HECHA

Vejledning i ansegning om godkendelse

Januar 2021




Vejledning i ansggning om godkendelse

JURIDISK MEDDELELSE

Dette dokument indeholder en vejledning om REACH med forklaring af forpligtelserne i henhold
til REACH-forordningen, og hvordan de skal efterkommes. Der ggres dog opmaerksom pa, at
REACH-forordningen er den eneste autentiske juridiske referencetekst, og at indholdet i dette
dokument ikke udggr juridisk radgivning. Brugeren har fortsat det fulde ansvar for, hvordan
oplysningerne anvendes. Det Europaeiske Kemikalieagentur patager sig intet ansvar for, hvordan
oplysningerne i dette dokument anvendes.

Vejledning i udarbejdelse af en ansggning om godkendelse

Reference: ECHA-20-G-03-DA

Katalog nummer: ED-01-20-507-DA-N

ISBN: 978-92-9481-688-7

DOI: 10.2823/737859

Dato for offentligggrelse: Januar 2021
Sprog: DA

© Det Europzeiske Kemikalieagentur, 2021

Hvis du har spgrgsmal eller kommentarer til dette dokument, bedes du sende dem ved hjzelp
af forespgrgselsformularen (angiv dokumentreference og dato for offentligggrelse).
Forespgrgselsformularen er tilgeengelig pa ECHA's webside "Kontakt":
https://echa.europa.eu/da/contact

Det Europaeiske Kemikalieagentur

Postadresse: P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland



http://echa.europa.eu/contact

Vejledning i ansggning om godkendelse

FORORD

| dette dokument beskrives REACH-proceduren for ansggninger om godkendelse. Dokumentet
indgar i en reekke vejledninger, der skal hjeelpe alle involverede parter med forberedelserne til at
opfylde deres forpligtelser i henhold til REACH-forordningen. Dokumenterne giver detaljeret
vejledning i en raekke centrale REACH-processer og i anvendelsen af visse s&rlige videnskabelige
og/eller tekniske metoder, som industri eller myndigheder skal benytte i forbindelse med REACH.

Vejledningerne er udarbejdet og drgftet i forbindelse med REACH-gennemfarelsesprojekterne (RIP)
under ledelse af Kommissionens tjenestegrene og med deltagelse af aktgrer fra medlemsstater,
industri og ngo'er. Disse vejledende dokumenter findes pa Det Europeiske Kemikalieagenturs
websted (https://echa.europa.eu/da/guidance-documents/quidance-on-reach). Flere vejledninger
offentliggares pa webstedet, efterhanden som de bliver udferdiget eller opdateret.

Dette dokument vedrgrer Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18.
december 2006* om REACH.

1.1 Tekniske tilpasninger som svar pa konklusionerne i Rettens dom i sagerne
T-837/16 og T-108/17 vedrgrende "tilgengelige egnede alternativer” og
behovet for at udarbejde erstatningsplaner. Der er ogsa foretaget &endringer
som fglge af anmodninger fra Udvalget for Risikovurdering om yderligere
oplysninger under processen med udarbejdelse af udtalelser.

1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og
godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europaeisk kemikalieagentur og om
@ndring af direktiv 1999/45/EF og ophaevelse af Radets forordning (E@F) nr. 793/93 og Kommissionens forordning
(EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/E@F og Kommissionens direktiv 91/155/E@F, 93/67/EQF, 93/105/EF
0g 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006, berigtiget i EUT L 136 af 29.5.2007, s. 3).
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FORKORTELSER

BREF Bedste tilgengelige teknologireference-dokument (vejledning i henhold til IPPC-
direktivet)

CAS Chemical Abstracts Service

CBI Fortrolige forretningsoplysninger

CMR Kraftfremkaldende, mutagen eller reproduktionstoksisk

CSA Kemikaliesikkerhedsvurdering

CSR Kemikaliesikkerhedsrapport

DNEL Afledt nuleffektniveau (Derived No-Effect Level)

DU Downstreambruger

ECHA Det Europziske Kemikalieagentur

EINECS Den europeiske fortegnelse over markedsfarte kemiske stoffer

ELINCS Europeisk liste over anmeldte kemiske stoffer

ES Eksponeringsscenarie

F&U Forskning og udvikling

F/ Fremstiller/importer

GD Vejledning i henhold til REACH

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

IUCLID Den internationale database for ensrettet information om kemikalier (International
Uniform Chemical Information Database)

MS Medlemsstat
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PBT Persistent, bioakkumulerende og toksisk
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POP Persistente organiske miljggifte (forordning (EF) nr. 850/2004)

QSAR Kvantitativ struktur-aktivitets-relation

REACH Registrering, vurdering og godkendelse af samt begransninger for kemikalier

RMM Risikohandteringsforanstaltning

SDS Sikkerhedsdatablad

SEA Sociogkonomisk analyse

SIEF Forum for informationsudveksling om stoffer

SVHC Serligt problematisk stof

vPvB Meget persistent og meget bioakkumulerende

WFD Vandrammedirektivet (direktiv 2000/60/EF)
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ORDLISTE

Nedenfor er der en ordliste med tekniske termer, som bruges i denne vejledning. Det Europaiske
Kemikalieagentur (ECHA) har ogsa en generel ordliste vedrgrende REACH, der kan tilgas ved klik
pa dette link: REACH Navigator — Ordliste

Tilstraekkelig kontrol (til godkendelse): En godkendelse vil blive meddelt, hvis det pavises, at den
risiko for menneskers sundhed eller miljget ved brug af stoffet, der stammer fra stoffets iboende
egenskaber, som er angivet i bilag X1V, er tilstreekkeligt kontrolleret i overensstemmelse med
afsnit 6.4 i bilag | {artikel 60, stk. 2}, under hensyn til artikel 60, stk. 3.

Agenturet: Det Europziske Kemikalieagentur (ECHA) som oprettet i REACH-forordningen.

Bilag XIV: | bilag XIV til REACH anfgres alle de stoffer, der skal godkendes i henhold til REACH.
Brugen og markedsfaringen af en anvendelse af stoffer, der er anfert i bilag XIV, enten alene, som
en blanding eller til indarbejdelse i en artikel, er forbudt fra solnedgangsdatoen, medmindre der er
meddelt en godkendelse for den anvendelse eller en undtagelse finder anvendelse.

Bilag XIV-stof: Et stof, der er anfart i bilag X1V, og som er genstand for godkendelsesproceduren.

Bilag XV: I bilag XV til REACH-forordningen fastleegges de generelle principper for forberedelse
af bilag XV-dossierer med henblik pa at foresla eller tilpasse

a) harmoniseret klassificering og meaerkning af CMR-stoffer, respiratorisk sensibiliserende stoffer og
stoffer med andre virkninger

b) identifikation af et stof som CMR, PBT, vPvB eller et stof med en tilsvarende grad af
beteenkelighed i overensstemmelse med artikel 59

c) begreensning af fremstilling, markedsfaring eller anvendelse af et stof inden for Unionen.

Forslag til begrensning og identificering af serligt problematiske stoffer kan forberedes af en
medlemsstat eller agenturet pa anmodning fra Kommissionen. Forslag til harmoniseret klassificering
og merkning kan forberedes af en medlemsstat.

Bilag XV-dossier: Et dossier udarbejdet i overensstemmelse med bilag XV. Dossieret bestar af to
dele: bilag XV-rapporten og det tekniske bilag XV-dossier, der understgtter bilag XV-rapporten.

