granskning av eventuella
konsekvenser for miljon och arbetstagarna av TUR-alternativ (Toxic Use Reduction), med beaktande av de
totala effekterna av processforandringar snarare an av enbart erséttning av kemikalier. 2) Jamforelse av TUR-
alternativ med foretagets nuvarande process utifran kvantitativa och kvalitativa faktorer.

Indata kan vara kvantitativa och/eller kvalitativa data om kemisk toxicitet, ekologiska effekter, fysikaliska
egenskaper och forandringar av arbetsorganisationen som en fljd 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 (hélsofaror, miljéfaror, brand- och explosionsfara, potentiella
utslépp och faror i samband med foérfaranden) grupperas i kolumner och attributen for ett méjligt alternativ kan
pa sa satt jamforas (med bilaga X1V-dmnet) inom en grupp/kolumn. Darmed kan anvéandaren fokusera pa den
faro- och exponeringspotential som &r viktigast for anvandningen av alternativet.

P& grund av dataosékerhet, 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 pa farliga &mnen:
Databas: PRIO
Utvecklad av: Kemikalieinspektionen i Sverige

Webbadress: http://www.kemi.se/

Beskrivning/kommentarer: Syftet med PRIO ér att underlatta bedémningen av kemikaliers halso- och miljorisker
sa att miljochefer, inkopare och produktutvecklare kan identifiera behovet av riskminskning. For att uppna detta
syfte innehaller PRIO en véagledning for beslutsfattare som kan anvandas for att géra prioriteringar vid
riskminskningsarbete.

PRIO-databasen &r mest anvéndbar for anvéndare som vill identifiera farliga egenskaper hos det &mne de
anvander for att darigenom kunna prioritera atgarder for amnet och har inte som huvudsyfte att identifiera
mojliga (sékrare) alternativ till ett &mne. FOr ndrvarande listas inte alternativa &mnen, men detta kan komma att
Overvégas i framtiden.

Exempel pa databaser med fallstudier av ersattning:

Databas: CatSub

Utvecklad av: Europeiska arbetsmiljobyran, danska Arbejdstilsynet och danska Miljgstyrelsen.
Webbadress: http://www.catsub.dk

Beskrivning/kommentarer: Catsub ar en databas med exempel pa erséttning av farliga dmnen. Databasen
innehaller ungefar 200 exempel som kan visas. Svérigheter med ersattningsprocessen och hur dessa lstes finns i
kommentarer fran industrin och myndigheterna.

Databasen har ingen sckfunktion for amnens farliga egenskaper och innehaller inte méjliga alternativ till farliga
amnen, forutom de som anges i exemplen i databasen. Exemplen ar pa danska (férutom atta exempel pa
engelska). Det finns planer pa att utveckla Catsub till ett internationellt verktyg for ersattning.
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Det ska noteras att information om riskerna med bilaga XIV-&mnen jamfort med alternativ kan vara
anvandbar i en socioekonomisk analys, om en sadan analys ska goras for ansékan. 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 anvandas i den socioekonomiska analysen. Omvant kan den bedémning av hélso- och
miljopaverkan som kan goras som en del av den socioekonomiska analysen anvandas i analysen av
alternativ som stod for bedémning av huruvida mdjliga alternativ kommer att minska de totala
riskerna eller inte. | ruta 5 visas sambanden mellan jamforelsen av riskerna vid analysen av
alternativ och konsekvensbedémningen i den socioekonomiska analysen.

Ruta 5. Jamférelse av risker: kopplingar till den socioekonomiska analysen

Syftet med den socioekonomiska analysen som en del av tillstindsanstkan &r att bedéma huruvida de
socioekonomiska fordelarna med anvéandning av bilaga XIV-amnet (for de anvandningar for vilka tillstand soks)
uppvager halso- och miljoriskerna (se Vagledning om socioekonomisk analys - tillstand). For att gora detta
jamfors tva scenarier:

1. Anviandning av bilaga XIV-amnet for de anvéandningar for vilka tillstand soks (dvs. “scenario for
tillstandssokt anvandning™), och

2. Ingen anvéndning av bilaga XIV-dmnet for de anvéandningar for vilka tillstand soks (detta inkluderar
reaktionen pa “icke-anvandning” (dvs. eliminering) av bilaga XIV-amnet, dvs. ”scenario for icke-anvandning™).

For att de bada scenarierna ska kunna jamforas kravs forstaelse av deras effekter och bedomning av skillnaden
(dvs. nettoeffekten). For beddomning av effekterna pd manniskors hélsa och pa miljon foreslas en stegvis strategi
med fokus pa de effekter som anses ha betydelse for tillstindsansdkan. Detaljnivan och vilken kvantifiering som
tilldmpas avgors av i hur hdg grad ytterligare information krdvs for att presentera en fyllig socioekonomisk
analys. Under hela processen maste man avgora vilka effekter som sannolikt har betydelse och hur denna béast
kan bed6mas.

Grunden for identifiering och bedémning av hélso- och miljoeffekter &r en god forstaelse av hur beviljande av
tillstnd eller avslag pa ansokan inverkar pa stegen 1-3 nedan.

1. Anvéndning av bilaga XIV-amnet eller anvandning av ett alternativt &mne eller en alternativ teknik.
2. Resulterande utslapp och exponeringar.

3. Resulterande effekter pa manniskors halsa och pa miljon.

4. Om mojligt kan det sista steget vara att utvérdera effekten av dessa forandringar.

Den stegvisa bedémningen av forandringar ska goras for bilaga XIV-amnet som “scenariot for tillstindsansokt
anvandning” och for alternativa &mnen eller tekniker som identifierats for "scenariot med icke-anvandning".
Andra processer uppstroms eller nedstroms som paverkas i samband med bilaga XIV-amnet eller alternativen
kommer att analyseras.

Oversikten ovan anvinds som begreppsméssig ram for att identifiera, bedéma och, om mojligt, kvantifiera och
slutligen utvardera effekterna p& manniskors halsa och pa miljén i den socioekonomiska analysen.

Analysen av alternativ kan innefatta att dvervaga en ersattning eller anpassning av slutprodukten som skulle leda
till att bilaga XIV-8mnet inte behdver anvandas. Det kan dock h&nda att analysen av alternativ inte tacker in
scenariot med icke-anvandning for den socioekonomiska analysen (t.ex. anvéndning av ett oldampligt alternativ
som kan véljas om tillstand inte beviljas for bilaga XIV-amnet). Detta kan krava insamling av mer information
for bedémningen av effekter i den socioekonomiska analysen, sd som namns i avsnitt 3.3 och 3.5.2 ovan.
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3.7.3. Bedtmning av och jamférelse med mdjliga alternativa amnens risker

| princip kan halso- och miljoriskerna med ett alternativt dmne bedémas med samma strategi som
anvands for att bedoma det bilaga XIV-amne for vilket en kemikaliesédkerhetsrapport utarbetas som
en del av ansokan. Jimforelse av riskerna med olika @mnen tas dock inte upp i Véagledning om
informationskrav och kemikaliesékerhetsbeddomning (dvs. jamforelse mellan riskerna med
alternativet och riskerna med bilaga XIV-amnet).

For att man ska kunna jamféra de risker som uppkommer vid anvéndning av tillgangliga alternativ
maste man anvéanda en flexibel strategi saval vid bedomningen av dessa alternativ som vid
bedémningen av bilaga XIV-amnet. Helst ska beddmningen omfatta alla tdnkbara risker under
amnets hela livscykel, inklusive alla relevanta delar av miljon och alla relevanta populationer, dven
de som inte ursprungligen hade nagon koppling till den identifierade risken. Skalet till detta &r att
aven ett alternativ. som minskar de angivna identifierade riskerna med bilaga XIV-amnet kan
medfora andra risker i olika stadier av livscykeln eller kan forskjuta riskerna till andra delar av
miljon eller andra populationer nér det ersétter det &mne som ger upphov till betankligheter. I andra
fall kan anvandningen av alternativen ha sekundéra negativa effekter som kanske inte &r uppenbara,
t.ex. Okad produktion av farligt avfall i slutet av livscykeln eller 6kad energianvandning.

Det rekommenderas att beddmningen av riskerna med mojliga 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-dmnet. Figur 9
innehaller ett dversiktligt flodesdiagram som visar vilken strategi som kan anvandas for bedémning
av alternativens risker.
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Figur 9
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Anmarkning: Fyllda gra rutor visar var i Vagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsbedémning man hittar
anvisningar om insamling av faro- och exponeringsinformation och kemikaliesakerhetsbedémning av &mnen (inklusive
nér stallféretradande information kan harledas med metoder som (Q)SAR och jamférelse med strukturlika &mnen). Den
streckade rutan visar en koppling till Vagledning om socioekonomisk analys - tillstand.

Figur 9 Flédesdiagram for beddémning av och jamfdrelse med riskerna med alternativ

67



Végledning om tillstandsansdkan

Bedomningen av alternativ ska bygga huvudsakligen pa risk och inte pa fara. Riskbaserad
ersattning av det ursprungliga &mnet eller den ursprungliga processen ar dock inte alltid latt eller
ens mojlig. Bedomningen av riskerna med alternativa amnen far darfér goras med en stegvis
strategi som borjar med jamforelse av de farliga egenskaperna och vid behov kan avslutas med en
fullstandig beddmning av de risker som uppkommer vid anvandning av alternativen.

En stegvis strategi beskrivs narmare i ruta 6. Varje steg kraver en 6kad méngd data och en mer
komplex beddémning. Beddmningens komplexitet &r dock i hég grad beroende av det alternativa
amnets eller den alternativa teknikens egenskaper. Om ett uppenbart mindre farligt &mne finns
tillgangligt kan en jamforelse av de farliga egenskaperna récka, och om en alternativ teknik innebar
att utslapp av det d&mne som ger upphov till betéankligheter elimineras kan en beskrivning av de
resulterande utslappen vara lamplig. Man ska dock &nda vara noga med att bedéma andra méjliga
sekundéra effekter av anvandning av alternativet, t.ex. en mojlig 6kning av avfallsproduktionen
eller 6kad energianvandning.

Ruta 6. En stegvis strategi for att bedéma riskerna med alternativa @mnen

Den stegvisa strategi som beskrivs nedan kan vara lamplig for alternativa &mnen. En sadan strategi kan innefatta
foljande nivaer med okande komplexitet:

. Niva 1: Jamforelse av farorna med det alternativa &mnet och farorna med det &mne som ger upphov till
betankligheter.

Del A: Insamling av tillganglig faroinformation om alternativen. Om registreringsunderlaget och annan
Reach-relaterad information (artiklarna 31 och 32) finns att tillga kan dessa granskas. Om sadana kéllor
inte finns tillgangliga ska man Gvervéga att anvanda andra kallor (se avsnitt 3.5). Om viktig information
saknas kan man ¢vervéga att ta fram sadan, t.ex. med hjalp av (Q)SAR-modeller. Osakerhet om giltigheten
av sadana resultat ska tas upp och dokumenteras i analysen.

Del B: Jamforelse av faroinformationen om alternativen med den om bilaga XIV-amnet. Denna beddmning
ska anvandas som en sallningsprocess for att ranka alternativ utifran deras faroprofil och ddrigenom gora
det lattare att avgdra om alternativen kan vara lampliga. Jamforelsen ska i forsta hand galla de
faroegenskaper som ger upphov till de stérsta betdnkligheterna, t.ex. PBT/vVPvB- och CRM-egenskaper.
Om bilaga XIV-dmnet och de alternativa @mnena har likartade egenskaper som ger upphov till
betankligheter eller om alla de méjliga alternativen har PBT/vPvB/CMR-egenskaper ska sokanden beakta
information om eventuell exponering och méjligheter till battre kontroll av exponeringenl®. For
ansokningar baserade pa socioekonomisk analys far dessutom en bedomning av effekterna pd manniskors
hélsa och pd miljén utgora en del av den socioekonomiska analysen. Denna bedomning kan ge ytterligare
underlag for att faststalla om alternativet skulle medféra en minskning av de totala riskerna eller inte.
Samma principer géller vid jamforelse av mindre farliga egenskaper. Om alternativen har registrerats och
bedomts med avseende pa risker kan det finnas PNEC- och DNEL-varden for &mnena och dessa kan
jamforas med vardena for bilaga XIV-amnet. Dessutom kan insamling och jamférelse av information om
alternativens fysikalisk-kemiska egenskaper géras om detta ar sarskilt relevant fér de identifierade riskerna.

. Niva 2: Denna niva innefattar anvandning av informationen om det alternativa &mnet (egenskaper och
faror) inom ramen foér kemikaliesdkerhetsbedémningen av bilaga XIV-&mnet for att gora en snabb

19 Om ett alternativt &mne redan finns upptaget i bilaga XIV finns det normalt ingen anledning att éverga till det. Om
amnet finns i kandidatforteckningen ska riskerna dvervagas mycket noga fore en Gvergang till amnet. Om det
alternativa amnet forefaller uppfylla kriterierna enligt artikel 57 men &nnu inte finns i kandidatforteckningen eller i
avsiktsregistret (registry of intentions) ska sokanden dokumentera sina skl for att misstdnka att dmnet &r ett
SVHC-amne. En sadan faroprofil skulle kunna ses som ett argument for att en Gvergang till amnet inte skulle
minska de totala riskerna.
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omarbetad exponeringsbedémning och riskkarakterisering av alternativet med avseende pa de
tillampningar som ar forknippade med den identifierade risken. Det finns tre tdnkbara situationer med
Okande komplexitet:

1) Om exponeringsbeddémningen av bilaga XIV-dmnet visar att uppskattningarna av utsldppen inte &ar
beroende av dmnets egenskaper far befintliga uppskattningar av utslappen av det ursprungliga amnet
anvéndas.

1la) Om alternativen har likartade fysikalisk-kemiska egenskaper och likartade egenskaper vid nedbrytning
i miljon som bilaga XIV-&mnet kan det récka att anvénda befintliga PEC-vérden for jdmfoérelse av
PNEC- eller DNEL-varden for det &mne som ger upphov till betankligheter och alternativet, eller

1b) om alternativet inte har likartade fysikalisk-kemiska egenskaper och likartade egenskaper vid
nedbrytning i miljon som bilaga XIV-dmnet far uppskattningarna av utslappen anvéndas tillsammans
med data om nedbrytning i miljon for alternativet for att berdkna alternativets PEC-vérden. Dessa ska
sedan anvéndas for att se over riskkarakteriseringen.

2) Om uppskattningarna av utslappen i kemikaliesdkerhetsbedémningen beror pa dmnets egenskaper kan
det ga att uppskatta huruvida alternativet skulle medféra mindre eller storre utslapp dn bilaga XIV-
amnet genom en enkel bedémning av egenskaperna. Det &r dock tankbart att utslappen till en del av
miljon kan oka medan utslappen till en annan del kan minska, och det &r svart att gora en enkel
bedémning av hur detta skulle paverka PEC-vardena (dtminstone for regionala koncentrationer). |
dessa fall kan det vara nddvéandigt att uppskatta utsldppen av det alternativa dmnet och sedan gora
motsvarande berakningar som for det amne som ger upphov till betéankligheter for att pa sa satt ta fram
PEC-varden. Nar effekten av att ersatta amnet med alternativet bedéms kan man ocksa behdva ta
hénsyn till vilken méangd av alternativet som skulle behdvas. Exempelvis bygger
registreringsunderlaget for alternativet pa aktuell mangd och aktuella anvandningar, och det &r
osannolikt att tdnka sig en 6kad anvéndning eller en ny anvandning som f6ljd av erséttning (se dven
tillagg 5 om riskprofilering med avseende pa miljorisker for alternativa amnen).

. Niva 3: Anvandning av exponeringsscenarier som ar specifika for det alternativa amnet (i stallet for dem
for bilaga XIV-amnet) for att bedoma riskerna med alternativet for de anvandningar for vilka tillstand soks
for alla delar av miljon/populationer som léper risk. Denna niva &r i praktiken likadan som nivé 2, férutom
att exponeringsscenarierna ar specifika for det alternativa @mnet och fér de anvandningar som ar
forknippade med den identifierade risken, om sadana scenarier finns tillgangliga, t.ex. i en bilaga till ett
sékerhetsdatablad eller i ett registreringsunderlag for alternativet.

Anmérkning: Denna strategi dr en anpassning av en strategi som beskrivs i Vagledning for forberedelse av
dokumentation till bilaga XV for begrénsningar.

Det kan ocksa vara fallet att bilaga XIV-damnet maste ersattas inte med ett enda &mne utan med en
kombination av @mnen, en fullstandig omformulering av de produkter som innehaller amnet eller
till och med alternativa &mnen som anvénds i en alternativ process. | dessa fall kan den
kombinerade effekten av forandringarna vara svarbedomd. Darfor far analysen inkludera en
bedémning av de tdnkbara effekterna av varje alternativ vid isolerad anvéndning och viss
diskussion av forutsedda konsekvenser av de kombinerade effekterna far tillhandahallas.

For farodata ska alternativens framsta hélso- och miljoeffekter identifieras dar sa ar mojligt. For
alternativa amnen ska sarskild uppmarksamhet &gnas cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska effekter samt PBT- och vPvB-egenskaper. Dessa jamforelser av likartade
egenskaper och effekter mellan &mnen &r inte nédvéandigtvis okomplicerade. Klassificeringen och
markningen av mojliga alternativa @mnen kan konsulteras i forteckningen Over harmoniserade
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Klassificeringar i del 3 i bilaga VI till foérordning (EG) nr 1272/2008 (om dessa finns tillgangliga20)
och faroangivelser som galler for &mnena kan vara anvandbara for att beddma den relativa faran21,

Jamforelse av olika faror och deras storleksordningar kan krava vérdebedémningar av
godtagbarheten av olika risker for olika andpunkter. Sadana bedémningar kan involvera jamforelse
av olika typer av halsoeffekter (t.ex. levertoxicitet jamfort med neurologiska effekter) eller olika
miljoeffekter. Samtidigt kan rankning av hdlso-, sdkerhets- och miljorisker krava att s6kanden gor
kompromisser som inte alltid ar okomplicerade. Riskerna med alternativet kan dessutom vara svara
att jamfora med riskerna med bilaga X1V-amnet eftersom de kan vara av en helt annan karaktar. Ett
amne med lag toxicitet kan t.ex. inverka negativt pa ozonskiktet. Alternativen kan vara mer
gynnsamma med avseende pa sadana effekter men kan t.ex. vara brandfarliga, toxiska eller utgora
en miljofara. | dessa fall ska sokanden gora en relativ bedomning av betydelse, svarighetsgrad, hot
och konsekvenser av de olika typerna av risker och avgéra om de risker som uppkommer pa grund
av anvandning av alternativen ar godtagbara och i sa fall varfor.

Sokanden kan ocksa behdva 6vervaga de vidare konsekvenserna av risken och effekterna for att fa
ett battre underlag for att avgéra om alternativet skulle innebédra en riskminskning. Detta kan
inkludera att Overvdga risker med olika andra &mnen som anvands i andra processer, dvs.
uppstroms- eller nedstrémsprocesser som ar férknippade med tillverkningen eller anvéndningen av
bilaga X1V-amnet och av alternativa &mnen. Detta kan &ven inkludera externa effekter eller &mnen
som skapas oavsiktligt, t.ex. utslapp fran energiproduktion samt konsumtion/produktion av annat
slag, t.ex. avfallsproduktion och vattenforbrukning.

En fullstandig jamforelse av riskerna med alla tankbara alternativ behdver dock inte vara
nodvandig. Detta skulle kunna krava stora resurser, sarskilt om ny information behtver samlas in
om ett antal maéjliga alternativ for jamforelse av risker. For alternativa @&mnen kan det ga att gora en
inledande jamforelse av riskerna genom att fokusera pa det specifika anvandningsmonstret, den
mangd som anvands och utslappsprognosen. Med viktig (men begransad) information om de
fysikalisk-kemiska egenskaperna, de ekotoxikologiska egenskaperna och den biologiska
nedbrytbarheten kan det ga att jamfora alternativ med avseende pa deras forutsedda risker. En sadan
process med sa kallad riskprofilering22 kan gora det mojligt att vélja ut alternativ som kan minska
miljorisken.

3.7.4. Bedomning av och jamforelse med alternativa teknikers risker

Det finns svarigheter med att jamfora riskerna med ett amne och riskerna med ett tekniskt
alternativ. Det kan t.ex. finnas risker som ar forknippade med alternativa tekniker, men dessa
kanske inte ar av samma karaktar som riskerna med bilaga XIV-amnet for manniskors hélsa och for
miljon. For att alternativet ska vara lampligt maste det dock innebara en minskning av de totala

20 Klassificerings- och markningsregistret (databas) finns tillganglig via kemikaliemyndighetens webbplats.

21 Exempelvis innehdller COSHH Essentials, som offentliggdrs av HSE i Storbritannien, ett schema som kan
anvindas for att gruppera amnen efter relativ farlighet baserat pa riskfraser.

22 En strategi som tagits fram av Englands och Wales naturvéardsverk for sammanstéllning av allman riskbedémning
utifran detaljerad kunskap om sannolika frisattningsmonster och inverkan av viktiga miljoegenskaper hos &mnen
som anvénds sarskilt inom industrin. En kort beskrivning finns i tilllagg 4.
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hélso- och miljoriskerna jamfort med bilaga X1V-amnet. En jamforelse av risker maste darfor alltid
goras, och sokanden maste dvervaga hur dessa olika risker kan jamforas nar det galler manniskors
halsa och miljon. Lagg maérke till att en erséttning av bilaga XIV-dmnet med en alternativ teknik
kan involvera att dven anvandningen av andra &mnen som ingar i den relevanta processen kan
behova ersattas. Majliga risker med dessa amnen maste ocksa beaktas vid beddmningen, som sa
langt som majligt ska goras i enlighet med Vagledning om informationskrav och
kemikaliesékerhetsbeddmning och avsnitt 3.7.3.

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

Sarskilt i de fall da analysen kraver jamférelse av riskerna med tekniska alternativ eller
processalternativ och riskerna med bilaga X1V-dmnet23 kan sokanden dven behdva beakta de vidare
implikationerna av risken och effekterna av anvandningen for att fa mer underlag och stod for att
avgora om alternativet skulle leda till en riskminskning. Vid bedémning av alternativa tekniker ska
t.ex. miljokontroller, arbetsmetoder och lagstiftning som reglerar andra risker (t.ex. brand och
explosion, begransade utrymmen och extrema temperaturer och tryck) beaktas. Man ska vara noga
med att beddma andra mojliga sekundara effekter av anvandning av alternativet, t.ex. en mojlig
oOkning av avfallsproduktionen eller 6kad energianvéndning (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 (Berufsgenossenschaftliches Institut fur Arbeitsschutz) (se dven ruta 4) till mer
komplexa system som tar hansyn till mycket mer langtgaende 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 ar framst utformade for att ge underlag for att vélja en hallbar tillverkning och
anvandning av produkterna och inte for att valja alternativ med lagre risk for farliga kemikalier vid
specifika anvandningar. Samma grundldaggande metoder och strategier som anvéands i LCA for att
beskriva effekterna kan dock anvéandas.

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

Ruta 7. Jamforelse av risker med amnen och risker med tekniska alternativ

Fasadrengoring — halogenerade l6sningsmedel jamfért med hdgtrycksvatten

En mangd olika farliga kemikalier kan anvandas vid rengéring av fasader pa byggnader. Detta exempel galler
anvandning av ett klorerat 16sningsmedel (som antas vara ett bilaga XIV-amne). En alternativ rengéringsmetod
(dvs. ett tekniskt alternativ) till denna anvandning ar hoégtrycksvattensystem. Den alternativa tekniken &r

23 De socioekonomiska effekterna av eventuella bredare risker med anvandning av alternativen kan vara en av de
aspekter som Gvervags inom ramen for en socioekonomisk analys (se Végledning om socioekonomisk analys -
tillstand).
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forknippad med risker vid anvandningen, men dessa ar inte toxiska risker utan ror den fysiska arbetsmiljon,
avfallsproduktionen och energidtgdngen som uppkommer vid anvandning av alternativet. Riskerna med
l6sningsmedlet och med anvéndning av hégtrycksvatten sammanfattas nedan:

Risker med halogenerade I6sningsmedel:

- Exponering av anstéllda for ett toxiskt eller cancerframkallande amne (hélsorisk foér arbetstagarna).
- Markkontaminering (miljorisk).
- Farligt avfall (hdlso- och miljorisk).

Vid identifiering av riskerna beaktas riskhanteringsatgarder och driftforhallanden som inverkar pa
exponeringskontrollen. Det &r viktigt att ta hansyn till hur effektiva atgarderna ar i praktiken. For detta exempel
antas det att riskhanteringsatgarderna for kontroll av utslapp till marken har begrénsad effektivitet pa grund av
problem med att tillampa dem i samband med att arbetet flyttas mellan olika platser. P& motsvarande satt
tillampas inte arbetsmiljokontrollerna fullt ut i praktiken, eftersom anvandningen inte sker pa en plats och
eftersom vissa delar av den personliga utrustningen (t.ex. andningsapparat) i vissa situationer upplevs som
fysiskt begransande av operattren vid anvandning av &mnet.

Risker med hdgtrycksvatten:

- Olycksrisker pa grund av det hoga trycket (halsorisk for arbetstagarna) och aven for gangtrafikanter (risk for
manniskors halsa).

- Buller och vibrationer (halsorisk for arbetstagarna).

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

- Energiférbrukning (miljorisk).

Nér det géller &mnet bedoms riskerna nar eventuella riskkontrollatgarder tillimpas. Liksom vid anvandning av
amnet tillampas vissa atgarder inte fullt ut pa grund av anvandningens rorliga karaktar. Vid bedomning av dessa
(icke toxiska) risker ska eventuella skyldigheter enligt annan gemenskapslagstiftning som innehaller
bestammelser om riskhanteringsatgarder och driftforhallanden beaktas. Liksom ovan ska hansyn tas till den
faktiska effektiviteten och mojligheten att efterleva bestdammelserna.

3.7.4.1. Jamforelse med risker med alternativa tekniker: manniskors halsa

Fysiska risker for manniskors hadlsa som uppkommer genom anvéndning av alternativa tekniker,
t.ex. mojlig exponering for extrema temperaturer, fornéjda buller- och vibrationsnivaer eller 6kad
risk for brand och explosion &r sannolikt sarskilt relevanta pa arbetsplatsen. Jamforelsen av riskerna
med anvandning av bilaga XIV-amnet och riskerna med andra mdjliga alternativ ska inkludera
dessa fysiska risker. Aven jamforelse av olika typer av risker (dvs. toxiska med icke toxiska) ar svar
(se ruta 7).

Aven om anvisningarna om utvardering av risker for manniskors hilsa i Végledning om
informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedémning inte ar direkt tillampliga vid bedémning av
alternativa tekniker och inte tar upp alla olika typer av fysiska faror som tekniker kan medféra ger
de en ram for bedémning som kan anvandas for dessa risker (dvs. jamfoéra faror med exponering).

For faror som har troskelvarden kan “sakra” nolleffektnivaer faststéllas. Dessa nivaer kan jamforas
med den forutsedda exponeringsnivan for arbetstagare. Tillampningen av kontrollatgarderna for
riskminskning ska beaktas vid bedémningen. En alternativ tekniks sékerhet kan beddémas genom
jamforelse av aterstdende exponering (dvs. efter tillampning av kontrollatgarderna) med
effektnivaer.
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Medlemsstaternas behdriga myndigheter for arbetarskydd kan ofta tillhandahalla information om
bedémning och kontroll av icke toxiska faror. Sokanden rekommenderas att ta del av sadan
vagledning for att faststélla relevanta risker (och kontrollatgarder) for alternativa tekniker.

3.7.4.2. Jamforelse med risker med alternativa tekniker: miljén

Jamforelse med de miljorisker som ar forknippade med alternativa tekniker for ersattning av
bilaga XIV-amnet géller troligen i manga fall den ersattning av andra @mnen i de relevanta
processerna som foljer av att en alternativ teknik infors. Riskerna med dessa &mnen maste ocksa
beaktas vid bedémningen, som sa langt som mojligt ska goras i enlighet med Véagledning om
informationskrav och kemikaliesékerhetsbeddmning och avsnitt 3.7.3.

En mojlig svarighet vid jamforelse av miljorisker med alternativa tekniker och miljorisker med
bilaga XIV-a&mnet &r att toxicitet och persistens i miljon kan behéva jamféras med andra typer av
risker. Exempel pa detta ar risker som utgors av produktion av véaxthusgaser genom okad
energianvandning eller risker pd grund av okad avfallsproduktion. Det ska dock noteras att dessa
risker aven kan orsakas av frisattning av kemiska amnen och att svarigheten inte ar begransad till
jamforelse mellan @mnen och tekniker.

Viss végledning om hur bésta tillgangliga teknik (BAT) faststalls har tagits fram inom ramen for
IPPC-direktivet (se ruta 8). Med denna metodik gar det att jamfora olika alternativ med avseende pa
deras potentiella miljorisker, med beaktande av sju brett definierade sa kallade miljéteman.
Konceptet tar hansyn till atgardernas sannolika kostnad och nytta samt syftar till att skydda miljon
som helhet. Tanken &r att undvika att en 16sning 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®.

| BREF-dokumentet anvands termen sidoeffekter for att beskriva miljoeffekterna av de alternativ som beddms.
Valet mellan olika alternativ kan kréava att man valjer mellan att sldppa ut olika féroreningar i samma
miljomedium (t.ex. kan olika tekniska alternativ ge olika luftféroreningar). | andra fall kan valet std mellan
utslapp till olika medier (t.ex. anvandning av vatten for att rengora ett utslapp till luften, vilket ger avfallsvatten
eller en fast produkt vid filtrering av vattnet). BREF ger aven vagledning om jamforelse av kostnaderna for olika
minskningsatgarder (inklusive investeringskostnader, drift- och underhallskostnader, intikter och uteblivna
kostnader). Anvéndningen av denna metod tas upp langre ner, i avsnitt 3.8 om ekonomisk genomforbarhet.

BREF fokuserar pa jamforelse av olika alternativ i syfte att avgora vilken som ar den bésta tillgangliga tekniken
(BAT) for kontroll av utslapp fran industriprocesser. Det dvergripande malet ar att uppna en sa hog skyddsniva
som mgjligt for miljon som helhet. Metoden &r inte sarskilt avsedd for jamforelse mellan den specifika
anvéndningen av ett amne och ett mojligt alternativ. BREF erbjuder dock en metodik som kan anvéndas for
jamforelse av olika alternativ med avseende pa deras eventuella miljoeffekter, med hansyn till olika miljomedier,
olika miljoeffekter 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 utslappen for varje alternativ.
Detta &r mindre relevant for identifiering av alternativ i samband med tillstdndsforfarandet enligt Reach, men det
ger en ram for val av tekniker som kan vara till hjalp. Stegen (riktlinjerna) 3 och 4, dar mdjliga effekter och
risker i samband med olika tekniker jamférs och tolkas, ar mer omedelbart anvdndbara. BREF beskriver
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dessutom hur olika alternativs ekonomiska hallbarhet kan utvérderas.

BREF kan vara till hjalp vid beddmning av andra an toxiska effekter pd manniskors halsa och pa miljon (t.ex.
uttunning av ozonskiktet, klimatférandring, 6vergédning och forsurning). BREF syftar inte till beddmning av
toxiska effekter, men metodiken bygger pé toxicitetsfaktorer som har harletts fran ett antal luftfororenande
amnen som paverkar ménniskors hélsa och frdn PNEC-varden (baserat pa de tekniska riktlinjerna for nya och
befintliga &mnen). For beddmning av riskerna med bilaga XIV-dmnen och alternativa &mnen ska vagledningen
inom Reach, dvs. vagledningen om informationskrav och kemikaliesékerhetsbedémning, anvandas i tillampliga
fall.

BREF-riktlinjerna sammanfattas nedan:

Riktlinje 1 - Alternativens tillampningsomrade och identitet: forsta steget i processen ar att identifiera de
alternativ. som finns tillgdngliga och skulle kunna anvdndas samt definiera deras
tillampningsomrade. Granserna for bedémningen ska faststallas i denna fas. Normalt forvéntas
denna bedémning vara begrénsad till IPPC-processen.

Om det i denna fas finns tillrackligt underlag for en slutsats ska anvandaren avbryta processen och
formulera en motivering fér beslutet.

Riktlinje 2 - Utslappsinventering: i detta steg ska anvandaren inventera utsldppen for varje alternativ som
beddms.

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

Riktlinje 3- Berakning av sidoeffekter: i detta steg kan anvandaren beskriva de eventuella miljoeffekter som
forvéntas for varje fororening inom sju miljéteman (t.ex. humantoxicitet, global uppvarmning, och
toxicitet for vattenlevande organismer). Syftet &r att effekterna av ett brett urval av féroreningar
antingen ska kunna jamforas direkt eller slds samman och uttryckas som en totaleffekt.

Tva strategier beskrivs som tillater att uttrycka massutslapp av en enskild foérorening som en
motsvarande effekt (potentialen for global uppvérmning hos ett brett urval av véxthusgaser kan
t.ex. uttryckas som kg CO,-ekvivalenter). Detta gor att enskilda féroreningar kan summeras och
uttryckas som en total potentiell effekt inom vart och ett av de sju miljétemana®. Anvandaren kan
sedan jamfora alternativen for att uppskatta vilket som har den lagsta potentiella effekten inom
varje tema.

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

Riktlinje 4 - Tolkning av sidoeffekter: sista steget i bedémningen av sidoeffekter galler hur anvéndaren kan
tolka vilket av alternativen som ger det bésta miljoskyddet. Olika strategier for att jamfora
resultaten av bedémningen av sidoeffekter diskuteras.

Graden av osikerhet vid insamling av grunddata for riktlinjerna 1 och 2 &r relativt 1ag jamfort med osakerheten
efter efterféljande manipulation, nér riktlinjerna 3 och 4 tillampas.

! Europeiska kommissionen (juli 2006) Referensdokument om radets direktiv 96/61/EG om samordnade atgarder for att férebygga och
begransa fororeningar (IPPC) om ekonomi och sidoeffekter

Miljoteman/sidoeffekter &r: humantoxicitet, global uppvérmning, toxicitet for vattenlevande organismer, forsurning, 6vergddning,
uttunning av ozonskiktet och fotokemisk bildning av marknéra ozon.

3.7.5. Osdakerheter vid riskutvardering

Osakerheterna vid bestdmning av kemikaliesakerheten beskrivs i Vagledning om informationskrav
och kemikaliesdkerhetsbedémning. Vagledningen tar dock inte upp de osakerheter som &r
forknippade med att faststalla bredare risker &n toxicitet eller fysikalisk-kemiska effekter vid
bedémning av d&mnen och i synnerhet av tekniska alternativ.
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Kvaliteten pa de data som anvands for bedomning av alternativens risker &r viktig. Detta beror pa
att ett beslut om alternativets relativa risker (dvs. jamfort med bilaga XI1V-amnet) kan baseras pa
dessa data. S6kanden kan behdva utvérdera tillgangliga datas kvalitet och vid behov jamféra data
fran olika kallor. Det kan finnas kvantitativa matt for den osakerhet som kan hanforas till data. De
rapporterade utslappen kan t.ex. matas eller uppskattas baserat pa ett intervall (t.ex. + 5 %). Med
hjalp av sddana data kan det ga att anvanda den 6vre och undre gransen fér en kanslighetsanalys.

Det kan ocksd ga att ge en kvalitativ indikation pa datatillforlitligheten med anvandning av ett
omdome. Detta kan ge en anvisning om vilken tilltro s6kanden har till data och om
kanslighetsanalysens noggrannhet. Se Véagledning om informationskrav och
kemikaliesakerhetsbedémning for mer ingdende anvisningar om utvardering av datakvalitet och
datatillforlitlighet.

Det ar viktigt att data av samre kvalitet inte undertrycks eller utelamnas fran bedémningen genom
att endast data av hogsta kvalitet tas med. Om mindre tillférlitliga data utesluts kan tillampning av
metodiken bli ett hinder for 6vervagande av alternativ. FOr nya och innovativa alternativa tekniker
finns ofta inte lika mycket data tillgangliga som for etablerade tekniker. Om endast data av sémre
kvalitet finns tillgangliga ska slutsatser dras med forsiktighet. Det gar dock dnda att dra slutsatser
som kan utgdra underlag for vidare diskussion eller anvandas for att avgdra inom vilka omraden
mer tillforlitliga data behover tas fram.

Osakerheter kommer att foreligga vid riskbedomningar bade av bilaga XIV-dmnen och av
alternativen, men inte nédvandigtvis i samma utstrackning. Detta maste beaktas nar slutsatser dras.

3.8.  Hur faststalls alternativens ekonomiska genomférbarhet?

Ett alternativs ekonomiska genomforbarhet ska bedémas genom analysen av alternativ och ska ha
fokus pa den ekonomiska I6nsamheten for alternativet vid de anvandningar for vilka tillstand soks.
Ké&rnpunkten &r fordndringen av sokandens kostnader och intékter, inklusive eventuell dverforing
av kostnaden till kunderna om sokanden 6vergar till ett alternativt amne eller en alternativ teknik.
Bedomningen galler inte de bredare samhéllskonsekvenserna eller inverkan pa ekonomin i vidare
mening.

Bedomningen kan galla den ekonomiska inverkan av Overgangen till ett alternativ och
anvandningen av ett alternativ inom distributionskedjan. Dokumentationen kan inkludera:

¢ Investeringar och lépande kostnader for det alternativa dmnet eller den alternativa tekniken,
inklusive hur dessa forandras Over tiden.

e Andra kostnader for att overga till alternativet — inklusive kostnader for utrustning,
utbildning och energianvandning, till foljd av lagstiftningen, pd grund av eventuell
stillestandstid och for hantering — i den man dessa inte ingar i de I6pande kostnaderna.

e FoU-kostnader, inklusive tester24.

e Tidsinsats och andra kostnader for nedstrémsanvéandare for omspecificering av alternativa
produkter.

24 Detta bor dokumenteras tillsammans med andra FoU-aspekter, se avsnitt 3.9 om forskning och utveckling.
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e Eventuella snedvridningar av marknaden: Om ett alternativ bara produceras av ett enda
foretag (monopol) eller av ett mycket begransat antal foretag (oligopol). Det ska dock
noteras att om en tillverkare av ett alternativ skulle missbruka sin dominerande
marknadsposition ska medlemsstaternas konkurrensmyndigheter underrattas.

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

Ruta 9. Ekonomisk genomforbarhet: kopplingar till socioekonomisk analys

Bedomningen av den ekonomiska genomférbarheten har fokus pa méjliga alternativs ekonomiska lénsamhet for
sokanden medan den socioekonomiska analysen géller de bredare sociala och ekonomiska férdelarna med
fortsatt anvindning av bilaga XIV-amnet (om tillstdnd beviljas) och jamfor dessa med mdjliga sociala och
ekonomiska konsekvenser av indragning av bilaga XIV-amnet frdn marknaden (om tillstindsansokan avslas).

Tillstand for anvandning av bilaga XIV-amnen for vilka riskerna inte kan kontrolleras adekvat kan endast
beviljas om det kan visas att de socioekonomiska fordelarna uppvager halso- och miljériskerna och att det inte
finns ndgra lampliga alternativ till bilaga XIV-amnet. De socioekonomiska fordelarna bedéms genom en
socioekonomisk analys (SEA). Vagledning om hur man genomfér och dokumenterar en sadan som stod for en
tillstdndsansokan finns i ett separat vagledningsdokument, Végledning om socioekonomisk analys - tillstand.
Startpunkten for den socioekonomiska analysen ar att analysen av alternativ har visat att det inte finns nagra
lampliga alternativ. (En socioekonomisk analys kan ocksé anvéndas for att stodja tillstindsansokningar for
bilaga XIV-amnen for vilka tillstind soks baserat pa adekvat kontroll.)

Vissa av de tekniker som anvands och férklaras i vagledningen om socioekonomisk analys kan anvandas vid
bedémning av ekonomisk genomftrbarhet och dar relevant hanvisning gors till det separata dokumentet
Véagledning om socioekonomisk analys — tillstand, bland annat

- enhetlighet vid kostnadsanalysen,
- uteslutning,
- relevanta produkt-/amneslivslangder.

Dessa tekniker beskrivs och forklaras i den tekniska véagledningen om socioekonomisk analys eftersom den
vagledningen tar upp ekonomisk metodik och &r en anvandbar referens om sokanden véljer att anvénda och
tillampa sadana tekniker vid sin bedémning av ekonomisk genomférbarhet. Eftersom en ansokan om tillstand
som baseras pa socioekonomisk analys maste inkludera dokumentation av en genomford socioekonomisk analys
maste stkanden i vilket fall anvéanda sig av den végledningen.

Grunden for att bedéma den ekonomiska genomfdrbarheten av alternativ kan kallas kostnadsanalys.
Denna identifierar de kostnader som ar forknippade med bilaga XIV-dmnet och jamfér dem med
mojliga alternativ, med en jamfoérande berdkning. Analysen ska &ven inkludera mdjliga
forandringar av intdkterna pa grund av ersattning av bilaga XIV-amnet. Dessa intakter ska dras av
fran kostnaderna.

Identifierade kostnader och intakter ska galla endast de anvandningar for vilka tillstand soks och ta
hénsyn till de ekonomiska konsekvenserna av eventuella forandringar av produktionsvolymen som
skulle félja av en erséttning. Det rekommenderas att kostnadsanalysen atminstone identifierar och
jamfor direkta och indirekta kostnader och intékter vid anvandning av bilaga XIV-amnet respektive
alternativet eller alternativen. Data kan &ven samlas in om eventuella framtida
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skadestandskostnader2s och indirekta fordelar26 som kan uppkomma pa grund av 6vergang till ett
alternativ.

Tillagg | till Vagledning om socioekonomisk analys — tillstand, innehaller praktisk information och
narmare anvisningar om att uppskatta ekonomisk genomforbarhet vid analysen av alternativ.
Bilagan bygger pa det har avsnittet samt pa avsnitt 3.4 (Ekonomiska effekter), till viss del pa
avsnitt 3.5 (Sociala verkningar) och pa tillagggenB, C, D, E och F till Vagledning om
socioekonomisk analys — tillstand.

Processen kan sammanfattas pa foljande sétt:

Kategorisera och faststall kostnader och intakter som uppkommer genom produktion eller
anvandning av bilaga XIV-d&mnet och av alternativet eller alternativen.

Identifiera mojliga ansvarsfragor och mindre patagliga fordelar som kan félja av en
évergang till alternativet.

Gor en jamforande kostnadsanalys av den aktuella anvandningen av bilaga XIV-a@mnet
jamfort med alternativet eller alternativen.