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

Godkendelse: Med REACH-forordningen oprettes et system, hvor anvendelsen af serligt
problematiske stoffer og markedsfaringen deraf kan gares til genstand for et krav om godkendelse.
Sadanne stoffer er anfert i bilag XIV til forordningen og kan efter solnedgangsdatoen ikke
markedsfgres eller anvendes uden en godkendelse. Dette krav om godkendelse sikrer, at risici fra
anvendelsen af sadanne stoffer er enten tilstraeekkeligt kontrolleret eller opvejet af socioskonomiske
fordele. En analyse af alternative stoffer eller teknologier vil vaere en grundleggende del af
godkendelsesproceduren.

Ansggning om godkendelse: Den dokumentation, der indsendes til agenturet, for at sege om
godkendelse med henblik pa (fortsat) at bruge stoffer, der er anfart i bilag XI1V.
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Godkendelsesgennemgang: De meddelte godkendelser vil vaere underlagt en frist for fornyet
vurdering.

Kandidatlisten: Kandidatlisten er betegnelsen for den liste med serligt problematiske stoffer
(SVHC), hvorfra de stoffer, der skal anferes i bilag XIV (liste over stoffer, der er underlagt krav om
godkendelse), udveelges. Kandidatlisten er oprettet i overensstemmelse med artikel 59.

Kreeftfremkaldende, mutagen eller reproduktionstoksisk (CMR): Stoffer, der opfylder
kriterierne for klassificering som kreaeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske i kategori
1 eller 2, i overensstemmelse med direktiv 67/548/EF, er serligt problematiske stoffer2. De kan
anfares i bilag XIV og som falge deraf gares til genstand for et godkendelseskrav. CMR-stoffer kan
veere uden greenseverdi (dvs. det er ikke muligt at definere et afledt nuleffektniveau (DNEL) eller
med greenseveerdi (dvs. det er muligt at definere et DNEL)

Kemikaliesikkerhedsvurdering (CSA): Kemikaliesikkerhedsvurderingen er den proces, der har til
formal at bestemme risikoen ved et stof og, som led i vurderingen af eksponeringen, udvikle
eksponeringsscenarier, herunder risikohandteringsforanstaltninger til at kontrollere disse risici.
Bilag | indeholder generelle bestemmelser for gennemfarelse af en kemikaliesikkerhedsvurdering.
Kemikaliesikkerhedsvurderingen omfatter fglgende trin:

* Vurdering af fare for menneskers sundhed

« Vurdering af de fysisk-kemiske egenskabers farlighed for menneskers sundhed
* Vurdering af farligheden for miljoet

* PBT- og vPvB-vurdering

Hvis registranten som felge af denne farevurdering konkluderer, at stoffet opfylder kriterierne for
klassificering som farligt i overensstemmelse med direktiv 67/548/E@F (for stoffer)3 eller har PBT-
IvPvB-egenskaber, udlgser dette yderligere trin i kemikaliesikkerhedsvurderingen:

* Eksponeringsvurdering

* Risikokarakterisering.

2 Fra 1. december 2010 bgr dette laeses som: "Stoffer, der opfylder kriterierne for klassificering i fareklasserne
karcinogenicitet, kimcellemutagenicitet eller reproduktionstoksicitet, kategori 1A eller 1B, i overensstemmelse med
bilag I til forordning (EF) nr. 1212/2008".

3 Fral.december 2010 bgr dette laeses som: "Hvis registranten som falge af denne farevurdering konkluderer, at stoffet
opfylder kriterierne for en af falgende fareklasser eller -kategorier som anfart i bilag | til forordning (EF) nr.
1272/2008:

a) fareklasse 2.1 til 2.4, 2.6 0g 2.7, 2.8 type A og B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 (kategori 1 og 2), 2.14 (kategori 1 og 2) og
2.15 type A-F

b) fareklasse 3.1 til 3.6, 3.7 (skadelige virkninger for seksuel funktion og forplantningsevnen eller for udviklingen),
3.8 (andre virkninger end narkotiske virkninger), 3.9 og 3.10

c) fareklasse 4.1

d) fareklasse 5.1"
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Kemikaliesikkerhedsrapport  (CSR): I kemikaliesikkerhedsrapporten ~ dokumenteres
kemikaliesikkerhedsvurderingen for et stof alene, i en blanding eller i en artikel eller for en gruppe
af stoffer.

Sagt pa en anden made er kemikaliesikkerhedsrapporten et dokument, der indeholder oplysninger om
processen og resultaterne af en kemikaliesikkerhedsvurdering. Bilag | til REACH-forordningen
indeholder generelle bestemmelser om gennemfgrelsen af kemikaliesikkerhedsvurderinger og
udarbejdelse af kemikaliesikkerhedsrapporter.

Udvalget for Risikovurdering (RAC): Er et udvalg under agenturet, der har ansvar for at udarbejde
agenturets udtalelse om vurderinger, ansggninger om godkendelse, forslag om begransninger og
forslag til Kklassificering og markning i forbindelse med fortegnelsen over klassificeringer og
merkninger og eventuelle andre spargsmal, der opstar under anvendelsen af REACH-forordningen
vedrgrende risici for menneskers sundhed eller miljget. Udvalget bestar at mindst én og hgjst to
medlemmer blandt de nominerede fra hver medlemsstat, som udpeges af ledelsen for en periode pa
tre ar, der kan fornys. Udvalgsmedlemmerne kan ledsages af radgivere inden for videnskabelige,
tekniske og lovgivningsmaessige omrader.

Udvalget for Sociogkonomisk Analyse (SEAC): Er et udvalg under agenturet, der har ansvar for at
udarbejde agenturets udtalelse om ansggninger om godkendelse, forslag om begransninger og
eventuelle andre spgrgsmal, der opstar under anvendelsen af REACH-forordningen vedrgrende den
samfundsgkonomiske indvirkning af mulige lovgivningsmassige tiltag angdende stoffer. Udvalget
bestar at mindst én og hgjst to medlemmer blandt de nominerede fra hver medlemsstat, som udpeges
af bestyrelsen for en periode pa tre ar, der kan fornys. Udvalgsmedlemmerne kan ledsages af
radgivere inden for videnskabelige, tekniske og lovgivningsmaessige omrader.

Downstreambruger: En fysisk eller juridisk person, der er etableret i EU, bortset fra producenten
eller importaren, og som anvender et stof, enten som sadan eller i en blanding, som led i sine
industrielle eller erhvervsmassige aktiviteter. En distributer eller en forbruger er ikke en
downstreambruger. En reimporter, der er omfattet af undtagelsen i henhold til artikel 2, stk. 7, litra c),
anses for at vaere en downstreambruger.

Eksponeringsscenarie: En reekke betingelser, herunder  driftsbetingelser 0g
risikohandteringsforanstaltninger, der beskriver, hvordan stoffet fremstilles eller anvendes under dets
livscyklus, og hvordan producenten eller importgren kontrollerer, eller anbefaler
downstreambrugerne at kontrollere, eksponeringen for mennesker og miljget. Disse
eksponeringsscenarier kan daekke en specifik proces eller anvendelse eller i givet fald flere processer
eller anvendelser.

Bruttoavancen for et stof eller et produkt er forskellen mellem omsetningen og de variable og faste
omkostninger ved fremstillingen af produktet. De faste og variable omkostninger (ogsa kaldet
"omkostningen ved de solgte varer") omfatter f.eks. materialer og arbejdskraft. Bruttoavance =
Omsatning — variable og faste omkostninger

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

Interesseret tredjepart: Enhver organisation, enkeltperson, myndighed eller virksomhed, bortset fra
ansggeren eller agenturet/Kommissionen, der har en interesse i at indsende oplysninger om
alternativer til udvalgene under agenturet til brug for udarbejdelse af deres udtalelser om ansggningen
om godkendelse.
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Feelles ansggning: En ansggning om godkendelse fremsat af en reekke juridiske enheder, der danner
en gruppe af ansggere, som bestar af en eller flere producenter og/eller importarer og/eller
downstreambrugere af bilag XIV-stoffet.