En stegvis process for overvaganden nédr den ekonomiska genomférbarheten faststalls visas
nedan?7:

1)

2)

Faststall vilka data som behdvs for kostnadsanalysen, inklusive data som visar intdkterna
om sokanden skulle paverkas som en féljd av produktion eller anvandning av det alternativa
amnet eller den alternativa tekniken. Dessa data bor samlas in samtidigt med data om den
tekniska genomfdrbarheten av alternativ (se avsnitt 3.5.2). Data ska samlas in per
produktionsenhet eller pa nagon annan grund som majliggor en jamforande utvérdering av
kompromissfragor (t.ex. hélsorisker, miljorisker och energianvandning). Ta fram dessa data
och ytterligare relevanta kostnadsrelaterade data, t.ex. for energianvéndning,
riskhanteringsatgarder, rattslig status, processakerhet och marknadsinformation. Faststall
huruvida resursforbrukning, avfallsproduktion och arbetstagaraktivitet for bilaga XI1V-&mnet
och alternativen &r enhetliga. Om data inte ar enhetliga kan kunnig industripersonal behtéva
granska och atgarda eventuella inkonsekvenser2s,

Uppskatta de direkta kostnader som uppkommer vid drift med bilaga XIV-a&mnet och
alternativen med hjélp av de data som samlades in och kontrollerades i steg 1. Direkta

25

26

27

28

Det kan vara svart att kvantifiera kostnader som uppkommer som en foljd av osakra framtida skadestandsansprak
for sanering av farliga &mnen eller skadestandsansprak pa grund av personskador som pastds vara orsakade av
frisattning till miljon eller av produktanvandning.

Dessa ar fordelar som kan komma att foreligga men &r svéra att kvantifiera (t.ex. minskade hélsorelaterade
kostnader tack vare en béttre arbetsmiljo eller 6kad produktférsaljning som en féljd av battre produktprestanda).

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

For att sdkerstdlla att kostnadsanalyserna for alternativen ar jamférbara ska dessa data anvandas i verkliga
kostnadsberdkningar endast om data finns tillgdngliga for alla alternativ som utvédrderas. Det kanske inte finns
tillrackligt med data om nya alternativ som annu inte har fatt bred anvandning.
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kostnader inkluderar kapitalkostnader, driftkostnader och underhéllskostnader. Aven
kostnader for avfallshantering ar exempel pa direkta kostnader (men manga foretag hanfor
dessa till fasta kostnader). Kostnader i samband med ansokningsforfarandet (avgifter,
personalkostnader for utarbetande och uppdatering av ansokningsunderlaget) ska ocksa
raknas med. Uppskatta intakterna bade fran forsaljning av bilaga XIV-amnet (eller den
produkt for vilken &mnet anvands) och intakterna fran alternativet.

3) Uppskatta eventuella indirekta kostnader, indirekta fordelar och majliga skadestandséarenden
for bilaga XIV-amnet och for alternativen:

a. Om det finns rimliga indikationer pa majliga skadestandsansprak i samband med
anvandningen av bilaga XIV-d&mnet eller alternativen ska dessa beaktas.
Uppskattningar av framtida skadestandskostnader blir ofta mycket osakra. Darfor
kan det vara mindre viktigt att kvantifiera framtida skadestandskostnader och att i
stallet bedoma hur sannolikt det &r att skadestandsansprak uppkommer i framtiden.

b. Identifiera om maojligt mindre patagliga fordelar som kan félja av en 6vergang 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
anvandning av de kostnads- och intdktsdata som samlades in i steg 1 och eventuellt i steg 3.
(Narmare anvisningar om hur man sékerstaller en konsekvent kostnadsanalys finns i tillagg |
och kapitel 3 i Vagledning om socioekonomiskanalys - tillstand. Dar finns anvisningar bland
annat om hur man hanterar vaxelkurser, inflation, dubbelrédkning och diskontering. Dessa ar
viktiga aspekter av en fyllig kostnadsanalys.)

Punkterna ovan visar en generell strategi for beddémning av ett alternativs ekonomiska
genomforbarhet. Dessutom kan kostnadsanalysen stédjas med nyckeltal som kan finnas
tillgdngliga eftersom de poster som tas upp anvénds rutinméssigt i foretags rapportering av
ekonomiska resultat (t.ex. for rapportering till aktiedgarna eller for intern ekonomisk
rapportering). | manga fall omfattar dessa nyckeltal dock hela foretagets verksamhet och ar inte
produktspecifika. Dessutom finns de inte tillgingliga for framtiden. Darfor &r deras
anvandbarhet troligen begransad. (Nyckeltal som eventuellt kan anvandas for att beddoma
ekonomisk genomforbarhet tas upp i kapitel 3 i Vagledning om socioekonomiskanalys -
tillstand.)

Utover att analysera om intdkternas diskonterade nuvarde minus kostnaderna ar positivt kan
sOkande anvanda andra metoder for att dokumentera huruvida ett alternativ &r ekonomiskt
genomforbart for dem, men det rekommenderas att alla sadana forklaringar ar detaljerade, i
synnerhet om sokanden drar slutsatsen att alternativet inte ar ekonomiskt genomférbart for
honom. En enkel slutsats att alternativet inte &r ekonomiskt genomforbart for sékanden som inte
stdds med en tillracklig motivering kan betraktas som otillrackligt av kemikaliemyndigheten, i
synnerhet om andra sokande har funnit att alternativet ar lampligt for dem.

Det exempel som presenteras i ruta 10 askadliggor enkla stodjande argument pa ekonomisk grund
for att ett alternativ inte ar ekonomiskt genomforbart (baserat pa exemplet ovan). Lagg marke till att
exemplen &r beskrivande. Om de skulle anvandas i en ansokan skulle stodjande bevis (t.ex. data)
och/eller referenser krévas.
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Ruta 10. Enkelt exempel pa stodjande information

Om alternativet skulle ha ett negativt diskonterat nuvarde skulle det kunna hévdas att det inte & ekonomiskt
genomforbart. Denna slutsats kan bygga pa antagandet att produktens pris ar of6randrat. En kvalitativ
bedémning av marknaden ger visst stod for antagandet att priset inte kommer att 6ka (d&ven om referenser och
data om mojligt ska anvandas i praktiken for en tillstindsansokan).

Aktuell marknadsoversikt for sokandens produkt:

. Marknaden for den produkt som tillverkas med anvéandning av bilaga XIV-amnet &r en prisdriven och
starkt konkurrensutsatt internationell marknad (vilket innebér att anvandningen kan dga rum antingen inom
eller utanfor EU, dar inget tillstdnd kravs). Det finns ungefar 60 tillverkande foretag, och ingen enskild
tillverkare har en dominerande marknadsandel. Varje héjning av produktens pris skulle innebédra en
betydande nedgéng i efterfragan pa sokandens produkt. Detta beror pa att kostnaderna for att transportera
konkurrerande importerade produkter endast utgor en mycket liten andel av produktpriset. Hotet fran
import och konkurrens fran andra tillverkares produkter garanterar att sokandens produktpris inte hojs (for
att dverfora en del av den kapitalkostnad som krévs for anvandning av alternativet) och att det generella
priset forblir tillrackligt lagt for att konkurrerande produkter ska vara mindre attraktiva an sokandens
produkt.

. De I3ga produktpriserna i kombination med Iaga ingangskostnader for nykomlingar pa marknaden innebar
att Ionsamheten halls nere av marknadskrafterna. Om tillrackligt stora vinster vore méjliga inom branschen
skulle detta vara ett incitament for nykomlingar att ta sig in pd marknaden (dvs. ga in pd marknaden med
ett Iagre pris for att vinna marknadsandelar till priset av en liten vinstminskning). Det &r darfér omojligt att
overfora en del av kapitalkostnaderna for alternativet och det ar inte ekonomiskt genomforbart att investera
och anskaffa det kapital som kravs for att anvanda alternativet, &ven om vissa besparingar kan goras pa
driftkostnaderna.

Den kvalitativa analysen ovan beaktar endast konsekvenserna for sokanden av att anvénda alternativet. Effekter
som sysselsattnings- och hélsoférdelar inkluderas inte, eftersom dessa inte utgor en del av den ekonomiska
genomfarbarhetsanalysen. Végledning om socioekonomiskanalys - tillstand finns i ett separat dokument, och
kapitel 3 i det vagledningsdokumentet innehaller narmare information om hur man analyserar marknaden for ett
amne.

3.8.1. Osékerheter vid beddémning av ekonomisk genomférbarhet

Utvarderingen av den ekonomiska genomfarbarheten kan baseras pa genomsnittskostnaden for en
ersattning vid en typisk anldggning eller modellanldaggning. Varken kostnadsanalysen eller
bedémningen av teknisk prestanda &r avsedd att ge absolutvarden for kostnad eller prestanda men
kan ge jamforande information om den relativa kostnaden eller prestandan for bilaga XIV-&mnet
och for alternativ. Tillsammans med informationen om ersattningskostnadernas effekter pa
vinstmarginalen och pa den moéjliga 6verforingen av kostnaderna skulle analysen av ekonomisk
genomforbarhet ge en grund som sokanden kan anvanda for att visa huruvida ett alternativ &ar
ekonomiskt genomforbart for honom. Osakerheterna vid bedomningen av ekonomisk
genomforbarhet ska dock anges tydligt i dokumentationen av analysen av alternativ. | kapitel 4 i
Véagledning om socioekonomiskanalys - tillstand finns anvisningar om hur en osékerhetsanalys
genomfors och tillagg F till den véagledningen innehaller flera metoder for osakerhetsanalys som
kan vara relevanta for att avgora om ett alternativ &r ekonomiskt genomforbart.
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3.9.  Forskning och utveckling som &r relevant och tillamplig

Enligt artikel 62.4 e ska ansokan innehalla: en analys av alternativen med en bedémning av deras
risker och de tekniska och ekonomiska mojligheterna till ersattning och, vid behov, information om
eventuell relevant forskning eller utveckling fran sékandens sida.

Detta innebar att sokanden i analysen av alternativ i sin ansdékan ska dokumentera all relevant
information om FoU som anses tillamplig for kemikaliemyndighetens och kommissionens
forstaelse av aktuell eller framtida tillganglighet till lampliga alternativ till bilaga XIV-amnet. Det
ar visserligen inte obligatoriskt att tillhandahalla denna information aven om den finns tillganglig,
men det rekommenderas starkt att detta anda gors for att starka sokandens analys av alternativ, i
synnerhet om slutsatsen dras att inga l&mpliga alternativ finns tillgangliga. Dessutom kan stkanden
ha planer pa att inleda ny FoU och kan vilja att dokumentera detta i ansokan. Dessa planer &r
avgorande vid beslut om omprovningsperioden, och det kan vara lampligt att ta med uppgifter om
dem om inga lampliga alternativ har identifierats. Kommissionen tar hansyn till denna information
vid beslut om den tidsbegransade omprovningsperioden.

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

e Under vilka betingelser det &r lampligt att rapportera (dokumentera) FoU som sdkanden
bedémer som relevant for analysen av alternativ:

o exempel pa relevanta typer av FoU och vad denna kan involvera,
o kostnaden for FoU,

e dokumentation av FoU i ansokan (se &ven avsnitt 3.12).

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

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

e Resultaten fran tidigare eller pagaende FoU kan anvandas som stod for dokumentationen av
att en tillrackligt omfattande analys av identifierade mojliga alternativ har genomforts. Detta
ar sarskilt relevant nar inga lampliga alternativ har identifierats eller om sadana har
identifierats pa marknaden men inte ar tillgangliga for sékanden for omedelbar ersattning.

e FoU for att ta fram information om risker, ekonomisk och teknisk genomférbarhet av
identifierade mojliga alternativ och som kan fungera som stéd for de argument som framfors
I analysen av alternativ.

e Nar FoU kréavs pa grund av att en évergang till alternativet skulle krava stora férandringar
av produktionsprocessen eller inom distributionskedjan eller darfor att dvergangen skulle
krava att rattsliga produktsakerhetskrav eller andra krav uppfylls och detta skulle ta flera ar.
Sadan FoU kan innefatta tester som genomfors av sokanden, hans leverantorer eller
nedstromsanvéndare och som kravs for att sékerstélla att alternativet fungerar och ar
godtagbart. FoU é&r inte obligatoriskt, men om stkanden drar slutsatsen att inga lampliga
alternativ finns och inte heller har nagra planer pa FoU leder detta till korta
omprovningsperioder, vilket sokanden bor vara medveten om. Det kan dessutom undergrava
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tilltron till sokanden, i synnerhet om tredje parter har lamnat information om alternativ eller
om andra aktérer inom sektorn har gatt 6ver till ett alternativ.

Brist pa mojliga alternativ kan motivera att FoU om nya amnen och/eller tekniker inleds.
Sokanden &r inte skyldig att inleda sadan FoU, men det kan vara mycket vardefullt att kunna
visa att den har genomforts, genomfors eller planeras som stod for analysen av alternativ.

Sammanfattningsvis ska sasom namns ovan information fran relevant FoU som bedrivs av
sokanden betraktas som lamplig att ta med i analysen av alternativ narhelst sadan information kan
anvandas av kemikaliemyndigheten och kommissionen for att fa en béattre forstaelse av skalen till
att aktuella alternativ inte ar lampliga och vilka utsikterna ar for framtida tillganglighet till 1ampliga
alternativ for de anvandningar for vilka tillstand soks. Dessutom tar kommissionen hansyn till
informationen om FoU vid sitt beslut om den tidsbegrdnsade omprévningsperiodens varaktighet.

Nedan finns nagra exempel som visar olika skal till att presentera FoU utifran tidigare, pagaende
och framtida verksamhet:

Tidigare FoU kan visa varfor ett visst alternativ inte ar tekniskt genomforbart eller att
processerna inte kan anpassas for anvandning av ett alternativ. Denna FoU kan t.ex. utgoras
av tester. Tester kan ocksa rora tillverkning av alternativet, exempelvis om FoU har
fokuserats pa mojligheten att uppna den renhet som kréavs for ett alternativt &mne. Tester
med slutprodukter kan ha haft fokus pa kvaliteten pa den slutprodukt som tillverkas med
anvéandning av alternativet. (Vid papperstillverkning kan testerna t.ex. galla mojligheten att
framstélla torkvalsarnas ytbeldggning utan anvandning av bilaga XIV-a&mnet eller med ett
alternativ och kvaliteten pa det papper som tillverkas i forhallande till kundernas
kvalitetskrav.) Tidigare FoU kan ocksd visa att mdjliga alternativ inte ar tekniskt
genomforbara eftersom det inte har visats att de uppfyller rattsliga krav pa produktsakerhet.

Pagaende FoU kan visa att anstrangningar gors for att hitta alternativ eller att alternativ som
for tillfallet inte ar tekniskt genomfdrbara eller tillgangliga ar foremal for forskning om
vilka atgarder som skulle kréavas for att gora dem genomforbara. Vad behover t.ex. goras for
att ett alternativ ska bli tillgangligt och/eller tekniskt mojligt att anvédnda? Denna typ av
forskning kan galla leverans eller produktion av alternativet eller industriella eller rattsliga
krav som maste uppfyllas innan produkterna kan godtas. Sadan FoU kan ha gallt vilken
testning som behdver goras och vilka kriterier som maste uppfyllas innan ett alternativ kan
anvandas for att fylla en viss funktion. Aven tidsplanen for sadan produkttestning och
forskning ska anges tydligt. Inom  vissa industrisektorer kan  sadan
produktséakerhetsutveckling och testning ta aratal.

Framtida (planerad) FoU har en likartad roll som pagaende verksamhet och kan visa ett
planerat atagande att fortsétta utreda alternativ som kan ha visats vara ogenomforbara eller
otillgdngliga 1 nuldget och klarlagga vad som skulle krdvas for att gora dessa alternativ
lampliga. FoU kan aven fokuseras pa fortsatt sokande efter erséttningar for bilaga XIV-
amnet, exempelvis genom molekyldr konstruktion eller produktkonstruktion. Denna
forskning kan inriktas pd kanda, mojliga eller forvantade forandringar av
produktkonstruktionen och konsumenternas behov. Det kan t.ex. finnas indikationer pa
fortsatt teknisk utveckling som kan minska behovet av bilaga XIV-amnet eller pa langre sikt
gora amnet overflodigt pa grund av tendenser inom industrikonstruktion eller ny teknik.
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Sokanden kan dven beskriva forskning och utveckling som bedrivs av leverantérer, industrin,
tillsynsmyndigheter, universitet, forskningsinstitut och andra utifran intern information, allméant
tillganglig information och/eller genom kommunikation inom och utanfor distributionskedjan.

Kostnaden for FoU kan vara betydande och variera kraftigt mellan olika sektorer. FoU-
kostnaderna kan ockséa behandlas som konfidentiell affarsinformation. | fall dar inga lampliga och
tillgdngliga alternativ finns ska dock FoU-kostnaderna beaktas och kan bidra till att visa ett
atagande att ersatta bilaga XIV-amnet nér detta blir mojligt. Kostnaden for framtida FoU ska ocksa
beaktas vid beddmningen av ett alternativs ekonomiska genomforbarhet.

3.9.2. Dokumentera FoU i anstkan

Som stdd for ansokan kan s6kanden vilja inkludera uppgifter om
e resultat fran tidigare FoU,
e nuléget for relevant FoU rdrande alternativ for sbkanden och for andra anvandare,
e planerad FoU som é&r relevant for att hitta mojliga alternativ till bilaga XIV-amnet.

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

3.10. Slutsatser om lampliga och tillgangliga alternativ

Analysen av alternativ ar den process som anvénds for att beddma alternativets lamplighet och
tillganglighet. Sokanden ska bedoma tre huvudaspekter i férhallande till alternativets lamplighet for
varje anvandning for vilken tillstand soks:

e Minskning av de totala milj6é- och halsoriskerna (med héansyn till riskhanteringsatgardernas
lamplighet och effektivitet).

e Teknisk genomforbarhet for sokanden (baserat pa det alternativ som fyller den specifika
funktionen).

e Ekonomisk genomforbarhet for sokanden (baserat pa bedomningen av de ekonomiska
konsekvenserna med att dverga till alternativet).

Végledningen har ar avsedd att visa hur sokanden kan sammanstélla sin analys och dra slutsatser
om alternativens lamplighet och tillganglighet. Denna process har fokus pa de tre huvudaspekter
som listas ovan. Man ska dock vara medveten om att kommissionen enligt artikel 60.5 ska ta
hansyn inte bara till dessa aspekter utan till alla relevanta aspekter vid beddmning av huruvida ett
alternativ ar lampligt och tillgangligt. Foljaktligen kan sdkanden dven besluta att ta med andra
relevanta aspekter i sin bedémning.

Flodesdiagrammet i figur 8 visar en stegvis process for analys av alternativ dar olika aspekter av ett
alternativs genomforbarhet, risker och tillganglighet beaktas separat och sammanfors i ett slutligt
beslut. I praktiken ar det dock troligare att alla dessa aspekter beaktas samtidigt, &ven om en process
som den i figuren ar tankbar. Dessutom ar samrad inom och utanfor distributionskedjan om
alternativ inte en engangsforeteelse som leder till val av lampliga alternativ for vidare undersokning
utan snarare en iterativ process med kontinuerligt samrad och kontinuerlig informationsinsamling i
varje steg i processen.
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Alternativet maste innebara en riskminskning jamfort med bilaga XIV-amnet. Alternativet maste
ocksa vara tekniskt och ekonomiskt genomforbart. Nar det galler risk innebar utvarderingen att
alternativen och bilaga XI1V-amnet jamfors. Nar det géller teknisk och ekonomisk genomférbarhet
galler utvéarderingarna huruvida alternativet &ar hallbart for sokanden, och &ven for hans
nedstromsanvandare om detta &r relevant for de anvandningar for vilka tillstand soks. Sokanden kan
hanvisa till vilken som helst av dessa aspekter eller en kombination av dem for att visa att ett
alternativ inte ar lampligt.

Sokanden ska visa och dokumentera sin analys av dessa aspekter, men hur ingaende sokanden
redovisar de olika delarna av motiveringarna beror pa de aktuella forhallandena fran fall till fall.
Om sokanden drar slutsatsen att inga l&mpliga alternativ finns ska analysen av alternativ tydligt
dokumentera skalet till att inga sadana alternativ finns. Sokanden ska t.ex. sa ingaende som mdjligt
dokumentera varfor identifierade alternativ som ger en total riskminskning inte beddmts vara
tekniskt eller ekonomiskt hallbara for honom. | detta fall uppmanas sokanden att aven tillhandahalla
information om planerad eller pagaende forsknings- och utvecklingsverksamhet som ror tankbara
alternativa amnen eller tekniker. Granskningen av riskerna med sadana ténkbara alternativ behdver
inte forklaras i detalj.

Detaljnivan kommer sjalvfallet att bero pa hur viktig varje aspekt ar for att avgéra om alternativet
inte dr lampligt. Det kan t.ex. st klart for sokanden att inget av de tekniskt genomférbara
alternativen medfor ndgon minskning av riskerna jamfort med bilaga X1V-amnet. | sa fall skulle en
detaljerad analys av den ekonomiska genomforbarheten av dessa alternativ givetvis vara onddig,
eftersom de ar inte &r lampliga ur riskhanseende.

Fokus for analysen ska vara att sammanstalla information fran beddmningar av olika aspekter av
alternativen och vaga aspekterna mot varandra med beaktande av mdjliga kompromisser mellan
dem for att utifran detta dra en slutsats om alternativens lamplighet och tillganglighet:

e Sammanstédllning av resultaten av beddmningarna av teknisk genomférbarhet, ekonomisk
genomforbarhet och risk, i jamforelse mellan bilaga XIV-amnet och alternativen.

e Sammanstallning av information om osékerheter med data som ska beaktas vid
beslutsprocessen.

e Identifiering av mojliga kompromisser mellan teknisk genomférbarhet, ekonomisk
genomforbarhet och risk i jamforelse mellan det ursprungliga amnet och méjliga alternativ.
En viss sénkning av slutproduktens prestanda som féljer av anvéndningen av ett alternativ
kan t.ex. vara godtagbar (under forutsattning att t.ex. produktsékerhetskrav uppfylls) pa
grundval av riskminskningen och de minskade kostnaderna for exponeringskontroll.

o Beaktande av tillgangen pa lampliga alternativ: t.ex. om det finns tillrackligt av alternativet
att tillga vid en viss tidpunkt och om alternativet ar atkomligt for sékanden.