Ansggningsfrist: | bilag X1V (liste over stoffer, der er underlagt krav om godkendelse) specificeres
for hvert enkelt stof, der er anfart i bilaget, en eller flere frister, der er mindst 18 maneder far
solnedgangsdatoen, hvor ansggninger om godkendelse skal veere indsendt, hvis ansggeren gnsker
fortsat at anvende stoffet eller markedsfare det til visse anvendelser efter solnedgangsdatoen, indtil
der treeffes en beslutning om ansggningen om godkendelse.

Juridisk enhed: Enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen.

Producent: Enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og som fremstiller et stof
inden for EU.

Driftsbetingelser: Alle betingelser, der har en kvantitativ indvirkning pa eksponering, f.eks.
produktspecifikationer, varighed og hyppighed af eksponeringen, anvendt maengde af stoffet pr.
anvendelse eller kapacitet i omgivelserne (f.eks. rumstarrelse, modtagende delmiljg).

Persistent, bioakkumulerende og toksisk stof (PBT): | bilag XIII til REACH-forordningen
defineres kriterierne for identifikationen af stoffer, der er persistente, bioakkumulerende og toksiske
(PBT'er), og i bilag I fastleegges de generelle bestemmelser for PBT-vurdering. PBT'er er sarligt
problematiske stoffer og kan vere anfert i bilag X1V og derfor veere underlagt kravet om
godkendelse.

Lovgivningsmaessig procedure: Procedure til vedtagelse af gennemfgrelseslovgivning, der omfatter
en afstemning i et udvalg bestaende af repraesentanter for medlemsstaterne. Radet og Europa-
Parlamentet spiller en rolle i overensstemmelse med artikel 5 i Radets afgerelse 1999/468/EF som
endret ved Radets afgarelse 2006/512/EF. Forslag om godkendelse i henhold til REACH vil blive
vedtaget i overensstemmelse med denne lovgivningsmassige procedure.

Forskriftsprocedure med kontrol: Procedure til vedtagelse af gennemfarelseslovgivning, der
omfatter en afstemning i et udvalg bestaende af repraesentanter for medlemsstaterne, og som tildeler
Radet og Europa-Parlamentet en rolle i overensstemmelse med artikel 5a i Radets afgerelse
1999/468/EF som andret af Radets afggrelse 2006/512/EF. Afgerelser om optagelse af stoffer i
bilag X1V vil blive truffet i overensstemmelse med forskriftsproceduren med kontrol.

Revurderingsrapport: For fortsat at kunne markedsfare eller anvende et stof skal indehaveren af
godkendelsen indsende en revurderingsrapport senest 18 maneder far udlgbet af fristen for den
fornyede vurdering.

Risikohandteringsforanstaltninger: Kontrolforanstaltninger, der reducerer udledningen og
eksponeringen for et stof, hvormed risikoen for menneskers sundhed eller miljget mindskes.

Sociogkonomisk analyse: Den samfundsgkonomiske analyse er et veerktgj til at vurdere, hvilke
omkostninger og fordele et tiltag vil medfgre for samfundet, ved at ssmmenholde, hvad der vil ske,
hvis tiltaget gennemfgres, med hvis det ikke gennemfgres. Selvom medtagelsen af en
samfundsgkonomisk analyse i henhold til artikel 62, stk.5, er valgfri, ber den medtages i en
ansggning om godkendelse, nar risiciene for menneskers sundhed eller miljget ved anvendelse af et
bilag XIV-stof ikke er tilstreekkeligt kontrolleret. Ogsa nar tilstreekkelig kontrol kan pavises, kan
ansggeren udarbejde en sociogkonomisk analyse til stgtte for sin ansggning. En sociogkonomisk
analyse kan ogsa udarbejdes af en tredjepart til stgtte for oplysninger om alternativer.
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Vejledning i ansggning om godkendelse

Sociogkonomisk metode (til godkendelse): En godkendelse kan meddeles, hvis det kan pavises, at
risikoen for menneskers sundhed eller miljget ved anvendelse af stoffet opvejes af de
samfundsgkonomiske fordele, og hvis der ikke findes egnede alternative stoffer eller teknologier
{artikel 60, stk. 4}.

Stoffunktion: Med funktionen af stoffer, der er opfart i bilag XIV, menes den opgave, som stoffet
udferer i forbindelse med den/de anvendelse(r), der ansgges om.

Seerligt problematiske stoffer (SVHC): | forhold til REACH-forordningen anses fglgende som
SVHCer:

1. CMR'er i kategori 1 eller 2 i overensstemmelse med direktiv 67/548/EF4.
2. PBT'er og vPvB'er, der opfylder kriterierne i bilag XIII, og

3. stoffer — som f.eks. stoffer med hormonforstyrrende egenskaber eller stoffer med persistente,
bioakkumulerende og toksiske eller meget persistente og meget bioakkumulerende egenskaber, der
ikke opfylder kriterierne i bilag X111 — for hvilke der foreligger videnskabelig dokumentation for
sandsynlige alvorlige virkninger pa menneskers sundhed eller miljget, der er problematiske i samme
grad som virkningerne af de andre stoffer, der er anfart i punkt 1 og 2; disse stoffer identificeres
enkeltvis i overensstemmelse med proceduren i artikel 59.

Substitutionsplan: Er en forpligtelse til at iveerkseatte de tiltag, der skal til for at erstatte bilag XIV-
stoffet med et alternativt stof eller en alternativ teknologi inden for en fastsat tidsfrist.

Egnet alternativ: Omfatter eventuelle alternativer til bilag XIV-stoffet til den ansggte anvendelse,
der er mere sikre5 (dvs. udggr en mindre risiko for menneskers sundhed eller miljget) og teknisk og
gkonomisk mulige i EU (dvs. ikke i al almindelighed eller under laboratoriebetingelser eller
betingelser, som er exceptionelle af natur). Desuden skal det vere tilgengeligt i forhold til
fremstillingskapacitet for alternative stoffer eller i forhold til gennemforlighed af den alternative
teknologi og i lyset af de juridiske og faktuelle krav for markedsfering derafé. Se ogsa Europa-
Kommissionens note af 27. maj 2020 vedrgrende “Suitable alternative available in general &
Requirement for a substitution plan™’.

Solnedgangsdato: I bilag X1V (liste over stoffer, der er underlagt krav om godkendelse) specificeres
for hvert enkelt stof, der er anfart i bilaget, den dato (solnedgangsdatoen), hvorfra markedsfaringen
og anvendelsen af det pagaldende stof er forbudt. Dette galder, medmindre en undtagelse finder
anvendelse, en godkendelse meddeles, eller en ansggning om godkendelse er indsendt far
ansggningsfristen (der ogsa er angivet i bilag XIV), men Kommissionen har endnu ikke truffet en
afgerelse vedrgrende ansggningen om godkendelse.

4 Fra 1. december 2010 bgr dette leeses som: "Stoffer, der opfylder kriterierne for klassificering i fareklasserne
karcinogenicitet, kKimcellemutagenicitet eller reproduktionstoksicitet kategori 1A eller 1B i overensstemmelse med
bilag I til forordning (EF) nr. 1272/2008".