Alternativa tekniker kan betraktas som tillgangliga om de ar tillrackligt utvecklade for att kunna
tillampas inom den relevanta industrisektorn och ar rimligt atkomliga for operatéren utan onddigt
drojsmal. Alternativa amnen kan betraktas som tillgangliga om de ar rimligt atkomliga for
operatéren i den mangd som kravs utan onddigt drojsmal (dvs. att den globala
produktionskapaciteten inte anstrangs kraftigt av ny efterfragan). For att betraktas som tillgangliga
maste bade tekniker och amnen uppfylla relevanta rattsliga krav (ett amne kan t.ex. behdva
registreras enligt Reach innan det kan tillverkas, importeras, slappas ut pa marknaden eller
anvandas, bytet av a@mne som anvands vid produktion kan krdva godkannande enligt annan
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lagstiftning eller sa kan en storre forandring av produktionsanldggningen behovas som kraver
tillstand enligt IPPC-direktivet).

Aven tiden ar en viktig faktor nar alternativs tillganglighet ska faststallas: alternativa amnen kanske
inte ar omedelbart tillgangliga eller finns inte i tillracklig mangd men kan bli tillgangliga pa
marknaden vid nagon tidpunkt i framtiden. Kdnnedom om mangder, relevanta marknader och
aktuella tendenser samt forskning om detta &r anvandbart for denna beddémning. Samma
grundlaggande aspekter galler alternativa tekniker: finns den utrustning eller teknik som kravs
redan tillganglig pa marknaden i tillracklig mangd? Den tid som kravs for att investera i alternativa
tekniker, installera dem och géra dem driftfardiga ska beaktas. Detta galler dven alternativa amnen
som kraver forandringar av processer eller utrustning. | bada fallen kan det ta tid att uppfylla de
rattsliga kraven.

Vid bedémning av tidsbegransningarna ska sokanden beakta slutdatum, dvs. det slutdatum fran och
med vilket det &r forbjudet att slappa ut &mnet pa marknaden och anvéanda det utan tillstand. |
tillampliga fall satts slutdatum med beaktande av produktionscykeln for anvandningen (artikel
58.1 ¢ i) och intraffar minst 18 manader efter det datum da ansokningar ska ha inkommit (artikel
58.1 c ii). Om erséttning skulle vara mojlig fore slutdatum betraktas alternativet som tillgangligt i
detta avseende.

Vid omprovning av tillstdnd maste tillstandsinnehavaren lamna in en uppdatering av analysen av
alternativ som beaktar eventuella nya mojliga ersattningar. Sékanden ska redovisa sina grunder for
slutsatser om tillganglighet (eller icke tillganglighet) till 1ampliga alternativ med hanvisning till
forteckningen over rekommenderade atgarder for att gora mojliga alternativ lampliga och
tillgangliga (se avsnitt 3.11) i sin ursprungliga ansokan. Det ska noteras att ansokningar om tillstand
baserat pa socioekonomisk analys maste dras tillbaka nar lampliga alternativ finns for
tillstandsinnehavaren, med vederborlig hansyn till proportionalitetsprincipen.

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

Ruta 11. Tillganglighet till lampliga alternativ for olika aktorer

Bedémningen av huruvida ett alternativ &r tillgangligt beror inom tillstdndsforfarandet pa perspektivet for de
olika aktdrerna. Exempel:

Tillverkare/importor som sokande: Tillverkaren/importéren ska inte utgd ifran att ett alternativ som inte ar eller
inte kan vara en del av hans produktportfolj inte ar tillgangligt for honom. Han ska beakta vilka alternativ som
kan vara lampliga utifran teknisk och ekonomisk genomférbarhet, aven mojliga alternativ som inte ingdr i hans
produktportfdlj och inte ens finns inom hans sektor (exempelvis kan mdjliga alternativ for en eller flera
anvandningar for vilka han soker tillstdnd vara en processforandring eller ett tekniskt alternativ och inte ett
amne). Han kan aven vilja beakta alternativets lamplighet for andra parter i distributionskedjan.

Nedstrdmsanvandare som stkande eller som deltagare i en ansokan: Nedstrdmsanvéndaren kan vara den som har
de basta forutsattningarna for att forstd sin anvandning, men ar kanske inte bekant med leverantdrens
produktportfélj och &r kanske bara medveten om vilket eller vilka alternativ som &r tekniskt och ekonomiskt
genomforbara for hans anvandning(ar).

Tredje part som bidrar med information om alternativen: Den tredje parten kan ha mindre resurser att investera i
forskning for att forsta alla tankbara alternativ, men kan ha 6versiktlig kannedom om vad som kan vara lampligt
eller tillgangligt for olika anvandningar. L&gg dock mérke till att tredje parter kan vara leverantdrer av alternativ.
| sa fall kan de ha fullstindig teknisk kannedom om alternativet. De maste dock ldmna information om
alternativen utifran den “6versiktliga information om anvéandningar” av bilaga XI1V-amnet som offentliggors pa
kemikaliemyndighetens webbplats. Det kan darfor handa att informationen inte kan anpassas for de specifika
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anvandningar som ar foremal for tillstandsansokan.

Sasom framgar av figur 8 i avsnitt 3.4 géller i enlighet med artikel 60.4 (socioekonomisk analys) att
tillstand inte kan beviljas om sokandens analys av alternativ utmynnar i slutsatsen att lampliga
alternativ finns.

3.11. Atgarder som kréavs for att géra mojliga alternativ lampliga och tillgangliga

Om analysen av alternativ visar att det for narvarande inte finns nagra alternativ eller att det mojliga
alternativet eller de mojliga alternativen inte ar l&mpliga eller tillgangliga, ska sOkanden
tillhandahalla foljande kompletterande information:

e En forteckning Over atgarder som kravs for att gora ett mojligt alternativ eller mojliga
alternativ tekniskt eller ekonomiskt genomforbara for sokanden och en tidtabell for hur
dessa atgarder ska genomforas, med hansyn till de investeringar och driftkostnader som
kravs, och

e forskning och utveckling som behovs, t.ex.

o vilken FoU som behdvs och/eller planeras for att utveckla ett eller flera alternativa
amnen eller en eller flera alternativa tekniker eller utveckla utrustning eller processer
som mojliggor anvandning av alternativet eller alternativen,

o vilken testning som maste genomfoéras och vilka kriterier som maste uppfyllas innan
ett alternativ kan anvéndas for att fylla en viss funktion — inklusive en tydlig tidsplan
for sadan produkttestning och forskning.

Om den ytterligare information som listas ovan tas med i ansokan ger den stod for sokandens
bedomning att alternativen inte &r tillgangliga for de anvandningar for vilka tillstand soks inom den
angivna tidtabellen. Hansyn kommer dessutom att tas till detta ndr omprovningsperioden for
tillstandet faststélls. Troligen har sékanden beaktat vilka atgarder som kan kravas for att utveckla
ett alternativ som inte ar lampligt eller tillgangligt som ersattning for bilaga X1V-amnet i samband
med sitt arbete med de olika delarna av analysen av alternativ. Vid bedémning av den tekniska
genomforbarheten har sokanden t.ex. faststallt varfor och pa vilken grund det mojliga alternativet
inte ar tekniskt genomforbart for honom. Det kan handa att alternativet inte ar tekniskt
genomforbart eftersom det &nnu inte uppfyller de réttsliga sakerhets- eller prestandakriterier som
galler for slutprodukten. | detta fall skulle en atgardslista inkludera vad som behdvs for att det ska
bli tillatet att anvanda alternativet samt en tidtabell for dessa atgarder. Vidare kan de mdjliga
kostnaderna for sadana atgarder mycket val ha beaktats vid beddmningen av alternativets
ekonomiska genomforbarhet, eller sa kan de finnas tillgangliga i en socioekonomisk analys.

| listan nedan finns nagra exempel pa situationer dar sokanden ska inkludera information om
atgarder som kravs for att gora alternativet lampligt och tillgangligt (listan &r inte uttémmande):

e Overgang till alternativet kraver investeringar som upptar mycket tid (tid for att planera
nddvéandiga foradndringar, kopa in den utrustning som krdvs, uppfora eventuella
tillbyggnader, installation, personalutbildning osv.).
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e Overgang till ett alternativt &mne kraver en myndighets godkannande (t.ex. tillverkning av
luftfarkoster eller medicinsk utrustning), eller sa kan byte till en alternativ teknik krava en
oversyn av ett tillstand (t.ex. enligt IPPC-direktivet).

e Overgéang till ett alternativ kraver godkannande fran kunderna (t.ex. for anvandning i
produkter vars tekniska prestanda maste testas under langa tidsperioder, eller nar 6vergang
till ett alternativ hogre upp i distributionskedjan kan paverka slutprodukternas kvalitet och
testning darfor maste utforas av nedstromsanvandare pa flera nivaer).

o Ett alternativt &mne tillverkas for nérvarande inte i tillracklig mangd.

o Kostnader forknippade med investering i ny utrustning/nya tekniker kan vara beroende av
andra planerade investeringar, befintlig utrustnings alder osv.

Exempel 4 visar hur sokanden identifierade de atgarder som behovdes for att gora ett majligt
alternativ 1ampligt och tillgéngligt for ett hypotetiskt &mne och en hypotetisk situation.

Exempel 4. Atgarder som kravs for att gora ett mojligt alternativ lampligt och tillgangligt

Scenariobeskrivning

Amne H (ett vPvB-amne) &r aktiv ingrediens i ytbelaggningar som anvénds for att forhindra korrosion av
kommersiella/industriella maskiner. Beldggningarna anvénds vid tillverkning av maskinerna och dven for
professionellt underhall och reparation av maskiner. Amne H anvands endast yrkesmassigt av utbildade tekniker,
och exponeringen av arbetstagare och av miljon for amne H ar vl kontrollerad, bade under maskintillverkning
och i samband med reparation och underhdll. Kemikaliesékerhetsrapporten beskriver befintliga driftférhallanden
och riskhanteringsatgarder. Sokanden ar nedstrémsanvéandare av amnet.

Det finns starkt tvingande rattsliga sakerhetskrav som innebér att varje forandring av tillverkning, underhall eller
reparation av maskiner ar foremal for omfattande sakerhetskriterier och lagfasta krav. Hanteringen av
sakerhetskriterier och rattsliga krav skulle ta minst fem ar.

Maskinerna har 1ang livslangd (6ver 30 &r om de underhalls val). Fortsatt anvandning av bilaga XIV-amnet kravs
for underhéll och reparation av maskiner under deras livsldngd. Eftersom det inte finns néagra tillgangliga
alternativ som ar tekniskt genomforbara skulle avslag pa ansokan innebara att maskinerna skulle tillverkas
utanfor EU och att befintliga maskiner inte skulle kunna repareras och underhllas och darfor inte skulle vara
tillgéngliga for anvéndning.

Alternativ som inte &r tekniskt genomfdrbara for sbkanden

Det finns ett mojligt alternativt &mne som kan anvéndas for att ersatta bilaga XIV-amnets funktion. Alternativet
har dock annu inte sakerhetstestas, sa 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 atgarder som kravs for 6vergang fran bilaga X1V-amnet till det mojliga alternativa amnet

Atgarderna inkluderar den testning som hittills har genomforts av produktsakerhet och bedémning av vilka
ytterligare arbetsinsatser som kravs for att amnet ska uppfylla lagstiftningen om produktsakerhet (med
papekande om att alternativet kanske inte kommer att uppfylla produktsakerhetskraven). Atgarderna inkluderar
aven en angivelse av hur mycket tid som kravs for produktsakerhetstestning. For att dokumentera detta anger
sbkanden (i rapporten om analysen av alternativ i sin anskan)

- vilka sakerhetskrav som maste uppfyllas,
- vilken produktsakerhetstestning som har genomfoérts och resultaten for det mojliga alternativet,
- vilken ytterligare testning som maste slutforas for att de rattsliga kraven ska uppfyllas,

- tidslinjen for att slutféra testprogrammet for det mojliga alternativet.

86




Végledning om tillstandsanstkan

Uppgiften ar hér att sammanfora alla aspekter av alternativet som leder till slutsatsen att det inte ar
vare sig lampligt eller tillgangligt och beddma vad som skulle behéva goéras for att det skulle bli
lampligt och tillgangligt. S6kanden torde ha kommit till slutsatsen att dessa atgarder fér narvarande
inte & majliga. | annat fall skulle han inte ha kommit fram till att det inte finns nagra lampliga och
tillgdngliga alternativ. Darfor kan sokanden for varje aspekt av utvarderingen av alternativ (dvs.
teknisk och ekonomisk genomférbarhet, riskminskning och alternativens tillganglighet) beakta de
atgarder och den tidsplan som kravs for att alternativet ska kunna bli lampligt och tillgangligt. |
tabell 8 finns hypotetiska exempel pa hur informationen kan sammanfattas.

Tabell 8. Hypotetiska exempel pd sammanfattningar av atgarder som kréavs for hantering av
mdjliga alternativs lamplighet och tillganglighet

all utrustning som  for
narvarande anvands skulle bli
oanvandbar  (detta  skulle
innebara att

Analys- Resultat av analysen av Atgard for att uppna lamplighet/tillgéanglighet
aspekt alternativ
Teknisk Alternativet ar inte tekniskt | FoU géller mgjliga metoder for att uppn& den renhet som kravs
genom- genomforbart eftersom den | (99,9 %) i de m&ngder som behdvs. Metoderna innefattar:
forbarhet renhet av amnet som krévs , ,
inte kan  uppnds  (se: ¢ 'Metod 1
hénvisning till rapporterad FoU e "Metod 2"
och beddbmning av teknisk
genomfdrbarhet). e "Metod 3"
Den metod som sannolikt ger den renhet som kravs kommer att bli
foremdl for FoU for att utreda mojligheten att anpassa
produktionsskalan for att ge den mangd som kravs. De atgarder som
krévs, med ungefarlig tidsplan, &r:
e Slutférande av FoU for att faststélla vilken metod som kan
anvandas for att ge den renhet som kravs: x—y manader.
e Bekréaftelse av laboratorieresultaten avseende renhet: x—
y manader.
e Planering av pilotanlaggning for initial produktion: x—
y manader.
e Ldpande produktion i pilotskala och bekréftelse av renheten:
X—y manader.
e  Produkttestning och kundgodkannande: x—y manader.
e Produktion i kommersiell skala inleds med x% av den
mangd som kravs: x-y manader.
e  Uppskalning till full kommersiell produktion: x—y manader.
Sammanlagd tid som kravs: x—y manader/ar.
Narmare information om det féreslagna FoU-programmet finns i
(h&nvisning).
Ekonomisk Inte genomfoérbart eftersom | Kapital- och rérelsekostnaderna skulle endast kunna klaras genom en
genom- inforande av det tekniska | mycket stor ekonomisk investering i industrin, vilket foér narvarande
forbarhet alternativet skulle innebara att | inte ar mojligt (eftersom detta i princip skulle innebéara att foretaget

skulle byta verksamhetsomrade). Detta skulle krava ett stort
ekonomiskt stéd for utfasning av bilaga XIV-amnet och infasning av
alternativet under minst x ar.

Atgérder som kravs (med vagledande tidsskalor) fér att undanréja de
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omsiéttningstillgdngarnas
varde skulle bli noll, eftersom
utrustningens
forsaljningsvarde skulle vara
mycket begrénsat). Ersattning

skulle innebara flytt och
omplacering av alla
anvandare. 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 &r
investeringskostnaderna  for
anpassning till alternativet.
Utfasning/infasning  &r inte
mojligt eftersom systemen ar

ekonomiska hindren fér var och en av de 200 anvandarna ar:

o Identifiera mdjligheter till flyttning/omplacering for att hysa
och driva ny utrustning (ungefarlig kostnad for varje
anvandarforetag beroende pa plats: x-y euro): Tankbar
tidsram: x—y manader.

e Investera i ny utrustning som kravs for anpassning till
alternativet (ungefarlig kostnad for varje anvéandarforetag: x
euro) — atgarder for att hitta medel eller investerare: Tankbar
tidsram: x—y manader.

e Satta upp och testa utrustning och faciliteter (inklusive
flyttning, rekrytering, utbildning/omstallningsutbildning,
utarbetande och dokumentation av nya driftférfaranden,
arbetsmiljokrav och andra rattsliga krav). Ungefarlig kostnad
for varje anvandarforetag beroende pa plats: x-y euro).
Tidsram: x—y manader.

e Kundgodkdnnande av anvéandning av alternativet, inklusive

s4 olika (se ekonomisk . o . .
genomférbarhetsanalys _ proq.ulétte?ml?g.. Ung?_f_z:\jrllg . kostnoad g for varje
hanvisning). anvandarféretag: x euro. Tidsram: x—y manader.
Den beréknade kostnaden for varje anvandarfacilitet ar x—y miljoner
euro per anvandarforetag (den totala berdknade kostnaden (dvs. for
200 foretag) ar x—y miljarder euro).
Den uppskattade tidsramen &r x—y ar for varje anvandare.
(Narmare information om den ekonomiska analysen presenteras i
analysen av alternativ under beddmningen av ekonomisk
genomforbarhet.)
Halso- och | Det har inte visats att | Forstaelse av faror och exponering i samband med anvéandning av
miljérisker alternativet innebar en total | alternativet kravs innan lampliga atgarder for riskkontroll kan
minskning av riskerna for | utvecklas som séakerstéller att mojliga risker som uppkommer vid
manniskors hédlsa och for | anvandning av alternativet kan kontrolleras adekvat. Detta ar majligt

miljén jamfort med bilaga XIV-
amnet. Detta beror pa att
alternativet &r en nanopartikel
for vilken héalso- och
miljoriskerna &nnu inte ar helt
klarlagda. Det finns rén som
tyder pa att frisattning till miljon
och exponering av
arbetstagare  skulle  kunna
innebéra risker. Riskkontrollen
ar dock &nnu osaker eftersom

forstdelsen av farorna &r
ofullstéandig och
driftférhallanden och

riskminskningséatgarder  annu
inte  har utvecklats (se
riskbeddmningen for

alternativen - héanvisning).

att uppnd men &r beroende av ytterligare forskning och utveckling
kring lampliga tester for att faststalla farorna med sadana material
och utveckla lampliga atgarder for exponeringskontroll.

Atgarder som kravs for att faststélla alternativets sakerhet avseende
manniskors halsa och miljon ar:

e Slutférande av dokumentation av testmetoder for att
faststéalla miljofaran med nanopartiklar. Detta &r pa vag
genom en internationell insats. Tidsskala for slutférande av
ringtester avseende toxicitet for vattenlevande organismer:
X arfart.

e Offentliggérande av riktlinjer for tester som kan anvandas av
industrin: x r.

e Utveckling av testprogram for att faststalla miljofaran
(toxicitet for vattenlevande organismer): x ar/art.

e Slutférande av ett testprogram for halsorisker: x ar/art*.

e Utveckling av riskminskningséatgarder for effektiv kontroll av
utslapp till miljon. x ar.

e Utveckling av kontrollatgarder for arbetsmiljorisker pa grund
av exponering pa arbetsplatsen: x ar/art*.

(*Testprogram avseende risker for manniskors hélsa och utveckling
av kontroller skulle kunna planeras och genomféras samtidigt med
miljétestningen.)

Sammanlagd tid som krévs for att det ska ga att bedéma riskerna och
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utveckla effektiva kontrollatgarder — x ar.

Anmarkning: Posterna i tabellen &r sammanfattningar for olika hypotetiska alternativ och situationer. Varje aspekt beaktas for sig. Alla
atgarder och den sammanlagda tid som kravs for att géra ett majligt alternativ lampligt och tillgangligt ska dock innefatta bedémning av
alla aspekter som har identifierats och leda till slutsatsen att alternativet inte &r vare sig lampligt eller tillgangligt. Vissa atgarder kan
genomféras samtidigt.

3.12. Beddtmningar for dokumentation av analysen av alternativ

Reach-forordningen anger inte specifikt vad som &r den minsta dokumentation som kréavs for
analysen av alternativ. | artikel 62.4 e anges dock den information om alternativ som ska inga i
analysen. Detta innefattar beddmning av de risker som &ar forknippade med alternativ, de tekniska
och ekonomiska mdojligheterna till ersattning och, vid behov, information om eventuell relevant
forskning eller utveckling fran sokandens sida. Dessutom ska sokanden lagga marke till att
kemikaliemyndighetens yttranden och kommissionens beddmning av anstkan nar det galler
alternativens lamplighet och tillgadnglighet enligt artikel 60.5 inte &r begrénsad till total
riskminskning eller alternativens tekniska och ekonomiska genomférbarhet 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 méjliga alternativ
ar lampliga och tillgangliga gor sokanden bést i att dokumentera en fyllig analys av alla tdnkbara
alternativ och ta hansyn till alla relevanta aspekter.

Det ar viktigt att dokumentationen &r tydlig och dppen. Detta innebér att sokanden for varje del av
analysen ska forsoka presentera informationen pa ett logiskt sétt 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 saknas/luckor i informationen, och
forklaringar och motiveringar ska tillhandahallas for de slutsatser som har dragits, med hansyn till
osakerheterna. Hanvisningar ska lamnas till det material som har anvants. P4 sa satt kan
kemikaliemyndigheten se vad som presenteras, vilka antaganden som har gjorts, vilka slutsatser
som har dragits och hur dessa slutsatser har dragits.

Information om relevant forskning och utveckling ska inga under de mest relevanta rubrikerna for
varje enskilt fall. Detta kan tas upp t.ex. i avsnitt 2 om analysen av &mnets funktion eller i
avsnitt 4.1 om bedomning av alternativens tekniska genomforbarhet. Sokanden kan ocksa dvervaga
att lagga till en egen rubrik for forskning och utveckling, t.ex. i avsnitt 4 om bedémning av
lamplighet och tillganglighet.