5 REACH, betragtning 73, og afsnit 72 i Rettens dom i sag T-837/16.
6  Artikel 55 i REACH og afsnit 72 og 73 i Rettens dom i sag T-837/16.
7 Findes pa https://echa.europa.eu/documents/10162/13637/ec_note_suitable_alternative_in_general.pdf.
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Leverandgrkaede: Er det system af organisationer, mennesker, aktiviteter, oplysninger og
ressourcer, der er involveret i at flytte et stof (fra leverander til kunde), dvs. fra
producenter/importgrer til downstreambrugere og slutbrugere.

Meget persistente og meget bioakkumulerende (vPvB): Serligt problematiske stoffer, som er
meget persistente (meget vanskeligt nedbrydelige) og meget bioakkumulerende i levende organismer.
I bilag XIII til REACH defineres kriterierne for identifikationen af vPvB-stoffer, og i bilag |
fastleegges de generelle bestemmelser for vurderingen af dem; vPvB'er kan vaere anfert i bilag XIV
og kan derfor vaere underlagt krav om godkendelse.
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Vejledning i ansggning om godkendelse

1. GENEREL INTRODUKTION TIL OG OVERBLIK OVER GODKENDELSESPROCEDUREN

1.1.  Om denne vejledning

Dette dokument indeholder teknisk vejledning i, hvordan man ansgger om godkendelse af en
anvendelse af stoffer, der er anfert i bilag XIV til REACH (Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af
samt begraensninger for kemikalier). Vejledningen omhandler iseer sammensatningen af analyse af
alternativer, substitutionsplan og tredjeparters bidrag til godkendelsesproceduren.

1.2.  Vejledningens opbygning

De indledende afsnit (kapitel 1) indeholder et generelt overblik over godkendelsesproceduren,
herunder link til anden REACH-vejledning. | kapitel 2 gives der en mere detaljeret vejledning i,
hvordan man udarbejder en ansggning om godkendelse, og de specifikke oplysninger og overvejelser,
der er ngdvendige ved ansggning. | kapitel 3 gares der rede for, hvad der er ngdvendigt ved en analyse
af alternativer; i kapitel 4 beskrives udarbejdelsen af en substitutionsplan, og kapitel 5 omhandler
tredjeparters indsendelse af oplysninger.

1.3.  Hvem er denne vejledning henvendt til?

Vejledningen er iser rettet mod producenter, importgrer og downstreambrugere, der markedsferer
eller anvender et stof, der er anfert i bilag XIV til REACH (liste over stoffer, der er underlagt
godkendelse). Vejledningen er ogsa rettet mod tredjeparter, der kan have oplysninger om alternative
stoffer eller teknologier i forbindelse med et stof, der er anfert i bilag X1V. Overordnet set forventes
brugerne at have relevant erfaring i forhold til den del af vejledningen, som de anvender.

Vejledningen kan ogsa veere nyttig for de medarbejdere hos de kompetente myndigheder i
medlemsstaterne og i agenturet, som beskeeftiger sig med godkendelsesproceduren.

1.4. Link til anden REACH-vejledning

Vejledningen er ikke beregnet til at blive anvendt som en selvstendig vejledning, og den tager hgjde
for andre REACH-vejledninger, der er relevante for udarbejdelse af en ansggning om godkendelse.
Hensigten med vejledningen er ikke at gentage vejledning, der kan fas andre steder, og der henvises
til de relevante kilder til yderligere vejledning, hvor det er hensigtsmassigt. De andre REACH-
vejledninger, der har mest relevans, er:

e Vejledning om informationskrav_og kemikaliesikkerhedsvurdering. Dette dokument
indeholder yderligere vejledning i gennemfarelse af en kemikaliesikkerhedsvurdering og
dokumentation heraf i en kemikaliesikkerhedsrapport. Vejledningen rummer ogsa radgivning,
f.eks. vedrgrende identifikation/beskrivelse af anvendelser og gruppering af stoffer.



http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm?time=1288180956
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e Vejledning om  datadeling. Dette dokument indeholder vejledning om
datadelingsmekanismer i henhold til REACH og omfatter kommunikation i et forum for
informationsudveksling om stoffer (SIEF) og vejledning i omkostningsdeling.

e Vejledning til downstreambrugere. Dette dokument indeholder vejledning om
downstreambrugeres forpligtelser i forhold til stoffer, der er anfert i bilag XIV.

e Vejledning i sociogkonomisk analyse — Godkendelse. Dette dokument indeholder
detaljeret vejledning i udarbejdelse af en samfundsgkonomisk analyse.

Derudover findes der separate vejledende dokumenter til myndigheder vedrgrende identificeringen
af seerligt problematiske stoffer, prioritering og optagelse af et stof i bilag X1V8, og derfor behandles
disse stadier i den overordnede proces ikke i detaljer i denne vejledning. Det er imidlertid vigtigt for
en potentiel ansgger og andre interesserede tredjeparter at forsta den proces, der farer til optagelse af
et stof i bilag X1V, da der er en rekke formelle muligheder for at kommentere og indsende
oplysninger, far stoffet optages i bilag XIV. Der opfordres til at inddrage potentielle ansggere og
interesserede tredjeparter tidligt i processen for at forbedre kvaliteten af beslutningstagningen. Derfor
gives der her en kort oversigt over den overordnede godkendelsesprocedure. De vejledende
dokumenter vedrgrende identifikation af seerligt problematiske stoffer og optagelse af et stof i
bilag XIV bar tjekkes for yderligere oplysninger om godkendelsesproceduren vedrgrende optagelse
af et stof i bilag XIV.

1.5.  Oversigt over godkendelsesproceduren

Formalet med dette afsnit (VI1, godkendelse) er at sikre, at det indre marked fungerer efter hensigten,
samtidig med at det sikres, at risici i forbindelse med serligt problematiske stoffer er tilstraekkeligt
kontrolleret, og at disse stoffer efterhanden erstattes af egnede alternative stoffer eller teknologier,
hvis disse er gkonomisk og teknisk levedygtige. Alle producenter, importarer og downstreambrugere,
der ansgger om godkendelse, skal med henblik herpa analysere tilgengeligheden af alternativer samt
overveje de hermed forbundne risici og de tekniske og skonomiske muligheder for substitution
{artikel 55}.

Godkendelser galder for serligt problematiske stoffer, der er optaget i bilag XIV til REACH. Der
findes ingen mangdegraense for kravet om godkendelse. Den overordnede godkendelsesproces
omfatter flere trin, herunder identifikation af serligt problematiske stoffer, prioritering af disse stoffer
til optagelse i bilag X1V, opstilling af disse stoffer i bilag XIV, ansggning om godkendelse,
meddelelse eller naegtelse af godkendelser og gennemgang af meddelte godkendelser. En forenklet
gengivelse af den overordnede proces er vist i Figur 1. Den proces, der fagrer frem til optagelse af
stofferne i bilag X1V, beskrives detaljeret i vejledningen om optagelse af stoffer i bilag XIV, men i
afsnit 1.5.1 og 1.5.2 i denne vejledning gives lidt baggrundsinformation. Resten af denne vejledning
vedrgrer trinene efter optagelse i bilag XI1V.