Végledningen nedan &r avsedd att ge en indikation om vad som ska dokumenteras for varje aspekt
av analysen av alternativ enligt den struktur som anvands nar analysen av alternativ offentliggoras
pa kemikaliemyndighetens webbplats. Skanden ska under dessa rubriker dokumentera resultaten
av sin analys for varje ansokan for vilken tillstand soks (och vara medveten om att han kan ange
vilka data han betraktar som konfidentiella).

Sammanfattning av analysen av alternativ

Detta avsnitt kan anvéandas for att presentera en sammanfattning av rén och slutsatser fran analysen
som galler identifiering av mojliga alternativ och deras lamplighet och tillganglighet for varje
anvandning for vilken tillstand soks. Vidare ska aven eventuella rén om atgarder som kravs for att
gora mojliga alternativ lampliga och tillgangliga samt tidsskalorna for dessa atgarder inkluderas.
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Inledning

Sokanden kan anvénda denna inledning for lamplig bakgrundsinformation om analysen av
alternativ.

Analys av amnesfunktion

Mer ingdende information ska presenteras om de exakta funktioner eller uppgifter som bilaga XIV-
amnet fyller for varje anvandning for vilken tillstand soks. Detta ska inkludera en beskrivning av
utfallet av den process i vilken anvandningen ingar och under vilka processforhallanden funktionen
maste fyllas. Exempel pa funktionskrav som maste beaktas ar: kritiska amnesegenskaper
forknippade med o6nskad motsvarande  funktion,  kvalitetskriterier,  process-  och
prestandabegransningar, kundkrav eller rattsliga krav pa teknisk godtagbarhet.

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

Identifiering av mojliga alternativ

De mojliga alternativ som identifierats for varje anvandning ska presenteras och beskrivas i detalj i
detta avsnitt. FOr alternativa dmnen 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 X1V-amnets funktion helt och hallet genom forandringar av processen.

En beskrivning av datasokningar och samrad som har genomforts ska inga. | synnerhet i fall dar
inga mojliga alternativ har identifierats ska denna dokumentation vara detaljerad och grundlig. 1
sadana fall kan det vara lampligt att dven ta med information om forsknings- och
utvecklingsverksamhet som stodjer bristen pa alternativ.

Datas6kningar

Omfattningen och resultaten av sokningar efter data och information om mojliga alternativ ska
redovisas, i synnerhet hur resultaten har anvants i analysen av alternativ.

Samréad

Sokanden kan vilja dokumentera samrad som genomforts under analysen. Sadan dokumentation ska
vara 6ppen och granskningsbar. Vid dokumentation av den kommunikation som stodjer en ansokan
kan s6kanden vilja inkludera

e uppgifter om vilka parter i distributionskedjan som har radfragats,
e uppgifter om vilka andra organisationer som har kontaktats,

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

Teknisk genomforbarhet
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Den tekniska genomforbarheten &r en viktig aspekt vid bedémning av lampligheten av alternativ.
Hér ska sokanden presentera en Oppen analys av alternativens tekniska genomforbarhet nér det
géller mojligheten att fylla motsvarande funktion. Det kan finnas flera alternativ for olika
anvandningar, och darfér maste sokanden tydligt dokumentera beddémningen av den tekniska
genomforbarheten for varje anvandning for vilken tillstand soks och i tur och ordning beakta varje
alternativ for den anvandningen.

Om en strategi med utveckling av kriterier for teknisk genomfdrbarhet har anvénts (se ruta 3 i
avsnitt 3.6) ska sokanden tydligt dokumentera hur kriterierna for motsvarande funktion tillampades
pa mojliga alternativ for att bedoma den tekniska genomforbarheten, t.ex. vilka data som anvéndes
(med angivande av kéllor) och hur dessa anvéndes, inklusive eventuella antaganden som gjordes.
Sokanden ska med andra ord beskriva den process som anvandes for att utarbeta och tillampa
kriterierna.

Sokanden ska dven dokumentera de processforandringar som skulle kravas for en mojlig 6vergang
till alternativet samt kraven pa utrustning, riskhanteringsatgarder, energi, personalbyten och
utbildningsbehov (bland annat) och hur dessa inverkar pa alternativens tekniska genomforbarhet.

Analysen skiljer sig beroende pa vem den sokande &r. Ett alternativs tekniska genomforbarhet kan
t.ex. bero pa processforandringar, anvandning av utrustning eller riskminskningsatgarder som ar
tillgangliga for tillverkaren men inte for nedstromsanvandarna av tekniska eller ekonomiska skal.
En viktig aspekt ar osékerheter vid utvardering av data och hur dessa har hanterats. S6kanden ska
tydligt ange vilken inverkan dessa osakerheter kan ha pa bedémningen av teknisk genomforbarhet.

Minskning av de totala halso- och miljériskerna

Vid beddmning av den totala minskning av hélso- och miljériskerna som anvéndning av mojliga
alternativ medfor ar det viktigt vilka data som har anvants for jamforelse av riskerna med bilaga
XIV-amnet och med alternativet. Sasom namns i avsnitt 3.7 finns sannolikt mindre information
tillganglig om alternativen &n om bilaga XIV-dmnet (lagg dock mérke till att om alternativet har
registrerats och en kemikaliesékerhetsrapport har utarbetats kan det finnas lika mycket information
om riskerna som for bilaga XIV-amnet). Darfor ska dokumentationen ange hur beddmningarna har
genomforts, vilka data som anvants och vilka antaganden som gjorts (t.ex. anvandning av
beddmningsfaktorer for farodata och konservativa utsléapp for exponeringsscenarier).

Dessutom ska det anges och tydligt dokumenteras hur en eventuell jamforelse mellan risker av olika
typer har hanterats. Hur har t.ex. olika hélsoeffekter eller olika miljoeffekter jamforts och vagts mot
varandra? For alternativa tekniker, dar riskerna kan vara fysiska, t.ex. temperatur eller vibration, ska
det anges hur dessa risker har jamforts med de toxiska riskerna med bilaga XIV-&mnet. De
slutsatser som dragits om mojlig minskning av halso- och miljoriskerna ska stédjas av data som
anvants, och dataosakerheter och hanteringen av dessa ska belysas.

Ekonomisk genomforbarhet

I likhet med vad som galler for teknisk genomférbarhet ska den ekonomiska genomfdrbarheten
bedomas ur s6kandens perspektiv. Det ar viktigt att for varje anvandning beskriva hur analysen har
genomforts, med redovisning av data och metodik som anvants. Det ar ocksa viktigt att ange
analysens perspektiv, eftersom ett alternativs genomforbarhet kan skilja sig mellan en
nedstromsanvéndare och en leverantor. En nedstromsanvéndare kan t.ex. latt bedoma ett alternativs
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ekonomiska genomforbarhet (forutsatt att alternativet ar tekniskt genomférbart och rimligt
tillgangligt) genom en uppskattning av den direkta kostnaden for en eventuell 6vergang. For en
leverantor kan en Gvergang daremot krava forandringar av tillverkningsprocessen och forlust av
kunder for den produkt som berdrs av anvandningen av bilaga XIV-amnet och for vilken det inte
gar att byta till alternativet. Darfor skulle leverantorens analys bli mer komplex. Analysen skiljer
sig darfor beroende pa vem sokanden &r. Som sadan ska dokumentationen av ekonomisk
genomforbarhet tydligt ange granserna for bedémningen och visa hur man har resonerat for att
komma fram till dessa grénser.

Dokumentationen av den ekonomiska genomforbarhetsanalysen ska ange vilka kéllor som anvénts
for data, osékerheter 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. féljande d&mnen tas upp:
e Vilket &r syftet med att dokumentera FoU?

0 Visa att ett mojligt alternativ inte &r tekniskt genomférbart for en anvandning for
vilken tillstand soks.

0 Visa att alternativet inte uppfyller bestammelserna i produktsékerhetslagstiftningen.

o Beskriva FoU om nya amnen och/eller tekniker for att visa att sadan forskning har
genomforts, pagar eller kommer att genomfdras som stod for analysen av alternativ.

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

e Vad har gjorts/gors/lkommer att géras?
e Vilka var resultaten?
e Vilka forandringar har genomforts och vilka andra uppféljningsatgarder 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 sarskilt viktigt for forskning och utveckling
avseende mojliga alternativ, men &ven for annan konfidentiell information som sékanden anser
skulle inverka negativt pa hans verksamhet om de offentliggjordes (se ruta 2).

Slutsatser om alternativens lamplighet och tillganglighet

Dokumentationen av de steg som har tagits fér att bedéma huruvida alternativ ar lampliga och
tillgangliga ska ange om en tillracklig analys av alternativen har gjorts. En tydlig argumentation och
en Oppen dokumentation krévs for att visa att en grundlig beddmning har gjorts av den tekniska och
ekonomiska genomforbarheten, riskminskningen och alternativens tillganglighet.

Detta ar sérskilt viktigt i fall dar slutsatsen &r att inga lampliga alternativ kan identifieras. | dessa
fall ska sokanden aven tillhandahalla information om vilka atgarder och tidsskalor som kravs for att
gora alternativen till lampliga ersattningar for bilaga XIV-&mnet i de anvéndningar for vilka
tillstand soks.
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Atgarder som kravs for att gra ett mojligt alternativ 1ampligt och tillgangligt

Detta avsnitt ska innehalla en lista pa de atgarder som skulle kravas for att gora alternativ tekniskt
och/eller ekonomiskt genomférbara och tillgangliga for de anvandningar for vilka tillstand soks,
inklusive den tidsram som kravs for att genomfora atgarderna samt eventuella hinder (se
avsnitt 3.11 och tabell 9). Detta géller i synnerhet om slutsatsen &r att inga lampliga alternativ finns
tillgangliga for sokanden men lampliga alternativ finns tillgangliga pa marknaden men annu inte ar
klara for en omedelbar erséttning (dvs. fore slutdatum) eller en annan aktdr pa samma marknad
redan har eller kommer att byta till alternativ inom en néra framtid. Denna information kommer att
beaktas nar omprovningsperioden for tillstandsbeslutet faststalls.

3.13. Kopplingar till andra delar av ansékan

3.13.1. Erséttningsplan

Om analysen av alternativen i en anskan baserad pa adekvat kontroll leder till slutsatsen att ett
lampligt alternativ eller flera lampliga alternativ finns tillgangliga maste sokanden utarbeta en
ersattningsplan som innehaller ett atagande om Gvergang till alternativet eller alternativen. Planen
ska innehalla ett tidsschema och andra aspekter av Gvergangen. Anvisningar om hur en
ersattningsplan tas fram finns i kapitel 4 i den har vagledningen.

3.13.2. Socioekonomisk analys

En socioekonomisk analys kravs om ansokan ska baseras pa en sadan och far aven lamnas in
frivilligt for ansokningar som baseras pa adekvat kontroll. Vagledning om sammanstallning av en
socioekonomisk analys som stod for en tillstandsansékan och inlamning av en sadan analys eller
material fran en tredje part i tillstAndsforfarandet finns i Véagledning om socioekonomisk analys -
tillstand.

En viktig koppling mellan analysen av alternativ och den socioekonomiska analysen ar
kommunikation med distributionskedjan om majlig respons om ansokan avslas. Detta kan t.ex. leda
till anvandning av alternativ som bedémts vara oldmpliga. Den socioekonomiska analysen ska
beakta de socioekonomiska effekterna av ett sddant scenario. Ett annat viktigt omrade ar jamforelse
av sékerheten mellan alternativen och bilaga XIV-amnet (se avsnitt 3.7, ruta 5). Analysen av
alternativ ar inriktad pa bilaga XIV-amnets funktion och huruvida amnet kan ersattas eller
elimineras medan den socioekonomiska analysen kan behdva goras ur ett bredare perspektiv.
Dérfor kan den socioekonomiska analysen behéva ta upp konsekvenserna av anvandning av ett
olampligt dmne eller de mer overgripande konsekvenserna av att eliminera funktionen i
slutprodukterna. Normalt ligger detta utanfor omfattningen av analysen av alternativ. Beddmningen
av halso- och miljéeffekterna i den socioekonomiska analysen skulle dock kunna anvéndas vid
analysen av alternativ som ett stod for beslut avseende jamférelse av riskerna med amnen for vilka
tillstand soks baserat pa socioekonomisk analys.

Sokanden uppmanas tanka pa vad han behdver beakta i sin socioekonomiska analys néar han samlar
in och analyserar information for analys av alternativen. Detta gor det lattare att optimera
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datainsamlingen och hjalper sokanden att gbéra en mer Overgripande beddémning av mojliga
alternativ till bilaga XIV-amnet, sérskilt om det kan vara mojligt att eliminera anvandningen av
amnet genom forandringar av slutprodukten. Viktiga faser av analysen av alternativ dar kopplingar
till den socioekonomiska analysen har sarskilt stor betydelse anges i véagledningen, framst i

e avsnitt 3.3 om fokus och omfattning for analysen av alternativ,
e avsnitt 3.5 om identifiering av mojliga alternativ,

e avsnitt 3.7 om jamforelse av riskerna med alternativen och riskerna med bilaga X1V-amnet.

3.14. Presentera dokumentationen av analysen av alternativ for kemikaliemyndigheten

Ansokningar ska goras via kemikaliemyndighetens webbplats. Ansokningar kan sammanstallas
enligt anvisningarna i de anvandarmanualer som finns tillgangliga pa kemikaliemyndighetens
webbplats. Stédjande dokumentation, t.ex. i form av analysen av alternativ och en socioekonomisk
analys, ska bifogas ansokan.
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4, PLANERA FOR ERSATTNING: VAGLEDNING OM ERSATTNINGSPLANER

4.1. Inledning

Om sokanden har hittat ett l[ampligt och tillgangligt alternativ till bilaga XIV-amnet for en eller
flera anvandningar for vilka han soker tillstand baserat pa adekvat kontroll maste han tillhandahalla
en ersattningsplan. En erséttningsplan ar ett atagande att vidta nédvéandiga atgarder for att
ersatta bilaga XIV-amnet med ett lampligt alternativt &mne eller en lamplig alternativ teknik
med en angiven tidsplan.

Informationen i en ersattningsplan anvands av kemikaliemyndighetens kommittéer nér de utarbetar
sina yttranden och av kommissionen vid beslut om tillstind. Dessutom tas det héansyn till
ersattningsplanen ndr den tidsbegrdnsade omprovningsperiodens langd faststalls for ett
tillstandsbeslut2o.

Det har avsnittet av végledningsdokumentet behandlar hur en ersattningsplan utarbetas i enlighet
med artikel 62.4 f. Avsnittet innehaller anvisningar om foljande punkter:

e Ersattningsplanens omfattning och innehall.
e Hur en erséttningsplan utarbetas och dokumenteras:
o ldentifiering av de atgarder som kravs for ersattning.
o Definition av en tidtabell for dessa atgarder.
o0 Dokumentation av planen som ska lamnas in tillsammans med ansokan.

Figur 10 innehaller ett Oversiktligt forslag pa en process for att utarbeta en ersattningsplan,
inklusive samrad med nedstromsanvandare/distributionskedjan dar detta &ar relevant for att fa
nddvéndig information och for att sékerstélla att planen ar anvandbar, dokumentation av planen och
inlamning av denna tillsammans med ansokan. Figuren innehaller dven senare faser (dvs. efter att
tillstand har beviljats), bland annat inférande av ersattningen och uppdatering av planen som en
foljd av villkoren for tillstandet och omprévningen av tillstandet. De anvisningar som ges hér har
dock fokus pa hur man utarbetar och dokumenterar den ersattningsplan som presenteras som en del
av ansokan.

29 Hansyn tas till olika andra faktorer vid beslut om varaktigheten, i enlighet med artikel 60.8 (se avsnitt 1.5.5). Lagg
marke till att en tillstindsinnehavare maste uppfylla eventuella villkor for tillstdndet. Detta kan kréva att han vidtar
andra atgarder an dem som presenterades i den ersattningsplan som ingick i ansdkan. Nar ett tillstand val har
beviljats har tillstAndsinnehavaren dock ingen skyldighet att lamna in en uppdaterad ersattningsplan forran
tillstandet ska omprovas.
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Figur 10 Flodesdiagram for utarbetande och genomférande av en ersattningsplan
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4.2.  Ersattningsplanens omfattning och innehall

En erséttningsplan kan bara tas fram for de anvandningar for vilka ett lampligt alternativ finns
tillgangligt for sdkanden. Det ska noteras att olika alternativ kan vara lampliga for olika
anvandningar for vilka tillstand soks. Darfor kan flera ersattningsplaner behova tas fram och
bifogas tillstandsansdkan. Den Gvergripande processen med att utarbeta och lamna in en
ersattningsplan forvantas se likadan ut for olika typer av sokande (t.ex. tillverkare/importor eller
nedstromsanvéndare).

De viktigaste punkterna i ersattningsplanen ar listan pa atgarder som kravs for overgang till
ersattningen och tidsplanen for dessa atgarder. Darfor maste ersattningsplanen innehalla

e en beskrivning av foreslagna atgarder och motiveringar till att dessa atgarder kravs,
e uppgift om vem som ska genomfora de foreslagna atgarderna,

e en tidtabell for de foreslagna atgarder som ska leda till dvergang till ersattningen och
motivering till att atgarderna kraver avsatt tid enligt tidtabellen, och

o vilka osakerheter som foreligger avseende genomforande av atgarderna enligt tidsplanen
och vad som skulle kunna goras for att minska osékerheterna.

4.3.  Utarbeta en ersattningsplan

Utarbetandet av en ersattningsplan involverar ett antal steg som sammanfattas i punktlistan nedan.
Det ska noteras att punkternas ordning inte innebar att atgarderna maste genomféras i den
ordningen. | synnerhet samrad med distributionskedjan torde ha haft stor betydelse redan vid
analysen av alternativ och kommer att vara avgorande aven for valet av atgarder inom ramen for
ersattningsplanen.

e Identifiera de faktorer som inverkar pa dvergangen till ersattningen eller ersattningarna.
e Faststalla vilka atgarder som kravs for 6vergang till ersattningen.

e Faststalla hur mycket tid som kravs for var och en av atgarderna.

e Samrada med distributionskedjan om atgérder och tidsplaner.

e Planera forvaltningen av atgarderna, med hansyn till osakerheter och méjligheter att minska
dessa.

e Faststalla hur atgarderna for att genomfora planen ska féljas upp.

Var och en av dessa aspekter tas upp i ett underavsnitt nedan. | tillagg 6 finns ett forslag pa
checklista for ersattningsplanen. Checklistan &r avsedd att fungera som stod for sokanden vid
planering av hur en ersattningsplan ska utarbetas och identifiering av de punkter som maste tas upp
i planen.
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4.3.1. Faktorer som inverkar pa évergangen till ersattningen eller ersattningarna

De huvudfaktorer som inverkar pa alternativets lamplighet och tillganglighet har redan tagits upp i
analysen av alternativ. Darfor ska ersattningsplanen bygga pa dessa faktorer for alternativet, i
synnerhet hur dessa olika faktorer kan paverka vilka atgarder som kravs och tidsplanen for
overgang till ersattningen. Nagra exempel ges nedan:

e Tillganglighet (tas upp i beddomningen av tillganglighet i analysen av alternativ): Hur snart
kan ersattningen goras utifran befintliga marknader? Erséttningsplanen ska ta hansyn till
marknadens kapacitet att leverera ersattningen och enligt vilken tidsplan detta kan ske.
Overgéngen kommer att vara beroende av kontinuerlig leverans av ersattningen. Aven
mojligheten att fasa in ersattningen ska beaktas.

e Pris och marknad (tas upp i bedémningen av ekonomisk genomfdrbarhet i analysen av
alternativ): Exempelvis hur eventuella forandringar av marknaden for alternativen kan andra
tillgangligheten pa ersattningen (detta har kanske inte beaktats vid analysen av alternativen i
ett vidare sammanhang, for hela distributionskedjan). Detta kan &ven ha kopplingar till en
stddjande socioekonomisk analys som beaktar de mer Overgripande effekterna av en
dvergang med avseende pa socioekonomiska konsekvenser och kan motivera en mer
komplex analys av en motivering for tidsplanen for Gvergang.

e Processforandringar (tas upp i beddomningen av teknisk genomférbarhet i analysen av
alternativ): Forandringar av utrustning och produktionsprocesser (inklusive utbildning och
arbetsmiljoaspekter) kan krévas for anpassning till anvéndning av alternativet. | vissa fall
kan detta kréva avsevért med tid och resurser.

e Processforandringar (tas upp i beddémningen av teknisk genomférbarhet i analysen av
alternativ): Bestdmmelser, standarder och kundkrav kan innebéra att testning och forandring
maste genomforas av bade driftforfaranden och produktsakerhetskrav. Dessa faktorer kraver
atgarder som har stor betydelse for tidsplanen (réttsliga produktsakerhetskrav kan t.ex. ofta
behova dgnas lang tid).

Utvardering av dessa faktorer gor det mojligt att definiera atgarder for faktorerna sa att vergangen
till ersattningen kan genomforas pa ett satt som &ar majligt och hanterbart for sokanden.
Utvérderingen kan sedan anvandas for att i dokumentationen av erséttningsplanen hérleda den
motivering som kravs for varje atgard och/eller den tid som kravs for atgarden.