8 Se https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/recom_gen_approach_draft_axiv_entries_2020_en.pdf og
https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/recom_gen_approach_draft_axiv_entries_2020_en.pdf.



http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/data_sharing_en.htm?time=1288181064
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http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/sea_authorisation_en.pdf?time=1288181298
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https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/recom_gen_approach_draft_axiv_entries_2020_en.pdf/5d331f77-6613-2f38-e787-1b54dfcde8e5
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Figur 1. Forenklet gengivelse af identifikationen af seerligt problematiske stoffer og
godkendelsesproceduren

Medlemsstaten eller agenturet udarbejder
bilag XV-dossieret for SVHC'er
(artikel 59, stk. 2 og 3)

1

Optagelse pa kandidatlisten
(artikel 59, stk. 1)

1

Prioriteringsprocedure
(artikel 58, stk. 3)

1

Optagelse i bilag XIV
(artikel 58, stk. 1)

1

Ansggning om godkendelse
(artikel 62)

1

Godkendelse meddelt/ikke meddelt
(artikel 60)

1

Fornyet vurdering af meddelte
godkendelser
(artikel 61)

1.5.1. Optagelse af stoffer i bilag XIV

Proceduren startes af en medlemsstat eller, pa Kommissionens anmodning, af agenturet, nar de
udarbejder bilag XV-dossierer til identifikation af serligt problematiske stoffer i overensstemmelse
med den procedure, der er fastlagt i artikel 59. Kun stoffer med falgende egenskaber kan optages i
bilag XIV og derfor vaere underlagt krav om godkendelse {artikel 57}.

a) Stoffer, der opfylder kriterierne for klassificering i fareklassen carcinogenicitet kategori 1
eller 2 i overensstemmelse med Radets direktiv 67/548/EQF °.

9 Henvisningerne til direktiv 67/548/EQF vil blive erstattet fra 1. december 2010 af henvisninger til forordning
1272/2008 (CLP-forordningen).
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b) Stoffer, der opfylder kriterierne for klassificering i fareklassen mutagen kategori 1 eller 2 i
overensstemmelse med Radets direktiv 67/548/EQF.

c) Stoffer, der opfylder kriterierne for klassificering i fareklassen reproduktionstoksisk kategori
1 eller 2 i overensstemmelse med Radets direktiv 67/548/EQF.

d) Stoffer, der er persistente, bioakkumulerende og toksiske i henhold til kriterierne i bilag XIlII
til forordningen.

e) Stoffer, der er meget persistente og meget bioakkumulerende i henhold til kriterierne i
bilag XI1I til forordningen.

f) Stoffer —som f.eks. stoffer med hormonforstyrrende egenskaber eller stoffer med persistente,
bioakkumulerende og toksiske eller meget persistente og meget bioakkumulerende
egenskaber, der ikke opfylder kriterierne i litra d) eller e) — for hvilke der foreligger
videnskabelig dokumentation for sandsynlige alvorlige virkninger pa menneskers sundhed
eller miljget, der er problematiske i samme grad som virkningerne af de andre stoffer, der er
anfgrt i litra a)-e); disse stoffer identificeres enkeltvis.

Bilag XV-dossieret bar beskrive den videnskabelige evidens for identifikationen af stoffet som et
serligt problematisk stof og kandidat til optagelse i bilag XIV. Der er instruktioner i udarbejdelse af
et bilag XV-dossier for et SVHC i vejledningen om udarbejdelse af et bilag XV-dossier vedrgrende
identifikationen af serligt problematiske stoffer. Medlemsstaterne, agenturet og interesserede parter
(interessenter) opfordres til at kommentere bilag XV-dossieret; hvad angar interessenterne, kan
opfordringen ske via en meddelelse offentliggjort pa agenturets websted med en frist, som agenturet
fastseetter {artikel 59, stk. 4}. Disse meddelelser omfatter f.eks. oplysninger fra bilag XV-dossiererne
om stofnavn (navn, EC- og/eller CAS-numre), grunden til, at stoffet menes at opfylde et eller flere af
kriterierne i artikel 57 og fristen for fremsettelse af kommentarer. Der er vejledning i fremseettelse
af kommentarer i vejledningen om optagelse af stoffer i bilag XIV.

Nar der er opnaet enighed om, at stoffet opfylder en eller flere af de iboende egenskaber, der er naevnt
i artikel 57 (se ovenfor), opfares stoffet pa kandidatlisten. Den primare konsekvens af at opfare et
stof pa kandidatlisten er, at det sa bliver egnet til eventuel optagelse i bilag XIV. Agenturet anbefaler
under hensyn til udtalelsen fra medlemsstatsudvalget at optage prioriterede stoffer i bilag XIV. Der
vil normalt blive givet prioritet til stoffer med PBT - eller vPvB-egenskaber eller udbredt anvendelse
eller anvendelse i store meangder {artikel 58, stk. 3}. Agenturet vil fremsende en anbefaling
vedrgrende optagelse af stoffer i bilag XIV til Kommissionen som minimum hvert andet ar
{artikel 58, stk. 3}.

Far agenturet sender en ny anbefaling til Kommissionen, offentliggeres anbefalingen pa agenturets
websted, og alle interesserede parter opfordres til at fremsatte kommentarer inden for tre maneder
fra offentliggerelsesdatoen. Der opfordres iser til at fremsatte kommentarer vedrgrende anvendelser,
der bagr undtages fra kravet om godkendelse. Anbefalingen kan derefter opdateres for at tage hensyn
til de modtagne kommentarer {artikel 58, stk. 4}. Det er pa agenturets websted muligt at tilga en
skabelon til fremsettelse af kommentarer. Der er vejledning i fremsettelse af kommentarer i
vejledningen om optagelse af stoffer i bilag XIV. Kommissionen treffer afgerelse om optagelsen af
stoffer i bilag XIV i overensstemmelse med forskriftsproceduren med kontrol, jf. artikel 133, stk. 4
{artikel 58, stk. 1}.
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1.5.2. Bilag XIV-registreringer

Registreringen i bilag X1V vil for hvert enkelt stof specificere folgende {artikel 58, stk. 1}.
e Stoffets identitet som angivet i punkt 2 i bilag VI

o stoffets iboende egenskab/egenskaber som omhandlet i artikel 57 (dvs. egenskaber, der farer
til optagelse i bilag XIV)

e overgangsordninger:

o den eller de datoer, fra hvilke markedsfaringen og anvendelsen af stoffet forbydes,
medmindre der er udstedt en godkendelse, (herefter benavnt "solnedgangsdatoen™),
der om ngdvendigt bar tage hensyn til den produktionscyklus, der er angivet for denne
anvendelse

o en eller flere datoer mindst 18 maneder fgr solnedgangsdatoen/-datoerne, inden
hvilken ansggninger skal veere modtaget, hvis ansggeren gnsker at fortssette med at
anvende stoffet eller markedsfgre det til bestemte anvendelser efter
solnedgangsdatoen/-datoerne.  Disse fortsatte anvendelser tillades efter
solnedgangsdatoen, indtil der er truffet en afgerelse vedrgrende ansggningen om
godkendelse

o frister for fornyet vurdering af bestemte anvendelser, hvis dette er relevant

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

Efter solnedgangsdatoen ma producenter, importarer og downstreambrugere ikke anvende stoffer,
der er optaget i bilag X1V, eller markedsfare dem til en anvendelse, medmindre der er udstedt en
godkendelse for den pagaldende anvendelse (eller der er indsendt en ansggning til agenturet far den
i bilag X1V fastlagte frist, men agenturet har ikke endnu truffet afgerelse) eller anvendelsen er
undtaget fra kravet om godkendelse. Fastsattelsen af solnedgangsdatoer tager i relevante tilfelde
hgjde for fremstillingscyklussen, der er specificeret for den pagaldende anvendelse. Det er derfor
vigtigt, at den eller de potentielle ansggere inddrages pa et tidligt tidspunkt i processen og fremlaegger
oplysninger, der er relevante for fastsattelsen af solnedgangsdatoer. Vejledningen om optagelse af
stoffer i bilag XIV bar tjekkes for yderligere oplysninger om processen for fastsettelse af
solnedgangsdatoer.

Visse anvendelser af stoffer er undtaget fra godkendelsesproceduren. Disse generelle undtagelser er
anfgrt i Tabel 1. Desuden kan bilag XIV-registreringen omfatte stofspecifikke undtagelser for
anvendelser eller kategorier af anvendelser sammen med eventuelle betingelser, der galder for
sadanne undtagelser. Sadanne undtagelser kan medtages, forudsat at risikoen kontrolleres
tilfredsstillende pa grundlag af eksisterende specifik fellesskabslovgivning, der palegger
mindstekrav vedrgrende beskyttelse af menneskers sundhed eller miljget i forbindelse med
anvendelsen af det pagaldende stof {artikel 58, stk.2}. Vejledningen om optagelse af stoffer i
bilag XIV indeholder yderligere eksempler pa eksisterende specifik feellesskabslovgivning, der kan
overvejes i denne forbindelse. Ansvaret for at afgere, hvilke anvendelser der ber undtages fra kravet
om godkendelse, ligger i sidste ende hos Kommissionen i overensstemmelse med
forskriftsproceduren med kontrol. Ved fastleeggelse af sadanne undtagelser skal der tages serligt
hgjde for risikoen for menneskers sundhed og miljget i forhold til karakteren af stoffet, f.eks. i tilfeelde
hvor risikoen er endret som folge af stoffets fysiske form.
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Tabel 1.Anvendelser, der er undtaget fra kravet om godkendelse

Isolerede mellemprodukter anvendt pa produktionsstedet og isolerede mellemprodukter, der transporteres {artikel 2,
stk. 8, litra b)}.

Anvendelse i human- og veterinaermedicinske laegemidler, der er omfattet af anvendelsesomradet for forordning (EF)
nr. 726/2004, direktiv 2001/82/EF og direktiv 2001/83/EF {artikel 2, stk. 5, litra a)}.

Anvendelse i fodevarer eller foder i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 178/2002, herunder anvendt som
tilsaetningsstof i fadevarer i henhold til Radets direktiv 89/107/E@F, som aroma i fgdevarer i henhold til Radets direktiv
88/388/EQF og Kommissionens afgarelse 1999/217/EF eller pa levnedsmidler i henhold til forordning (EF) nr. 2232/96,
som fodertilseetningsstof i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 og i foderstoffer i henhold til Radets direktiv
82/471/EQF {artikel 2, stk. 5, litra b)}.

Brug til videnskabelig forskning og udvikling {artikel 56, stk. 3} (det skal i bilag XIV angives, om kravet om godkendelse
finder anvendelse pa produkt- og procesorienteret forskning og udvikling) {artikel 56, stk. 3}.

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

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

Anvendelse som motorbraendstof omfattet af direktiv 98/70/EF {artikel 56, stk. 4, litra c)}.

Anvendelse som braendstof i mobile eller faste forbreendingsanleeg til mineralske olieprodukter og anvendelse som
breendstoffer i lukkede systemer {artikel 56, stk. 4, litra d)}.

Anvendelser i kosmetiske produkter, der falder ind under direktiv 76/768/E@F (denne undtagelse gaelder kun for stoffer
optaget i bilag XIV pa grund af den fare, de udgar for menneskers sundhed) {artikel 56, stk. 5, litra a)}.

Anvendelser i materialer bestemt til at komme i bergring med fgdevarer, der falder ind under forordning (EF) nr.
1935/2004 (denne undtagelse gaelder kun for stoffer optaget i bilag XIV pa grund af den fare, de udggr for menneskers
sundhed) {artikel 56, stk. 5, litra b)}.

Anvendelse af stoffer, der findes i blandinger i en koncentration pa mindre end 0,1 vaegtprocent. Dette geelder kun
stoffer, der er optageti bilag X1V, fordi de er defineret som persistente, bioakkumulerende og toksiske (PBT) i artikel 57,
litra d) eller meget persistente og meget bioakkumulerende (vPvB) i artikel 57, litra e), eller fordi de er opstillet i bilag XIV
pa grund af videnskabelig evidens for sandsynlige, alvorlige virkninger for menneskers sundhed eller miljget, der er
problematiske i samme grad som stoffer med PBT- eller vPvB-egenskaber eller i samme grad som stoffer, der er
klassificeret som kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske i kategori 1 eller 2 i overensstemmelse med
direktiv 67/548/EQF, jf. artikel 57, litra f) {artikel 56, stk. 6, litra a)}.

Brug af stoffer, der indgar i blandinger i en koncentration under den laveste koncentrationsgraense angivet i direktiv
1999/45/EF eller i Del 3 bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008, som medfarer klassificering af blandingen som farlig.
Dette geelder kun stoffer optaget i bilag XIV p& grund af deres klassificering som CMR kategori 1 og 2 i
overensstemmelse med direktiv 67/548/EQF {artikel 56, stk. 6, litra b)}.

Som bemeerket i afsnit 1.5.1 har interesserede parter to muligheder for at fremsatte kommentarer for
optagelsen af stoffet i bilag X1V; farst er der en kommenteringsperiode vedrgrende det ikke-fortrolige
indhold i selve bilag XV-dossieret {artikel 59, stk. 4}, og dernast er der en kommenteringsperiode
vedrgrende anbefalingerne om optagelse af stoffet i bilag X1V {artikel 58, stk. 4}. Navnlig denne
anden kommenteringsperiode giver mulighed for at fremseette kommentarer vedrgrende anvendelser,
som agenturet anbefaler undtages fra kravet om godkendelse, andre anvendelser, som bgr undtages
fra dette krav, og oplysninger om fremstillingscyklussen. Der er oplysninger om fremsendelse af
information pa disse tidspunkter i processen i vejledningen om optagelse af stoffer i bilag XIV.

Hvis der fremkommer nye oplysninger, som viser, at stoffet ikke lengere opfylder kriterierne i
artikel 57, skal det fjernes fra bilag X1V {artikel 58, stk. 8}. Desuden ma stoffer, for hvilke alle
anvendelser er blevet forbudt i henhold til afsnit VIII i forordningen eller gennem anden
feellesskabslovgivning, ikke optages i bilag XIV eller skal fjernes fra dette bilag (artikel 58, stk. 7).
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1.5.3. Ansggning om godkendelse

Dette afsnit beskriver de generelle krav til en ansggning. Der er yderligere vejledning i udarbejdelse
af en ansggning i afsnit 2. | figur 2 vises en forenklet beskrivelse af processen efter opferelse af et

stof i bilag XIV. Den detaljerede proces fremgar af Figur 3,
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Figur 4 og Figur 5. | Figur 6 er der en oversigt om tidsplanen for ansggninger om godkendelse. Der
er flere oplysninger om tidsplanen i tabel 2.