4.3.2. Definiera atgarder

Atgarderna definieras som enskilda arbetsuppgifter eller uppsattningar av arbetsuppgifter som ror
enskilda aspekter av dvergangsprocessen. Det rekommenderas att atgardslistan innehaller féljande
punkter:

e Ett antal atgarder som foreslas av sékanden (men som inte nddvandigtvis maste genomforas
av sOkanden) for att genomfora erséttningen.

e En foreslagen tidsskala/foreslagna datum for slutférande av varje atgard (se avsnitt 4.3.4
nedan).

e En motivering som beskriver resonemanget bakom varje atgard/tidsskala som foreslas av
sOkanden.
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e Narmare uppgifter om osédkerheter som ror atgarderna och eventuella problem som kan
inverka pa atgarderna eller pa tidsplanen for dessa. Detta ska inbegripa metoder som kan
tillampas for att minska omfattningen av eventuella problem som kan uppkomma.

e En process for granskning i forhallande till den foreslagna tidsplanen for atgarderna. Detta
gor det lattare att undersoka skélen till att genomfdrandet av planen inte framskrider och att
planera och inleda korrigerande atgarder medan planen genomfors.

4.3.3. ldentifiera och faststalla framstegsmarkaorer

Det blir lattare att utarbeta och i ett senare skede genomfora erséttningsplanen om man identifierar
kritiska atgarder eller grupper av atgarder som maste slutforas for att ersattningen ska kunna
genomforas i praktiken. Framstegsmarkorer (“milstolpar”) representerar i princip slutférandet av
viktiga faser (t.ex. grupper av atgarder) i planen och gor det méjligt att mata framskridandet och
jamfoéra det med tidtabellen for planen. Det ar lampligt att dokumentera dessa milstolpar i
ersattningsplanen eftersom det da blir lattare for kommittéerna att bedéma planens effektivitet och
praktiska genomforbarhet.

Oavsett vilka milstolpar som valjs &r det viktigt att vara medveten om att dessa maste vara relevanta
for den analys som genomforts tidigare under utarbetandet av erséttningsplanen (dvs. fér de punkter
som innebér storst osakerhet eller storst risk eller som ar viktigast for genomférandet av planen som
helhet).

Nasta fas ar att faststalla vilka granskningskriterier som ska anvéandas. Detta kan vara sa enkelt som
att avgora huruvida en milstolpe har natts i enlighet med den foreslagna tidtabellen. Mer komplexa
ersattningar kan motivera en bredare uppséttning granskningskriterier, t.ex.:

e FOljer projektet den foreslagna tidtabellen?

e Aralla kvarstdende atgarder fran den senaste granskningen slutforda?

e Har alla storre risker (for ersattningsplanen) reducerats? Om inte, hur manga kvarstar?
e Aralla atgarder som &r beroende av varandra under kontroll fér narvarande?

Kriterier som de som anges ovan &r endast askadliggorande och ska faststallas genom diskussion
med parter inom distributionskedjan som beroérs av erséttningsplanen. Planens trovardighet 6kar och
det blir lattare att uppdatera den infor omprévning av tillstandet (om och nar detta behovs) om det
dokumenteras i ersattningsplanen hur sékanden planerar att folja upp och dokumentera framstegen i
forhallande till planen.

4.3.4. Faststalla tidsschemat for planen

Tidtabellen for atgarderna kan utarbetas med olika metoder. Det enklaste ar en kort lista med de
viktigaste atgarderna och tillhdrande tidsplaner.

De viktigaste punkterna i tidsschemat for ersattningsplanen &r de definierade atgardernas start- och
slutdatum. Bada ar mycket viktiga och maste faststallas med vederborlig hansyn till faktorer som
inverkar pd Gvergangen till erséattningar och de osékerheter som ska ha identifierats under det
forberedande arbetet med att utarbeta ersattningsplanen. Faststallandet av ett slutdatum (dvs. det
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datum nar ersattningsplanen ska vara genomford) ska vagledas av atgardslistan eller atgéardsserien
och de datum nar var och en av atgarderna ska vara genomford.

For varje definierad atgard ska ersattningsplanen innehalla en motivering fran sokanden till att en
sadan atgard kravs och till den tid som har avsatts for genomforande av atgarden. I manga fall kan
detta vara sjalvklart (det kan t.ex. ta en viss tid att fa fram leverans av tillrackliga méangder av
alternativet). | andra fall maste motiveringen vara mer komplex och bygga pa information fran
manga olika kallor.

Né&r tidsschemat faststalls &r det viktigt att ta hansyn till faktorer som t.ex. (listan ar inte
uttbmmande)

e perioder for samrad med och/eller spridning av information till intressenter,

e eventuella forseningar fran andra parter, i synnerhet om information lamnas av ett annat
foretag eller av en person som star utanfor programmets/projektets direkta kontroll,

e kundernas godkannande av tidsplanerna (t.ex. industristandarder),

e annan lagstiftning (t.ex. sddan som géller slutprodukten).

4.3.5. Kommunikation med distributionskedjan och kunderna

Vid utarbetande av en ersattningsplan &r det i manga fall viktigt att ha en god kommunikation med
viktiga intressenter i distributionskedjan om planen ska bli praktiskt genomférbar.
Kommunikationen inom distributionskedjan ar viktig ocksa for insamling av information for att
definiera de atgarder som kravs for ersattning och for att lagga upp tidsscheman for atgarderna och
aven for att forsta vilka betingelser som kravs for att atgarderna ska lyckas.

Det &r viktigt att alla relevanta parter i distributionskedjan & medvetna om behovet av att ersétta
amnet och om att indata behdvs for utarbetande av planen. En s6kande som é&r en tillverkare av
bilaga X1V-amnet kan t.ex. ha nytta av att ta hansyn till sina kunders eller leverantérers behov vid
utarbetandet av ersattningsplanen.

Presentationen av information om kommunikation kan vid behov anvandas i motiveringarna till
atgarder som kravs for att visa att ersattningsplanen, i synnerhet tidsschemat, har en praktisk grund
och tar hansyn till konsekvenserna for distributionskedjan och slutanvandarna. Informationen om
kommunikation kan ocksa anvandas for att visa att sokanden och nedstrémsanvéandarna har for
avsikt att ga vidare med ersattningen for de anvandningar for vilka tillstand soks i enlighet med det
faststallda tidsschemat.

4.4. Dokumentera planen

Ersattningsplanens format anges inte i Reach-forordningen. Erséttningsplanens karaktar innebar att
den maste vara flexibel, sa att den kan anpassas efter tillstandsansokan. For den éversikt i fem delar
som foreslas nedan (och askadliggors i ett format som offentliggors pa kemikaliemyndighetens
webbplats) finns fragor till sokanden om detaljerad information om varje aspekt av planen, sa att en
fullstandig dokumentation av planen kan presenteras for kemikaliemyndigheten/kommissionen i
tillstandsansokan.

e Del 1) Anvandning och ersattning.
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e Del 2) Analys av faktorer som inverkar pa 6vergangen.

e Del 3) Atgarder som krévs for 6vergangen, med tidsplan.
e Del 4) Kopplingar till andra delar av ansdkan30.

e Del 5) Intern 6vervakning.

Det kan vara till hjélp att dokumentera en sammanfattning av motiveringen for de atgarder som ska
vidtas och av sjélva atgarderna i planen. 1 manga fall racker det med en tabell med punkter med
hanvisning till motiveringar for att visa den strategi som overvags med tillracklig tydlighet. | andra
fall kan ett mer komplext tillvagagangssatt kravas. Ett exempel finns i ruta 12.

Ruta 12 Sammanfattning av atgarder i ersattningsplanen och motivering till dessa

Tabell A. Exempel pa en sammanfattande tabell ver atgarder

Hanvisning Faktor som Foreslagen atgard Resurs Granskning Tidsskala
paverkar
évergangen
Var kortfattad och | Nar atgarder foreslas, Vem ansvarar Vem ansvarar Detta kan
hanvisa vid behov | fokusera pa kortfattade for slutforande | for granskning vara ett
till andra angivelser som innehéaller av atgarden. av atgarden. datum eller
dokument eller till | féljande: e ett
andra delar av S o Tilligang ll tidsintervall
ersattningsplanen. Iankatlon pa eventuell personal. (t.ex. inom
osakerhet/hur detta kommer sex
att hanteras. ménader).
Kopplingar till féreslagna
reducerande atgarder.
All Tillracklig tillgdng | Slut principavtal med Bekraftelse av Chef/fackman Tolv
pé det alternativa leverantoren for att tillrackliga | att leverantorer | finns tillganglig | manader
&mnet. maéngder ska kunna tas fram. &r redo och att for granskning
Overvaka framstegen genom personal finns av beslut.
regelbundna moten. tillgénglig for
att utfora
arbetet.
Al2
Al3

Tabell B. Exempel pa en sammanfattande tabell 6ver motiveringar av atgarder

Hénvisning Resonemang/motivering Ytterligare referens
Forsok beakta féljande element nar motiveringen formuleras: Det ar viktigt att
e el kopplingar till
? . . .
Varfor kravs atgarden stddjande information
gors. Exempelvis ska

30 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 skélen till att
overgangen till ett alternativ tar tid kan vara av en komplicerad socioekonomisk natur.

101



Végledning om tillstandsansdkan

Vilken ytterligare information stodjer atgarden? héanvisningar finnas till
argument som laggs

Finns det begransningar for atgarden (t.ex. resurser)? fram i rapporten om

Resonemanget bakom eventuella datum for slutforande. den socioekonomiska
analysen.

Uppskattning/kvantifiering av den riskniva som ar férknippad med slutférandet

av atgarden.

Huruvida atgarden finns pa den kritiska vagen.

All Amne Y (ersittningen for amnen X) har forst nyligen blivit kommersiellt | Kontaktuppgifter — for
tillgéngligt. Den nuvarande produktionen &r bara 25 % av vad som kravs for | leverantéren av dmne
fullstandig ersattning av @mne X i denna anvandning. Y.

Narmare diskussioner med leverantoren av &mne Y har forts, och 12 méanader
anses vara den mest realistiska uppskattningen av den tid som krévs for att
uppna den onskade leveransnivan.

Detta &r avgorande for att en fullstdndig ersattning ska kunna genomftras. Om
X inte kan ersdttas fullt ut med Y d&r det inte l&ngre mdjligt att tillverka
tillr&ckligt antal medicintekniska produkter osv.

Al2

Al3

Sammanfattningen av atgarderna mot tidsskalor och motiveringar ar avsedd att fungera som en
presentation av sokandens Gvervaganden baserat pa 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.

Atgérderna ska anges mot en tidslinje som visar framstegsmarkorer och viktiga faser. Detta kan
goras enkelt mot en tidsskala och askadliggoras i en tabell eller en tidslinje eller med hjalp av ett
projekthanteringsverktyg, t.ex. ett Gantt-diagram. Hur detta genomférs beror pa planens grad av
komplexitet. En mojlig 16sning visas nedan.

e Taskllame 2008 2007 2008 T

2008 2010 2011 2012
atr2 [atr3[atrd [atr1 [arr2 [ar3[atrs [or1[atr2 [ar3[atrs (o1 o2 [or3 [ars [t [arz[ar3 [ows [ort [arz[or3 [ars [ar1[ar2 [ar3atrs [ar1]atr2

Preparation

Prepare inventories of Annex XIV substance L 2 .
Confirm with DU 1 R
Confirm with DU 2 R

Prepare tonnage requirement plan v
Confirm initial supply of substitute B

Confirm supply in year 1
Confirm supply in year 2
Review of preparation # 0102
Inititation

Substitution plan meeting
Secure intital 2ubstitute supply
Confirm 13t ranche site readyness
Complile risk register
Confirm QC inplacs

Start
Firat tranche site use 10% substitution

Confirm quality control end preduct test

Review gquality control end product test

Figur 11. Exempel pa en tidslinje for en ersattningsplan

For att redovisningen av ersattningsplanen ska bli genomsynlig ska tydliga hanvisningar finnas till
de informationskallor sbkanden anvant. Det lampligaste kan vara att inkludera en bilaga eller ett
referenssystem till andra dokument som lamnas in som en del av tillstdndsansokan (eller finns att
tillga pa annan plats).
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4.4.1. Presentera dokumentationen av ersattningsplanen for kemikaliemyndigheten

Ersattningsplanen ska lamnas in som en del av tillstandsansckan, i enlighet med anvisningarna i de
anvandarmanualer som finns pa kemikaliemyndighetens webbplats.
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5. VAGLEDNING FOR TREDJE PARTER OM INLAMNING AV INFORMATION OM ALTERNATIVA
AMNEN ELLER TEKNIKER

Anvisningarna i detta kapitel har utarbetats som stdd for tredje parter som ska lamna in information
om alternativa amnen och tekniker for det amne for vilket tillstand soks eller omprovas. Syftet ar att
hjalpa tredje parter gora val fungerande inldmningar till kemikaliemyndigheten. Né&rmare
végledning om hur en analys av alternativ genomfors som primart riktar sig till sokanden finns i
kapitel 3. Aven berorda tredje parter kan ha nytta av det kapitlet for att kunna lamna in
valdokumenterad information om alternativ.

Det ska noteras att berdrda tredje parter aven har mojlighet att bidra med fler bevis som stédjer
beslutsprocessen for bilaga X1V-amnet utifran dess tekniska prestanda, pa ekonomiska grunder eller
pa grund av amnets miljo- eller hélsoeffekter genom bidrag till den socioekonomiska
analysprocessen (anvisningar om detta finns i Vagledning om socioekonomiskanalys - tillstand).

Det har kapitlet beskriver det Overgripande sammanhang inom vilket tredje parter kan vilja
tillhandahalla  information samt samverkan mellan sokanden, nedstrémsanvéandare,
kemikaliemyndigheten och tredje parter. Vagledningen &ar avsedd att fungera som stdd for alla
tredje parter, dvs. varje organisation, individ, myndighet eller foretag utdver sokanden eller
kemikaliemyndigheten/kommissionen som kan ha intresse av att lamna information om alternativ,
bland annat

e leverantorer av alternativa amnen eller tekniker,

e forskare/innovatdrer som har utvecklat eller har kinnedom om ett alternativt amne eller en
alternativ teknik,

e icke-statliga organisationer och fackforbund,
e statliga och mellanstatliga myndigheter,
e nedstromsanvéndare.

Inlamningar fran tredje parter kan vara mycket viktiga for kemikaliemyndighetskommittéernas
yttranden om tillstandsansokningar. Sokanden kanske inte & medveten om det alternativa amne
eller den alternativa teknik som foreslas av den tredje parten, och kemikaliemyndigheten kanske
blir uppmérksammad pa att alternativ finns genom inlagor fran tredje parter. Dessutom kan teknisk,
ekonomisk och sékerhetsrelaterad information som lamnas av tredje parter om alternativa amnen
eller processer paverka kommittéernas bedémning av alternativs lamplighet.

| hur hdg grad information som lamnas in av tredje parter kan paverka beslutsprocessen beror pa
kvaliteten och tydligheten av den information som lamnas och i vilken omfattning tredje parter kan
bidra till att visa den tekniska och ekonomiska genomforbarheten av att anvénda ett alternativt
amne eller en alternativ teknik samt alternativets potential att minska de totala riskerna. | enlighet
med artikel 64.3 ska kemikaliemyndigheten beakta all information som lamnas in av tredje parter
vid utarbetande av ett yttrande. | detta sammanhang ska det noteras att kemikaliemyndigheten
maste beakta den ekonomiska och tekniska genomférbarheten for sékanden vid beslut om huruvida
ett alternativ ar lampligt for s6kanden.

Tredje parter har inte tillgang till detaljuppgifterna i tillstandsanstkan utan maste bygga sina
inlamningar pa den information som kemikaliemyndigheten tillhandahaller pa sin webbplats om
den overgripande anvandningen av ett &mne for vilket tillstand soks eller omprévas. Tredje parter
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ska nar de beskriver vilken funktion alternativet fyller agna sarskild uppmarksamhet at for vilka
anvandningar deras alternativ ar lampligt och under vilka forhallanden det kan anvandas. Ett
smorjmedel som ar sarskilt utformat for extrema temperaturer och/eller anvandning med vissa
material ska t.ex. inte bara beskrivas som ett smorjmedel utan atfoljande uppgifter om
anvandningsforhallandena.

Information maste lamnas inom en angiven tidsperiod (se nedan) for att den ska beaktas av
kemikaliemyndigheten. Det kan vara lampligt att 1damna in information dven innan den tekniska
genomforbarheten for en viss anvandning har faststallts helt. Overtygande argument kan t.ex.
presenteras om att innovationen ar tillrackligt lovande for att motivera fortsatt forskning, att fortsatt
forskning planeras och att innovationen sannolikt kommer att innebdra betydande fordelar for
manniskors halsa eller fér miljon. Denna information kan beaktas av kemikaliemyndigheten vid
faststallande av en omprévningsperiod for tillstandet.

Kemikaliemyndigheten har inte skyldighet att svara pa framstallningar fran tredje parter men kan
valja att begdra ytterligare information.

5.1.  Omstandigheter som leder till inlamning av information fran tredje parter

Tredje parter kan vilja 1damna in information om alternativ som kan vara lampliga och som &r
tekniskt genomforbara och sékrare for méanniskors halsa och/eller for miljon. De kan ha sarskilt
intresse av att ange hur anvandning av en kemikalie helt skulle kunna undvikas genom anvandning
av en alternativ teknik eller genom optimering av processen pa ett satt som innebar att kemikalien
inte langre behodvs Gver huvud taget eller att betydligt mindre méngder behévs.

5.2.  Tidsfrister for material fran tredje parter

Tredje parter uppmanas sarskilt att Iamna in information om alternativ nar kemikaliemyndigheten
offentliggor information pa sin webbplats om anvandningar for vilka ansokningar har mottagits
eller vid 6versyn av tillstand (artikel 64.2). Kemikaliemyndigheten anger en tidsfrist for inlamning
av information som ligger inom den tiomanadersperiod under vilken kemikaliemyndighetens
riskbedémningskommitté och kommitté for socioekonomisk analys utarbetar sina yttranden. Enligt
artikel 64.3 kan kommitten for socioekonomisk analys &ven begdra att tredje parter lamnar
ytterligare information om mojliga alternativa &mnen eller tekniker.

De slutdatum3? som anges i forteckningen i bilaga X1V ger ocksa en indikation pa det sannolika
tidsperspektivet for tillstindsansokningar. Tillstandsansokningar ska goras fore den tidsfrist som
anges i bilaga XIV-posten, vilken kommer att vara minst 18 manader fore slutdatumet, for att
anvandning av amnet ska vara tillaten efter slutdatumet om inget beslut &nnu har fattats vid den
tidpunkten. Nar en ansdkan har lamnats in ska kemikaliemyndighetens riskbedémningskommitté
och kommitté for socioekonomisk analys utfarda ett utkast till yttrande inom tio manader.

31 Det datum fran och med vilket det &r forbjudet att anvanda &mnet eller slppa ut det pd marknaden om inte ett
tillstand har beviljats.
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Inlamningar som ror foreslagna alternativ har storst chans att paverka beslutsprocessen om de
lamnas in under den samradsperiod som anges i artikel 64.2 och som é&r sarskilt avsedd for
dvervagande av alternativ. Det finns dock tva tidigare samradsperioder under vilka berorda parter
kan vilja inkomma med synpunkter:

e Nar dokumentation enligt bilaga XV har utarbetats av kemikaliemyndigheten eller
medlemsstaten ska kemikaliemyndigheten enligt artikel 59.4 pa sin webbplats offentliggéra
ett meddelande med en uppmaning till alla berérda parter att 1amna synpunkter. Narmare
information om denna process finns i Vagledning om utarbetande av dokumentation enligt
bilaga XV om identifiering av @&mnen som inger mycket stora betankligheter och i
Véagledning om inférande av amnen i bilaga XIV.

e Nar kemikaliemyndigheten har utarbetat dokumentationen enligt bilaga XV ska
myndigheten enligt artikel 58.4 offentliggdra sin rekommendation om prioriterade dmnen
och anvandningar som ska inforas i bilaga X1V pa sin webbplats och uppmana "alla ber6rda
parter” att inkomma med synpunkter, i synnerhet om anvandningar som ska undantas fran
tillstandskravet.

Dessa tidigare faser av forfarandet ger en tidig indikation pa att amnen kan bli foremal for
tillstandskrav. Dessa faser ger dessutom information om varfor amnen har inforts i bilaga XIV.
Denna information kan vara till hjalp for tredje parter vid utarbetande av en inlamning som kan visa
ett lampligt alternativ vid ansokan om tillstdnd for en viss anvandning eller vissa anvandningar. Det
ska noteras att inférandet i kandidatférteckningen inte ger nagon vagledning om nar @mnet skulle
bli foremal for tillstandskrav.

Vissa tredje parter (t.ex. anvandare av ett amne for vilket tillstandsansokan har ldmnats) kan
dessutom vilja uppratthalla en dialog med sokanden av tillstandet for att se till att information om
de faktiska anvandningarna och om vad som omfattas av ansékan ar klar for bada parter och att
bésta tillgangliga information anvénds for att sammanstélla anstékan. Kommunikation inom
distributionskedjan behandlas narmare i kapitel 3.

Efter att tillstand har beviljats kan tredje parter fortfarande lamna in relevant information till
kemikaliemyndigheten. Alla tillstand omfattar en tidsbegransad omprovningsperiod, och
tillstandsinnehavare maste lamna in en omprévningsrapport minst 18 manader innan denna period
l6per ut. Dessutom kan kemikaliemyndigheten enligt artikel 61.2 nar som helst ompréva tillstand
om omstandigheterna andrats sa att det paverkar halso- eller miljcrisken eller de socioekonomiska
konsekvenserna eller om ny information om mdjliga erséttningar blir tillgdnglig. Omprévningen
inkluderar en uppmaning till tredje parter att ldmna in ytterligare information inom en angiven
tidsperiod efter offentliggérandet av  Oversiktlig information om anvandningar pa
kemikaliemyndighetens webbplats.

Tidslinjen nedan sammanfattar mojligheterna for tredje parter att Iamna synpunkter om bilaga XIV-
amnen. Vagledningen i detta kapitel géaller specifikt faserna efter att ett &mne har inforts i
bilaga X1V, inklusive beviljande av tillstand och efterféljande omprévning av tillstand.