Figur 2. Forenklet beskrivelse af meddelelse af godkendelser

Ansggeren indsender sin ansggning
om godkendelse

Figur 3

Interesserede parter:
oplysninger om alternativer »

v

Udkast til agenturudvalgenes
udtalelser

Ansggerens kommentarer »

v Figur 4

Agenturudvalgenes udtalelser

Kommissionens afgarelse »

v

Godkendelse meddelt/ikke meddelt i
Figur 5
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Figur 3. Meddelelse af godkendelser — del 1
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Figur 4. Meddelelse af godkendelser — del 2
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Figur 5. Meddelelse af godkendelser — del 3

ndelige wdtaleks
artike| B4, stk B

. Udkast il a figereise om
godkendeks
artikel G4, gk &

|kk=-fortral g
.-r'-"—'_

dele
r

ariksl 133(3
U dwalgsprocedure

i

Afgerglse om
dk=nddse dler afvisnifg

arikzl 64, st &

Sa mmeniatning er af
Afgerslse i dabass Kommizsionens
artike |64, st 9 3 fgerg=eri EUT
artkel 54, st B

11




Vejledning i ansggning om godkendelse

Figur 6. Tidsplan for meddelelse af en godkendelse.
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Ansggninger om godkendelse skal opfylde kravene i artikel 62 i forordningen. Disse krav er
beskrevet nedenfor.

Ansggninger om godkendelse stiles til agenturet {artikel 62, stk. 1}. Ansggninger kan indsendes af
producenter, importgrer og/eller downstreambrugere af stoffet, og en eller flere af dem {artikel 62,
stk. 2} kan indsende en ansggning for samme stof, der omfatter en eller flere anvendelser {artikel 62,
stk. 3}. De ansggte anvendelser kan vare ansggerens egen/egne anvendelser og/eller anvendelser,
som ansggeren har til hensigt at markedsfaere stoffet til. Hvis en aktgr ansgger om godkendelse for
sin(e) downstreambrugers/-brugeres anvendelse(r), skal denne dakke alle anvendelser i
leverandgrkaeden, der er ngdvendige for at muligggre den eller de pagaldende anvendelser. Hvis
f.eks. en producent/importer ansgger om en downstreambrugers anvendelse, men der er en formulator
mellem producenten/importgren og downstreambrugeren, skal ansggningen ogsa omfatte
anvendelsen af stoffet i formuleringen.

Der kan ogsa indsendes ansggninger for en gruppe af stoffer til en eller flere anvendelser {artikel 62,
stk. 3}. Gruppering af stoffer kan foretages pa grundlag af samme fysisk-kemiske, toksikologiske og
gkotoksikologiske egenskaber eller, hvor disse fglger det samme mgnster, pa grund af deres
strukturelle lighed (bilag XI, afsnit 1.5).

Alle ansggninger bar ledsages af det gebyr, der kreeves i overensstemmelse med afsnit IX {artikel 62,
stk. 7} og Kommissionens forordning (EF) nr. 340/2008 om gebyrer og afgifter, til Det Europaiske
Kemikalieagentur (bilag VI og VII).

De oplysninger, der skal fremga af en ansggning om godkendelse, er falgende {artikel 62, stk. 4}:
(a) stoffets/stoffernes identitet, som omhandlet i punkt 2 i bilag VI
(b) ansggerens navn/ansggernes navne og oplysninger om, hvorledes han/de kan kontaktes

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

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

(e) en analyse af alternativer, der tager hensyn til risiciene i forbindelse hermed, samt til de
tekniske og skonomiske muligheder for en substitution, herunder i relevant omfang
oplysninger om eventuelle forsknings- og udviklingsaktiviteter fra ansggerens side

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

Ansggningen kan omfatte {artikel 62, stk. 5}:
(a) en sociogkonomisk analyse gennemfgrt i overensstemmelse med bilag XVI

(b) en begrundelse for ikke at tage hensyn til de risici for menneskers sundhed og miljget, der
enten skyldes:

(i) emissioner af stoffet fra et anleeg, der er godkendt i henhold til direktiv 96/61/EF, eller
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(ii) udledning af stoffet fra en punktkilde underlagt kravet om forudgaende regulering som
naevnt i artikel 11, stk. 3, litra g), i direktiv 2000/60/EF og lovgivning vedtaget i henhold til
artikel 16 i samme direktiv.

Jf. artikel 60, stk.7, kan en godkendelse kun udstedes, hvis ansggningen er udfaerdiget i
overensstemmelse med kravene i artikel 62. Eftersom godkendelsesproceduren er juridisk bundet til
en tidsplan (jf. artikel 64), er det vigtigt, at ansggningen opfylder disse krav pa tidspunktet for
indsendelse.

Hvis en ansggning allerede er indsendt, eller hvis en godkendelse allerede er meddelt for en
anvendelse af et stof, kan en efterfglgende ansgger henvise til de relevante dele af den tidligere
ansggning, forudsat at den tidligere ansgger har givet tilladelse hertil. De dele af den tidligere
ansggning, der kan henvises til, omfatter falgende forhold {artikel 63, stk. 1 og 2}:

o kemikaliesikkerhedsrapport(er),
e analyse af alternativer,
e substitutionsplan og

e samfundsgkonomisk analyse.

| dette tilfeelde skal den efterfalgende ansgger opdatere oplysningerne i den oprindelige ansggning
som ngdvendigt {artikel 63, stk. 3}. Andre oplysninger, der er ngdvendige for ansggningen, skal
fremlaegges af den efterfglgende ansgger. | tilfeelde, hvor en ansggning for det samme stof allerede
er indsendt, skal agenturet behandle ansggningerne sammen, forudsat at fristerne i afsnit 1.5.4 kan
overholdes for den farste ansggning {artikel 64, stk. 7}.

Fristen for indsendelse af ansggning om godkendelse vil blive angivet i bilag XIV-registreringen.
Producenter, importarer eller downstreambrugere af et stof, der er optaget i bilag X1V, har ret til at
indsende en ansggning til agenturet efter den dato, men kan ikke markedsfare stoffet eller selv bruge
det, medmindre de har en godkendelse.

1.5.4. Hvad sker der efter indsendelse af en ansggning om godkendelse?

| tabel 2 er der en oversigt over de processer, der finder sted efter indsendelse af en ansggning om
godkendelse.

Tabel 2. Procedure efter indsendelse af en ansggning

Trin Ansvarlig Tidsplan
organisation

Kontrol af betaling af relevant gebyr. Agentur

Kvittering for dato for modtagelse af ansggning Agentur

{artikel 64, stk. 1}.

Generel (ikke-fortrolig) information om anvendelser, Agentur Fristen for indsendelse af oplysninger
som der er ansggt om, skal offentliggeres pa om alternative stoffer eller teknologier
agenturets websted med en frist, inden for hvilken fastseettes af agenturet inden for den
interesserede tredjeparter kan indsende oplysninger periode pa 10 maneder, der er fastlagt
om alternative stoffer eller teknologier. for agenturudvalgenes udkast il

udtalelser.
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Trin

Ansvarlig
organisation

Tidsplan

Kontrol for at sikre, at alle de oplysninger, der er
naevnt i artikel 62 i forordningen, er medtaget i
ansggningen. Om ngdvendigt opfordres ansggeren
til at bringe ansggningen i overensstemmelse
{artikel 64, stk. 3}.

Agenturets udvalg for
risikovurdering og
sociogkonomisk
analyse

Fristen for yderligere oplysninger vil
blive fastsat af agenturets udvalg inden
for den fgrneevnte periode pa
10 maneder.

Hvis det skgnnes ngdvendigt, i) afkraeeves
ansggeren yderligere oplysninger, eller tredjeparter
anmodes om yderligere oplysninger vedrgrende

mulige alternative stoffer eller teknologier
{artikel 64, stk. 3}, og ii) afkreeves ansggeren
yderligere  oplysninger til  supplering eller

preecisering af udvalgets risikovurdering {afsnit 176
og 177 i Rettens dom i sag T-108/17}.

Agenturets udvalg for
risikovurdering og
sociogkonomisk
analyse

Fristen for yderligere oplysninger vil
blive fastsat af agenturets udvalg inden
for den fgrneevnte periode pa
10 maneder.