32 Den dokumentation enligt bilaga XV som foreslar att &mnen identifieras som SVHC-amnen. Nérrmare information
finns i Véagledning om inférande av &mnen i bilaga XIV.
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En tidslinje som visar tredje parters mojligheter att bidra finns nedan:

Kemikaliemyndighetens atgarder Tredje parters atgarder

Meddelande om att dokumentation enligt bilaga XV har
utarbetats har offentliggjorts pa kemikaliemyndighetens
webbplats (artikel 59.4)

Uppmaning till berérda parter att lamna synpunkter inom
en angiven tidsperiod (artikel 59.4)

Amnet infors i kandidatférteckningen, rekommendationer
om prioriterade amnen offentliggérs pa
kemikaliemyndighetens webbplats (artikel 59.10)

Berdrda parter uppmanas ldmna synpunkter, i synnerhet
om anvandningar som ska undantas, inom en
tremanadersperiod (artikel 58.4)

Amnet infors i bilaga XIV, sokanden ansoker om tillstand,
kemikaliemyndigheten offentliggor éversiktlig information
om anvandningar pa sin webbplats (artikel 64.2)

Tredje parter uppmanas ldmna information om alternativ
inom en angiven tidsperiod (artikel 64.2)

Kemikaliemyndigheten kan begéra ytterligare information
fran tredje parter (artikel 64.3)

Beviljande av tillstand (artikel 60)

Berorda parter kan fortfarande lamna information om
alternativ till kemikaliemyndigheten (artikel 61.2)

Omproévning av tillstand (artikel 61)

Bero6rda parter uppmanas lamna synpunkter
(artikel 61, 64.2)

5.3. Utarbetande av en inlaga fran tredje part

All information som ldamnas av tredje parter maste beaktas av kemikaliemyndigheten, men
inlamningar har storst chans att fa effekt om de presenteras pa ett organiserat och logiskt satt som
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gor att myndigheten far en tydlig bild av de argument och den information som presenteras. Tredje
parter kan vilja ange sina intressen nar det galler utfallet av tillstandsforfarandet.

Tredje parters inlagor ska bygga pa den information kemikaliemyndigheten tillhandahaller om
anvandning och ska, om mojligt, inkludera tillrackligt detaljerad teknisk information for att
myndigheten ska kunna bedéma det foreslagna alternativets tillganglighet och lamplighet. Om
mojligt ska det tydligt beskrivas i vilken utstrackning alternativet kan fylla motsvarande funktion
som amnet i forhallanden till den anvéandning eller de anvandningar som kemikaliemyndigheten
angett.

Ett enda alternativ kanske inte lampar sig for alla de olika processer eller anvandningar for vilka det
ursprungliga &mnet kunde anvéndas, vilket kan innebéra att detta skulle kunna ersattas med mer &n
ett lampligt alternativ. Tredje parter kan lamna information som é&r relevant for ett begransat antal
anvandningar eller beskriva flera alternativ for olika anvandningar. Tredje parter kan l&mna
information om alternativ som fortfarande ar under utveckling och for vilka den tekniska
genomforbarheten och den minskade risken for manniskors halsa och/eller miljon &nnu inte har
faststallts. Aven om det inte skulle vara mgjligt att infoéra alternativet omedelbart beaktar
kemikaliemyndigheten sadan information nar omprovningsperioden for tillstandet faststalls.

Tredje parter kan vilja ta hansyn till de informationskrav som géller for sokanden (kapitel 2) nar de
sammanstaller sina inlagor. Végledningen for sokande om analysen av alternativ kan vara sarskilt
relevant (kapitel 3). Helst ska inlagorna innehalla en god beskrivning av det foreslagna alternativet
och ange dess relevans inom ramen for tillstandsforfarandet. Ett foreslaget format for inlagor fran
tredje parter finns pa kemikaliemyndighetens webbplats.

Vid beddmningen av foreslagna alternativs lamplighet och tillgdnglighet kan tredje parter vilja ta
hansyn dels till den information som tillhandahalls av kemikaliemyndigheten om inférande av
amnet i bilaga XIV och som ledde till tillstindsansokan, dels till de anvandningar for vilka tillstand
sOKs.

I den utstrackning det ar mojligt (vilken sannolikt begrénsas av den tillgangliga informationen om
anvéandning) ska tredje parter [amna all information som &r relevant for ansokan och férsoka visa att
det foreslagna alternativet eller de foreslagna alternativen

o uppfyller de tekniska prestandaspecifikationer som ar relevanta for de anvandningar som
beskrivs av kemikaliemyndigheten,

e &r sdkra for manniskors halsa och/eller miljon, och/eller

e 4r ekonomiskt genomfdrbara, bland annat rimligt atkomliga i tillracklig méangd for den
arliga forbrukningen vid aktuell anvéandning.

Ett alternativ ska ha tillracklig teknisk prestanda for att fylla avsedd funktion. Tredje parter kan
vilja radgora med distributionskedjan for att fa underlag till sin inlaga. Det &r osannolikt att det gar
att visa att ett alternativ ar helt och hallet tekniskt och ekonomiskt genomforbart for sokanden, men
I kombination med riskminskning for manniskors halsa/miljon kan tredje parter inkludera all
information som é&r relevant for bedémningen av lamplighet. Ett pastdende om att alternativ X kan
anvéndas ska stodjas med data och information som visar for vilken eller vilka anvandningar och
under vilka forhallanden X ar en rimlig ersattning.

Tredje parter som tillhandahaller information om alternativa &mnen kan vilja beakta vilka data som
finns tillgangliga som kan anvandas for att visa riskminskning och tillhandahalla en beskrivning av
dessa data i sin inldmning. FOr &mnen som redan &r registrerade enligt Reach kan det finnas
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information i REACH-IT som kan visa minskad risk for manniskors halsa eller for miljon. Nar
tredje parter lamnar information om alternativa tekniker ska de helst forsoka visa att anvandningen
av dessa tekniker skulle minska risken for manniskors hélsa eller fér miljon. Om alternativa amnen
eller tekniker finns latt tillgangliga kan det underlatta att beskriva de forutspadda kostnaderna, om
dessa ar kénda, i samband med anvandning av ett alternativ jamfért med kostnaderna for att
anvanda det amne for vilket tillstand soks. Om alternativ inte finns latt tillgangliga kan det
underlatta att ange de forutspadda kostnaderna for att gora alternativen tillgangliga och att anvanda
dem.

Tredje parter ska sa langt som det ar majligt och sa tydligt som majligt beskriva hur mycket battre
eller samre ett alternativ ar an det amne for vilket tillstand soks for vart och ett av tre kriterier:
teknisk genomforbarhet, ekonomisk genomforbarhet och total riskminskning. Vid bedémning av
huruvida lampliga alternativ &r tillgdngliga ska kemikaliemyndigheten beakta alla relevanta
aspekter av alternativet eller alternativen, sa som anges i artikel 60.5, inklusive huruvida

e en Overgang till alternativ skulle minska de totala riskerna for méanniskors hélsa och for
miljon, varvid riskhanteringsatgardernas lamplighet och effektivitet ska beaktas,

e alternativen skulle vara tekniskt och ekonomiskt genomforbara fér sékanden.

Vid bedémning av halso- och miljoriskerna kan en livscykelanalys anvéndas for de angivna
anvandningarna av amnet. Nagra exempel pa hypotetiska situationer ges i ruta 13.

Ruta 13. Exempel pa tredje parters bedomning av alternativa amnen

Amne: cancerframkallande organiskt I6sningsmedel
Angiven anvandning: I6sningsmedel fér extraktion for laboratoriebruk

Foreslaget alternativ: Organiskt I6sningsmedel med likartade kemiska och fysikaliska egenskaper men som inte ar kant
for att vara cancerframkallande, mutagent eller reproduktionstoxiskt. Har likartad potential avseende persistens i miljén
och bioackumulering som det ursprungliga I6sningsmedlet.

Funktion: Det alternativa l6ésningsmedlet ger sannolikt inte samma funktionsintervall som det nuvarande, men
alternativets prestanda ar tillracklig for manga analysprotokoll.

Teknisk genomforbarhet: Lampligheten som laboratorielésningsmedel har visats for fyra analysprotokoll med bred
anvandning. Det alternativa I6sningsmedlet ar mer lattantéandligt an originallésningsmedlet och lampar sig kanske darfér
inte for storskaliga tillampningar. Det alternativa ldsningsmedlets lamplighet har inte visats for alla potentiella
anvandningar och dess lamplighet skulle behdva valideras for varje analysprotokoll.

Ekonomisk genomférbarhet: Det alternativa Isningsmedlet &r dyrare, men eftersom endast sma mangder anvands ar
laboratoriernas totalkostnad for ersattning mycket liten jamfort med den sammanlagda kostnaden for att bedriva
laboratorieverksamhet.

Riskminskning: Exponeringsnivaerna for manniskan ar desamma for de bada I6sningsmedlen, men alternativet ar inte
forknippat med cancerrisk. Miljoriskerna ar desamma for de bada lésningsmedlen.

Amne: cancerframkallande organiskt I6sningsmedel
Angiven anvandning: I6sningsmedel som anvands fér rengdring av reaktionskarl vid polymerframstélining

Foreslaget alternativ: behandling med vatten upphettat till 90 °C, féljd av behandling med ett alternativt organiskt
I6sningsmedel med motsvarande inneboende egenskaper, inklusive miljéfaran, men ingen visad cancerframkallande
potential.

Funktion: Hett vatten avlagsnade inte koagulerade fragment av delvis bildad polymer frdn reaktionskéarlet, men
tvastegsprocessen var bevisat effektiv och innebar att en mindre mangd av det alternativa losningsmedlet beh6vdes &n
om steget med hett vatten hade utelamnats. Vattnet méaste behandlas innan det kan slappas ut till miljon och
anvandningen av hett vatten innebar sakerhetsproblem.

Teknisk genomfdrbarhet: Den alternativa processen var adekvat for avsett andamal men infor ett krav pa faciliteter for
behandling av avfallsvatten som inte fanns tidigare.
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Ekonomisk genomférbarhet: En analys av kostnaden for uppvarmning och efterféljande behandling av vattnet tyder pa
att dessa steg innebér en vasentlig 6kning av processkostnaderna. Det alternativa ldsningsmedlet &r i dagsléget dyrare
an det ursprungliga, men detta férandras sannolikt i och med att efterfrdgan pa alternativa I6sningsmedel okar.

Riskminskning: Exponeringsnivaerna for manniskan ar lagre med det alternativa losningsmedlet, som inte ar férknippat
med nagon cancerrisk, vilket minskar halsoriskerna. Anvandning av mindre mangder I6sningsmedel ger en liten
minskning av miljériskerna men en ny fara inférs i form av hett vatten.

Amne: cancerframkallande organiskt l6sningsmedel
Angiven anvandning: I6sningsmedel som anvands for rengdring av munstycken fér polymerextrudering

Foreslaget alternativ: organiskt I6sningsmedel med likartade kemiska och fysikaliska egenskaper som medfor likartade
miljorisker men som inte ar kant for att vara cancerframkallande.

Funktion: I6sningsmedlet visades vara effektivt forutsatt att langre tvattider anvandes.

Teknisk genomférbarhet: Det alternativa I6sningsmedlet fyller en likvardig funktion, men den langre tvéttiden inverkade
negativt pa den évergripande produktionstiden.

Ekonomisk genomférbarhet: Kostnaden for det alternativa l6sningsmedlet motsvarar den for originalldsningsmediet.
Den langre tvéattiden innebér att operatérerna maste ha flera reservmunstycken tillgangliga eftersom langre omloppstider
innebéar att varje munstycke anvands mindre ofta. For en tiodrsperiod var de berdknade extrakostnaderna sma i
forhallande till de totala driftkostnaderna.

Riskminskning: Exponeringsnivaerna for manniskan ar desamma for de bada lésningsmedlen, men alternativet ar inte
forknippat med cancerrisk. Miljoriskerna ar desamma for de bada lésningsmedlen.

Amne: cancerframkallande metall

Angiven anvandning: anvands tillsammans med andra metaller i en hoghallfasthetslegering

Foreslaget alternativ: omformulerad legering utan den cancerframkallande metallen

Funktion: den omformulerade legeringen ar sprédare an den ursprungliga och lampar sig inte for alla tillampningar
Teknisk genomférbarhet: den omformulerade legeringen kan tillverkas med samma faciliteter

Ekonomisk genomférbarhet: Marknadsefterfrdgan pa den omformulerade legeringen &ar sannolikt mindre &n pa den
ursprungliga pa& grund av dess samre tekniska prestanda. Efterfragan beréknas falla till 50 % av den aktuella nivan.

Riskminskning: Minskad exponeringsrisk fér ménniskan fér den cancerframkallande metallen

Amne: cancerframkallande I6sningsmedel
Angiven anvandning: torravfettning av ytor, t.ex. planglas
Foreslaget alternativ: specialtextiltrasa som eliminerar behovet av att anvanda I6sningsmedel

Funktion: Textilen ar hogeffektiv for aviagsnande av fett fran glatta ytor men ar mindre effektiv pa grova ytor. Trasan blir
gradvis mindre effektivt i takt med att den méttas med fett men kan regenereras genom behandling med ett miljévanligt
rengdringsmedel

Teknisk genomfdrbarhet: Trasan kan ge motsvarande rengdringskvalitet for glatta ytor som I6sningsmedlet men kraver
manuell rengdring medan I8sningsmedlet kan anvéndas i en automatiserad process.

Ekonomisk genomfdrbarhet: For smaskaliga processer med manuell rengoring innebar det en mindre besparing pa
lang sikt att sluta anvanda I6sningsmedlet, men en initial investering i trasor kravs. For processer som i dagslaget ar
automatiserade okar en 6vergang till manuell rengéring sannolikt arbetskostnaden och processtiden dramatiskt, och
ersattning av en lésningsmedelsbaserad process med en manuell process med trasan ger sannolikt upphov till orimligt
stora extrakostnader.

Riskminskning: Anvandning av trasan eliminerar exponeringen av manniskor fér det cancerframkallande
I6sningsmedlet
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5.4. Sekretess

Tredje parter som 6nskar lamna in information om alternativ ska beakta réatten att fa tillgang till EU-
institutionernas handlingar. Enligt artikel 2.1 i férordning 1049/2001 ska varje unionsmedborgare
och varje fysisk eller juridisk person som &r bosatt eller har sitt sdte i en medlemsstat ha ratt till
tillgang till institutionernas handlingar, forutom av angivna skal som inkluderar fall dar
utlamnandet skulle undergréava skyddet for

a) det allmanna samhéllsintresset i fraga om:
— allmén sékerhet,
— forsvar och militara fragor,
— internationella forbindelser,
— gemenskapens eller en medlemsstats finansiella, monetéra eller ekonomiska politik,

b) den enskildes privatliv och integritet, sérskilt i enlighet med gemenskapslagstiftningen om skydd
av personuppgifter,

eller dar utlamnandet skulle undergréva skyddet av:
— en fysisk eller juridisk persons afféarsintressen, inklusive immateriella rattigheter,
— réttsliga forfaranden eller juridisk radgivning,

— syftet med inspektioner, utredningar och revisioner, om det inte foreligger ett
Overvéagande allménintresse av utlamnandet.

Institutionerna far pa motsvarande satt bevilja fysiska eller juridiska personer som inte ar bosatta
eller har sitt sate i en medlemsstat till handlingar (artikel 2.2).

Vid begdran om en handling som harror fran en tredje part galler i enlighet med artikel 4.4 i
forordning 1049/2001 att "[kemikaliemyndigheten] ska samrada med [den som lamnat synpunkter]
for att bedéma om de undantag som anges i punkterna 1 och 2 ska tillampas, om det inte &r
uppenbart att handlingen ska eller inte ska lamnas ut.”

Enligt artikel 118 i Reach-forordningen ska utldmnande av information om en berednings
fullstandiga sammanséttning, om ett &mnes eller en berednings exakta anvandning, funktion eller
tillampning, den exakta mangden eller kopplingar mellan tillverkaren eller importéren och deras
leverantorer eller nedstrémsanvandare normalt anses undergrava skyddet av den berérda personens
kommersiella intressen. Darmed géller normalt ett undantag enligt artikel 4.2 i ratten till tillgang
enligt férordning 1049/2001.

Tredje parter ska klart ange i1 sina inldmningar vilken information de vill ska behandlas som
konfidentiell och skalen till att inlamnad information inte ska utlamnas. Kemikaliemyndigheten far
bevilja tillgang till handlingarna om inte nagot av de ovan angivna skalen géller. Detta innebar att
kemikaliemyndigheten forbehaller sig ratten att besluta om tillgang som kan beviljas till era
dokument om inte klara sk&l har angetts for att informationen inte ska utlamnas.

Tredje parter som har begart att information ska behandlas som konfidentiell kan fortfarande
besluta att tillgdngliggora

e vissa delar av handlingen fér vem som helst som begar tillgang till den, eller
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e vissa delar av eller hela handlingar for ett begransat antal aktorer som begar tillgang till
informationen.
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Tillagg 1 Overvaganden for gruppering av amnen

En ansokan for en grupp @mnen &r mojlig endast om ansokan galler en grupp i enlighet med
artikel 62.3. Skalen till att betrakta &mnena som en grupp maste anges. Skalen ska lamnas in som en
del av ansokan, i enlighet med anvisningarna i de anvandarmanualer som finns pa
kemikaliemyndighetens webbplats. En 6versikt ska ges Gver argumenten for gruppering utifran
exempel pa likartade fysikalisk-kemiska, toxikologiska och ekotoxikologiska egenskaper, eller pa
att dessa foljer ett regelbundet monster som en foljd av strukturell likhet mellan &mnena.

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 inférande i
bilaga XIV. | sa fall har argumentationen for att betrakta &mnena som en grupp redan utarbetats,
och nyttan med en ansokan for en grupp torde vara relativt latt att faststalla. Huvuddelen av
vagledningen i detta avsnitt galler de fall da sokanden vill bilda en ny grupp for ansokan. Vissa av
dessa 6vervaganden kan dock vara anvandbara for att besluta om tillstand ska sokas for alla &mnena
I en befintlig grupp.

Definitionen av en grupp amnen finns i avsnitt 1.5 i bilaga XI till férordningen, och enligt denna
definition kan gruppering av amnen endast bygga pa att &mnenas fysikalisk-kemiska, toxikologiska
och ekotoxikologiska egenskaper ar likartade eller foljer ett regelbundet monster pa grund av att
amnen liknar varandra i strukturellt hanseende. Likheterna kan bygga pa

e en gemensam funktionell grupp,

e gemensamma prekursorer och/eller sannolikheten fér gemensamma nedbrytningsprodukter
via fysikaliska eller biologiska processer som resulterar i strukturellt likartade kemikalier,
eller

e ett konstant monster nar det galler forandringen av egenskapernas styrka genom kategorin.

Det &r viktigt att notera att denna definition utesluter gruppering av @mnen enbart pa grundval av
likartad anvéandning. N&rmare anvisningar om gruppering av dmnen finns i Véagledning om
informationskrav och kemikaliesékerhetsheddmning.

Al.l SKkal till att gruppera &mnen

Huvudskalet for att gruppera amnen for en tillstdndsansokan &r att det i vissa situationer innebéar
mindre tid och arbete, i synnerhet om gemensam information kan anvéndas for ansokan. Tankbara
situationer med en grupp av amnen beskrivs nedan. Det finns inget som hindrar en s6kande fran att
lamna in en separat ansokan som omfattar hela gruppen av amnen i nagon av situationerna, men det
kan finnas fall dar situationens komplexitet motverkar de eventuella férdelarna med minskat behov
av information och minskad arbetsinsats. Darfor bor sokanden bedoma férdelarna med gruppering
fran fall till fall.

a) Alla @amnen i gruppen har samma anvandning, och tillstindsansokan gors for alla
anvandningar for gruppen. Eftersom samma anvéandningar beaktas for alla amnen kan den
information som kravs for ansékan vara likartad for alla amnen, eller s kan ansdkan
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involvera samrad med samma anvandare eller industrisektorer, vilket innebar att all
information kan samlas in samtidigt.

b) Alla &mnen i gruppen har samma anvandning, men tillstdndsansokan gors endast for vissa
specifika anvandningar for varje amne inom gruppen. | likhet med foregdende fall kan
nodvandig information samlas in samtidigt om de specifika anvandningar som ar aktuella ar
gemensamma for mer &n ett amne i gruppen. Om de specifika anvandningarna daremot
skiljer sig for alla &mnen i gruppen skulle fordelen med att behandla &mnena som en grupp
vara forsumbar, eftersom informationen for varje amne troligen maste samlas in separat, och
ansOkan skulle vara komplex och sakna 6ppenhet och tydlighet.

¢) Amnen i gruppen har olika anvandningar, och tillstindsansékan gérs for olika anvandningar
for varje &mne. Har forefaller fordelen med att gruppera &mnena vara liten.

Ett annat 6vervagande for gruppering av amnen &r vad ansokan ska baseras pa, dvs. om den ska
vara baserad pa adekvat kontroll eller pa socioekonomisk analys. Olika dokumentation kan kravas
for ansokningar baserade pa dessa bada ansokningssatt, och darfor skulle det troligen inte vara
nagon storre fordel att gruppera dmnena nar ansokningarna ska baseras pa olika grunder for
enskilda &mnen.

Vid beslut om huruvida ansokan ska ld&mnas in for en grupp damnen eller inte ar ett viktigt
overvagande om det gar att bibehalla tydligheten i ansokningarna. | komplexa fall kan det vara att
foredra att lamna in separata ansokningar for varje amne i gruppen. | detta fall kan det dnda ga att
anvanda en del av samma stodjande information for varje ansokan om denna samlades in for
gruppen som helhet.

Al.2 Argumentation for att gruppera amnen fér ansokan

Det finns flera olika mojliga utgangspunkter for argumenten for att gruppera amnen. Exempel ges
nedan.

a) Amnena behandlades som @mnen i en grupp eller kategori i samband med registreringen
(dvs. for kemikaliesékerhetsrapporten eller for jamforelse av strukturlika &mnen vid
utarbetande av registreringsunderlaget). | detta fall finns redan argument for att betrakta
amnena som en grupp/kategori i registreringsunderlaget, och samma skal kan anvandas som
grund for att betrakta &mnen som en grupp/kategori for tillstandsansokan, forutsatt att skéalen
foljer avsnitt 1.5 i bilaga XI.

b) | dokumentationen enligt bilaga XV for infoérande av &mnena i kandidatforteckningen
behandlades &mnena som en grupp eller kategori eller anvéndes vid en strategi for
jamforelse av strukturlika @mnen for de berérda amnena. Har racker det med att hénvisa till
dokumentationen enligt bilaga XV i tillstandsansokan for att &mnena ska betraktas som en
grupp/kategori vid ansokan om tillstand.

c) Gruppering baserad pa en gemensam fororening eller nedbrytningsprodukt, eller en
komponent i ett flerkomponentsamne, om féroreningen, nedbrytningsprodukten eller
komponenten dr skalet till att dmnena infordes 1 bilaga XIV. Aven i detta fall ger
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dokumentationen enligt bilaga XV en tillracklig bakgrund for att &mnena ska betraktas som
en grupp/kategori vid ansokan om tillstand.

d) Amnena betraktas som en grupp eller kategori utifran likheter i strukturellt hanseende. De
argument som kan anvandas 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 har vara de
som anges i den dokumentation enligt bilaga XV som ledde till att &mnet identifierades som
ett &mne som inger mycket stora betankligheter och darfor sedan infordes i bilaga XIV. |
detta fall ska vdagledningen om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedomning
(kapitel R6.2) anvéndas for att bygga upp argumentationen. Vid behov gar det att utnyttja
amnen som inte finns upptagna i bilaga X1V for att starka argumentationen, d&ven om sadana
amnen inte i sig kan bli foremal for tillstandsansokan.

For en omprovningsrapport kan argumentationen for gruppering omprévas med hansyn till nya data
som kan ha blivit tillgangliga.
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Tillagg 2 Ansokningar fran flera juridiska personer

A2.1 Skal till gegmensamma ansdkningar

Mojliga fordelar med gemensamma ansokningar:

e Delade kostnader for att sammanstélla nédvandig dokumentation.
e Bredare erfarenhet och fackkunnande.
e Specifika anvandningsforhallanden for nedstromsanvandare kan tackas in.

Mojliga nackdelar med gemensamma ansokningar:

e Marknads- och sekretessfragor som rér anvandningen eller anvandningarna av amnet.
e Allaanvéandningar av amnet kanske inte &r relevanta for varje juridisk person.
e Oenighet om informationen.

Sokande som vill lamna in en gemensam ansokan ska avsta fran sadant utbyte av kanslig
affarsinformation som é&r forbjudet enligt konkurrensreglerna (t.ex. information om priser eller
kunder). Utbyte av information om &mnesidentitet och &mnesegenskaper ar tillaten enligt
konkurrensreglerna. Utbyte av detaljerad information om alternativ kan dock ge upphov till
betankligheter, i synnerhet om en gemensam atgard planeras avseende huruvida, nar och hur foretag
byter till ett alternativ. Parterna kan darfér dvervdaga att anvanda en oberoende tredje part for
utarbetande av analysen av alternativ.

A2.2 Strategi for gemensamma ansokningar fran grupper av sokande

Grundstrategin for en ans6kan som ldmnas in av en grupp sokande33 &r att forst identifiera de
tillverkare, importdrer och nedstromsanvandare som &r involverade i distributionskedjan for &mnet.

Om ett forum for informationsutbyte — SIEF — har skapats for &mnet kan berdrda deltagare i
forumet utgdra en anvandbar grund for att bilda gruppen for ansokan. SIEF-forumen har ingen
rattslig status i forhallande till tillstandsansokningar, men de kan vara en anvandbar plattform i fall
dar amnena har (forhands)registrerats av mer an ett foretag. En tillstandsansokan fran en grupp
sOkande behdver dock inte begrénsas till den grupp som utgoérs av deltagarna i ett SIEF eller en del
av dem (t.ex. tillverkare och importorer av dmnet som har identifierats som lampliga for en
jamforelse av strukturlika &mnen).

33 Reach-foérordningen anger inte vilken typ av samarbete som ska anvéndas for ansokningar fran mer &n en sokande.
Samarbetet kan vara i form av formella konsortier eller ta sig andra former. Termen "grupp av stkande” anvands
har for alla typer av tankbara samarbeten mellan en eller flera tillverkare, importorer och/eller nedstromsanvéandare
som fungerar som sokande vid en tillstAndsansokan.

119



Végledning om tillstandsansdkan

Det kan ocksa vara fordelaktigt att inkludera nedstromsanvéndare i gruppen av sékande om dessa
inte redan deltar i SIEF-forumet. Sadana nedstromsanvandare kan identifieras exempelvis utifran
kanda kunder till SIEF-deltagarna eller genom relevanta branschorganisationer.

Végledningen om datadelning innehaller narmare anvisningar om hur forum fér informationsutbyte
skapas och om andra former av samarbete samt om hur man hanterar fragor i forhallande till
konfidentiell affarsinformation och konkurrenslagstiftning. Den végledningen kan ocksa vara
anvandbar for tillstandansokningar fran en grupp sokande, men sokandena sjalva avgor hur de ska
dela information och utarbeta den gemensamma ansokan.

Tankbara situationer vid Overvdagande av en tillstandsansékan fran en grupp sokande beskrivs
nedan.

e Den tankbara gruppen av sokande bestar av aktorer i en distributionskedja (tillverkare eller
importor och en eller flera nedstromsanvéndare). De olika aktdrerna har olika kunskaper om
olika aspekter som kravs for ansokan och kan pa ett effektivt satt bidra till en gemensam
ansokan. En nedstromsanvandare har t.ex. god kdnnedom om de faktiska forhallanden under
vilka han anvander &mnet och kan bidra med ett exponeringsscenario som ligger néra de
verkliga forhallandena, medan tillverkaren eller import6ren kan vara battre orienterade om
hur en exponeringsbeddmning genomférs och hur kemikaliesakerhetsrapporten for
exponeringsscenariot utarbetas. Nedstromsanvandarna har en god forstaelse av kraven pa ett
lampligt alternativ, k&nnedom om alla aktOrer som &r relevanta for en socioekonomisk
analys osv.

e Den tankbara gruppen av sokande bestar av tillverkare och/eller importérer som alla
levererar &mnet for samma anvandningar, och ansokan géller alla d&mnets anvandningar. |
detta fall skulle det forefalla fordelaktigt att skapa en grupp for ansdkan, eftersom den
information som krévs for ansdkan skulle vara gemensam for alla gruppens medlemmar.

e Den tinkbara gruppen av sokande bestar av tillverkare och/eller import6rer och/eller
nedstromsanvandare, och ansokan géller endast vissa anvandningar. Har maste fordelarna
med att skapa en grupp for ansokan dvervagas fran fall till fall, eftersom all information som
kravs for ansokan inte behover vara relevant for alla gruppens medlemmar.

e Den tinkbara gruppen av sokande bestar av tillverkare och/eller import6rer och/eller
nedstromsanvéndare som var och en levererar amnet for olika anvandningar, och ansokan
galler alla &mnets anvandningar. Har kan det ifragasattas om man far nagon fordel av att
skapa en grupp for ansokan.

Samma situationer skulle ocksa kunna uppsta nar ansokan géller en grupp/kategori &mnen. | detta
fall beror fordelarna med att skapa en grupp/kategori dven pa vilka kemikalier som ar av intresse for
de foretag som ansvarar for kategorin, vilket diskuteras ingdende i végledningen om
informationskrav och kemikaliesakerhetsbedémning.

Senare ansokningar om tillstand (artikel 63), varigenom en andra juridisk person 6nskar ansoka om
tillstand nar en ansokan redan har lamnats in av en annan s6kande eller tillstand redan har beviljats
till en annan juridisk person, diskuteras i avsnitt 2.5.5 i den hér végledningen.

A2.3 Slutforande av ansokan
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For grupper av sokande ska hénsyn tas till féljande punkter vid slutférandet av ansékan.

Anstkan ska ange vilka som ingar i gruppen av sokande och aven ange den huvudsakliga
kontaktpunkten.

Ansokan maste innehalla en eller flera kemikaliesakerhetsrapporter som omfattar alla
anvandningar for vilka gruppen ansoker om tillstand. | vissa fall kan befintliga
kemikaliesékerhetsrapporter fran gruppens medlemmar anvandas (om sadana finns
tillgangliga), men det ar ocksa tankbart att en enda, konsoliderad kemikaliesékerhetsrapport
som omfattar de anvandningar for vilka tillstdnd soks kan behdva skapas. Vagledningen om
informationskrav och kemikalieséakerhetsbeddmning ska foljas i detta fall.

En analys av alternativ och, om en sadan ska inga i anstkan, en socioekonomisk analys
och/eller en erséttningsplan maste omfatta alla anvandningar for vilka tillstand soks och kan
l&mnas in gemensamt.

Det kan finnas problem avseende konfidentiell affarsinformation och konkurrenslagar i
samband med en ansokan fran en grupp sokande. Dessa aspekter behandlas narmare i
Vagledning om datadelning, men vid tvekan ska juridisk radgivning sokas.

Hur en ansokan fran flera sokande skapas i praktiken beskrivs narmare i en separat
anvandarmanual.
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Tillagg 3 Checklista for analys av alternativ

Checklista for analys av alternativ

Checklistan nedan kan anvandas av stkanden for hanvisningar for de viktigaste komponenterna av
en analys av alternativ till hans eget forberedande arbete.

Ja Nej

Analysen av alternativ ska innehalla féljande information:

1. Identifiering av bilaga XIV-amnets funktion for de anvandningar for vilka tillstand soks

2. Identifiering av majliga alternativ — amnen och/eller tekniker for de anvandningar for vilka tillstand
soks

3. Beddmning av alternativens halso- och miljérisker och huruvida 6vergangen till alternativ skulle
leda till en minskning av de totala riskerna

4. Beddmning av den tekniska genomférbarheten av alternativet eller alternativen for erséattning

5. Beddmning av den ekonomiska genomférbarheten av alternativet eller alternativen for ersattning

6. Beddmningen av alternativets eller alternativens tillganglighet

7. Lista pa atgarder som kravs, med tidslinjer, for byte till ett alternativt &mne/en alternativ teknik

I synnerhet i fall dar ett alternativ finns tillgangligt p& marknaden men &nnu inte ar klart for en
omedelbar ersattning (dvs. fore slutdatum) eller om en annan aktor pd samma marknad redan
haller p& att byta till alternativen eller kommer att géra det inom en nara framtid.

8. En motivering av slutsatsen om analysen av alternativ visar att det inte finns nagra lampliga
alternativ tillgangliga.

a. Hanvisning till en socioekonomisk analys (om ans6kan géller ett bilaga XIV-amne for vilket
riskerna inte kan kontrolleras pa ett adekvat satt, dvs. féor en ansokan baserad pa
socioekonomisk analys)

9. En motivering av valet av alternativ (for en ansokan baserad pa adekvat kontroll)

a. Hanvisning till en ersattningsplan (om ansotkan galler ett amne for vilket det kan visas att
riskerna kontrolleras p& ett adekvat satt 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 &r tydligt markerade som s&dana.
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Tillagg 4 Checklista for amnesfunktionen enligt bilaga X1V

Nedanstaende checklista kan anvandas som hjélp vid faststallande av funktionskraven for majliga
alternativ baserat pa bilaga XIV-amnets funktionella aspekter (listan &r inte uttmmande).

Funktionell aspekt

Forklaring

1. Uppgift som utfors av bilaga XIV-amnet

Vilken uppgift maste amnet utféra?

Beakta i detalj vad som kravs for den specifika uppgift som bilaga
XIV-amnet maste utféra och varfor och hur denna méste utféras.

Informationskallor:

Exponeringsscenarier i kemikaliesékerhetsbeddmningen/-
rapporten — har beskrivs driftférhallandena ingaende (Végledning
om informationskrav och kemikaliesékerhetsbedémning).

Distributionskedja: N&rmare information om exakt anvandning,
kvalitetskriterier och specifika produktkrav maste samlas in fran
nedstromsanvandare (om dessa inte &r sOkanden) — (se
Végledning om informationskrav och
kemikaliesakerhetsbedémning).

Anmarkning: den exakta beskrivningen av funktionen kan betraktas
som konfidentiell av anvédndaren — dvs. anvandaren kanske inte vill
avsloja detaljer om den exakta tillverkningsprocessen. | sa fall kan
nedstromsanvandaren dvervaga att lamna informationen under ett
sekretessavtal. Alternativt kan nedstromsanvéandaren gdra en egen
ansokan fér den anvandningen.

2. Vilka kritiska egenskaper och kvalitetskriterier
méste amnet uppfylla?

Detta ska inkludera toleransintervallet for godtagbarhet, dvs. det
godtagbara intervallet for prestanda (t.ex. maximal torktid for ett
I6sningsmedel eller en ytbelaggning, eller temperaturtolerans).

3. Funktionsférhéllanden

Hur ofta ska uppgiften utféras (kontinuerlig eller
satsvis process)?

Hur mycket
processen?

av amnet anvands/forbrukas i

Detta ger en indikation pa vilken mangd av amnet som kravs for
funktionen samt uppgiftens hastighet och varaktighet.

4. Process- och prestandabegrénsningar

Vilka  processbegransningar
uppgiften? Maste uppgiften
speciella betingelser?

foreligger  for
utféras under

Saval fysikaliska och kemiska som och

kvalitetsrelaterade begransningar kan foreligga.

tidsméssiga

Beakta de forhallanden under vilka uppgiften maste utféras. Pa
vilket satt ar dessa forhallanden avgorande for kvaliteterna hos
bilaga XIV-amnet, dvs. vilka &r begransningarna? Begransningarna
kan t.ex. vara fysikaliska (t.ex. extrema tryck eller temperaturer,
eller begransat utrymme), kemiska (t.ex. méjlig reaktion med andra
kemikalier som ingar i processen eller pH) eller biologiska (stabilitet
for biologiska system, t.ex. mikroorganismer som anvands i
processen, t.ex. en bioreaktor) som kan avgtra hur uppgiften
utfors.

5. Ar funktionen knuten till en annan process
som skulle kunna férandras sa att anvandningen
av Amnet begransas eller elimineras?

Bilaga XIV-amnet kan t.ex. anvandas for att kontrollera utsléappen
av ett annat amne eller for att framstalla ett annat &mne. Om
behovet av kontroll elimineras eller om slutprodukten dndras sa att
det andra &mnet inte langre behdvs kan det vara lattare att ersétta
bilaga XIV-amnet eller s& kanske det inte langre behdvs.

6. Vilka kundkrav paverkar bruket av amnet for

Kunder kan t.ex. ha sarskilda driftforfaranden som maste foljas och
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denna anvandning?

avtalsférhdllanden som kraver anvandning
tidsperiod.

under en viss

7. Finns det sarskilda krav inom industrisektorn
eller lagfasta krav? p& teknisk godtagbarhet som
maste uppfyllas och som funktionen maste leda
till att uppfylls?

Vissa amnen &r t.ex. produkter med lang livslangd som maste

testas med avseende pa teknisk prestanda och
anvandning under lang tid. Aven uppgiften kan
funktion som uppfyller vissa standarder (t.ex. bra
produktsédkerhet eller komponentens tillforlitlighet).

godtagbarhet for
behdva fylla en
ndsakerhetskrav,

Anmaérkningar:

1.

2.

Overvaganden som kan vara till hjalp nar sdkanden ska faststélla ett &mnes funktion.

Detta behandlas narmare i avsnitt 3.6 om teknisk genomférbarhet.

De foreslagna funktionella aspekterna utgér inte en utttmmande forteckning utan ger bara en indikation pa viktiga
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Tillagg 5 Kortfattade exempel pa méjliga metoder for miljoriskprofilering

Riskprofilering kan anvéndas for att jamfora de miljorisker olika amnen ger upphov till inom
samma specifika industrisektorer (anvandning av information fran utslappsscenarier) och en
liknande teknik kan anvandas for halsorisker. En 6versikt dver tekniken finns i ruta A. Tekniken
kan vara till hjalp vid jamforelse av riskerna med alternativa @mnen och for att ange alternativets
mojliga risker om det anvands med samma anvandningsmonster (dvs. om man antar att samma
utslappsscenarier géller).

Ruta A Miljoriskprofilering

Riskprofilering® ar en teknik som har utvecklats for att méjliggora en allman bedémning av miljériskerna med
amnen med likartad funktion. Metoden bygger pa samma principer som anvands for riskbedémning av
kemikalier for att bedoma behovet av riskbegransning baserat pa jamforelse av exponering med effekter, men i
stallet for att fokusera pa ett enda amne kan ett urval av mdjliga amnen som anvands inom ett
anvéndningsmonster beddémas, samtidigt som de fysikaliska och kemiska egenskaper som ger upphov till
riskerna kan utvérderas.

Forutsagelsen av utslapp under de olika stegen i amnens livscykel kan goras utifran en kombination av typen av
industri i vilken amnet tillverkas och &mnets anvandningar. Dessa kombinationer avgér de forutspadda utslappen
till olika delar av miljon baserat pa de s kallade A- och B-tabellerna i Vagledning om informationskrav och
kemikaliesékerhetsbeddmning och inom Euses (EU:s system for utvardering av &mnen). Vidare har mer
specifika utslapp fran vissa industrisektorer dokumenterats i utslappsscenariedokument. Utslappen kan anvandas
for att hdrleda PEC-véarden for olika delar av miljon. Vissa viktiga fysikalisk-kemiska egenskaper (biologisk
nedbrytbarhet, oktanol-vattenfordelning, angtryck och vattenléslighet) inverkar dock mest pa nedbrytningen i
miljon. Darfér faststalls riskerna med a@mnen med samma anvéandningsmonster (dvs. utslapp till miljon) for
samma anvanda mangd genom exponering (som faststalls genom viktiga egenskaper) och amnets toxicitet (dvs.
PNEC).

Genom att anvanda berakningar for att faststalla nedbrytningen i miljon av &mnen baserat pa viktiga egenskaper
och grundl&ggande information om &mnenas toxicitet for vattenlevande organismer kan de kombinationer och de
anvanda mangder av amnen som ger upphov till dessa risker undersékas. Darmed kan en teoretisk profil for de
viktigaste fysikalisk-kemiska egenskaperna, toxiciteten och den anvénda mangden faststéllas for specifika
anvéndningsmonster som definierar utslappen till miljon. Kombinationer som medfor risker kan undvikas och de
som inte medfor risker kan undersokas narmare.

Nyttan for analysen av alternativ &r att man for anvandningsmonster med kanda utslappsegenskaper och for
sérskilda anvénda méngder kan jamfora de kombinationer av fysikalisk-kemiska och toxikologiska egenskaper
hos amnen som ger upphov till en risk och jamféra mojliga alternativ. Detta kan bygga pa en liten mangd
information om alternativa &mnen (t.ex. hur biologiskt lattnedbrytbart ett &mne ar, dess oktanol-vattenférdelning
och dess akuta toxicitet fér vattenlevande organismer). De alternativ som utgér en méjlig risk kan undvikas och
de som inte utgdr en mojlig risk kan véljas ut for ytterligare undersékning.

1. Miljébyran (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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Tilllagg 6 Checklista for ersattningsplan

Checklista for ersattningsplan

Checklistan nedan kan anvéndas av sokanden fér hanvisningar for de viktigaste komponenterna i en
ersattningsplan till hans eget forberedande arbete.

Punkt

Ja

Nej

1. Ersattningsplanen inkluderar féljande information

En atgardslista (som minst) innehaller den information som beskrivs i 2 e-h.
En tidtabell for genomfoérande av atgarderna
Den metod som anvands for att formedla information till intressenter och till distributionskedjan

Hanvisningar till stddjande information (t.ex. en socioekonomisk analys)

2. Atgardslistan inkluderar:

Ett antal atgarder som foreslas av sokanden (men som inte nodvandigtvis maste genomforas
av sbkanden) for att underlatta eller genomfdra erséttningen.

En foreslagen tidtabell med slutdatum fér genomférande av varje atgard.

En motivering som beskriver resonemanget bakom varje atgard/tidsplan som foreslads av
stkanden.

En granskningsprocess for foreslagna atgarder/tidtabeller. (Denna kan t.ex. vara i form av ett
framstegsdiagram sa att framstegen kan jamféras med den planerade atgarden eller ett Gantt-
diagram).

3. En tidtabell for ersattningen ska presenteras i planen, som:

Innehaller startdatum for genomférande av ersattningsplanen.

Innehaller ett slutdatum nar ersattningen férvantas vara slutford.

Innehaller en tidtabell med ett slutdatum for varje atgard.

Ar realistisk med hansyn till de begransningar som identifieras i ersattningsplanen.
Innehaller hanvisningar till lampliga motiveringar for féreslagna datum.

Visar de milstolpar som faststalls i atgardslistan.

Visar den interna granskningen av framstegen och den interna framstegsrapporteringen (dvs.
av sOkanden).

4. Intern granskning av det dvergripande laget for ersattningen, vilken i relevanta fall ska ge
underlag fér omprdvningsrapporten:

Finns det nagra nya alternativ eller alternativ under utveckling som inte fanns tidigare?

Ar ersattningen fortfarande det basta alternativet?
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