Udkastene til udtalelse om ansggningen sendes til
ansggeren {artikel 64, stk. 1, 5 og 10}.

Agenturets udvalg for
risikovurdering og
sociogkonomisk

Inden for 10 maneder fra datoen for
modtagelse af ansggningen. Hvis
ansggningen vedrgrer en anvendelse

tilhgrende  dokumentation offentliggeres  pa
agenturets websted {artikel 64, stk. 6}.

analyse af et stof, for hvilket der allerede er
meddelt godkendelse, vil denne
periode blive reduceret til 5 maneder.
Hvis Skriftlig meddelelse om hensigten Ansgger Inden for en maned efter modtagelse af
ansggeren om at kommentere skal sendes til udkastet til udtalelse. Udkastet til
gnsker at | agenturet. udtalelse anses for at vaere modtaget
kommentere syv dage efter afsendelse fra
udkastet til agenturet.
udtalelse N
{artikel 64, Kommentarer/_argumen?er fra Ansgger Inden for to maneder efter modtagelse
stk. 5). ansggeren. Disse skal indsendes af udkastet til udtalelse
skriftligt til agenturet.
Feerdiggarelse af udtalelse om | Agenturets udvalg for | Den endelige udtalelse vil blive
ansggningen under hensyn til de risikovurdering og vedtaget inden for to maneder fra
skriftlige sociogkonomisk modtagelse af de skriftlige
kommentarer/argumenter fra analyse kommentarer/argumenter. Den
ansggeren. endelige udtalelse og de skriftlige
kommentarer/argumenter  vil  blive
sendt til Kommissionen,
medlemsstaterne og ansggeren inden
for yderligere 15 dage.
Hvis ansggeren ikke gnsker at fremsaette Agentur Inden for 15 dage efter udlgbet af den
kommentarer til udkastet til udtalelse, sendes periode, i hvilken ansggeren kan
udkastet til Kommissionen, medlemsstaterne og fremsaette kommentarer, eller inden for
ansggeren {artikel 64, stk. 5}. 15 dage efter modtagelse af en
meddelelse fra ansggeren om, at
denne ikke har til hensigt at fremsaette
kommentarer.
Ikke-fortrolige dele af udtalelserne og eventuel Agentur

Udkast til afggrelse om godkendelse {artikel 64,
stk. 8}.

Kommissionen

Inden for tre m&neder efter modtagelse
af udtalelsen fra agenturet.

Endelig afggrelse om meddelelse eller naegtelse af
godkendelse {artikel 64, stk. 8}.

Kommissionen i
overensstemmelse
med
komitologiproceduren
i artikel 133, stk. 3.
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Trin Ansvarlig Tidsplan
organisation

Resuméer af Kommissionens afggrelser, herunder Kommissionen
godkendelsesnummer og begrundelsen  for
afgarelsen, offentligggres i Den Europaeiske Unions
Tidende og i agenturets database {artikel 64, stk. 9}.

Udkast til udtalelser om ansggninger vil blive udarbejdet af Udvalget for Risikovurdering og
Udvalget for Sociogkonomisk Analyse, alt efter hvad der er relevant. Udvalgene tager hgjde for
oplysningerne i ansggningen, eventuelle oplysninger indsendt af tredjeparter og gvrig relevant
information, som udvalgene har adgang til. Udkastene til udtalelse vil blive udarbejdet inden for
10 maneder efter datoen for modtagelse af ansggningen og vil indeholde fazlgende elementer
{artikel 64, stk. 4}.

Udvalget for Risikovurdering

e en vurdering af de risici for menneskers sundhed eller miljget, der folger af
anvendelsen/anvendelserne af stoffet, herunder risikohandteringsforanstaltningers egnethed
og effektivitet, som beskrevet i ansggningen,

e 0g, hvis det er relevant, en vurdering af risiciene i forbindelse med mulige alternativer.

Udvalget for Sociogkonomisk Analyse

e envurdering af de sociogkonomiske faktorer og af, om der findes disponible, hensigtsmassige
og teknisk gennemfarlige alternativer i forbindelse med anvendelsen/anvendelserne af stoffet
som beskrevet i ansggningen, nar der udferdiges en ansggning i overensstemmelse med
artikel 62

e 0g af eventuelle oplysninger indsendt af tredjepart i henhold til artikel 64, stk. 2.

Nar udvalgenes udkast til udtalelse er klar, vil ansggeren fa mulighed for at kommentere dem, inden
de ferdiggeres og sendes til Kommissionen, medlemsstaterne og ansggeren. Hvis udkastet til
udtalelse indeholder en meddelelse af godkendelse, vil ansggeren maske kommentere de foreslaede
betingelser, fristen for den fornyede vurdering eller overvagningstiltagene. Hvis udkastet til udtalelse
indeholder et afslag pa ansggningen, vil ansggeren skulle se nermere pa begrundelsen for afslaget.
Ansggeren skal overveje, om yderligere oplysninger eller argumenter kan fremskaffes med henblik
pa yderligere at understatte ansggningen og argumentere mod begrundelsen for afslaget. En eventuel
argumentation skal foretages ud fra den specifikke begrundelse.

Hvis ansggeren gnsker at kommentere udkastet {artikel 64, stk. 5}, skal denne skriftligt orientere
agenturet om sin hensigt om at kommentere inden for en maned efter modtagelse af udkastet til
udtalelse. Kommentarerne/argumentationen bgr fremsendes til agenturet inden for to maneder efter
modtagelse af udkastet til udtalelse. Senest to maneder efter modtagelse af ansggerens kommentarer
eller 15 dage, hvis ansggeren ikke gnsker at kommentere, skal udvalgene vedtage deres endelige
udtalelse om ansggningen under hensyn til ansggerens skriftlige argumentation. Udtalelsen sendes
derefter til Kommissionen, der i overensstemmelse med komitologiproceduren afger, om der skal
meddeles godkendelse eller ej. Et resumé af afgerelsen offentliggares dernast i EU-Tidende og gares
offentligt tilgeengelig i agenturets database.
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1.5.5. Faktorer, der tages i betragtning ved meddelelse eller naegtelse af godkendelse

For at finde ud af, om man skal fortsztte med en ansggning om godkendelse, er det vigtigt at forsta
de faktorer, der vil blive taget i betragtning ved meddelelse af en godkendelse. Dette behandles
yderligere senere i denne vejledning (afsnit 2). Kommissionen er ansvarlig for at meddele
godkendelse {artikel 60, stk. 1}.

Godkendelser kan meddeles pa to grundlag.

a. En godkendelse vil blive meddelt, hvis ansggeren kan pavise, at den risiko for menneskers
sundhed eller miljget ved anvendelse af stoffet, der stammer fra stoffets iboende egenskaber,
som er specificeret i bilag XIV, er tilstreekkeligt kontrolleret i overensstemmelse med punkt
6.4 i bilag | {artikel 60, stk. 2}, under hensyn til artikel 60, stk. 3. Dette vil i denne vejledning
blive omtalt som meddelelse af godkendelse pa grundlag af tilstreekkelig kontrol.

b. En godkendelse kan derudover kun meddeles, hvis ansggeren kan pavise, at risikoen for
menneskers sundhed eller miljget ved anvendelse af stoffet opvejes af de
samfundsgkonomiske fordele, og hvis der ikke findes egnede alternative stoffer eller
teknologier {artikel 60, stk. 4}. Dette vil i denne vejledning blive omtalt som meddelelse af
godkendelse pa et sociogkonomisk grundlag, og det er den eneste made at opna en
godkendelse pa i falgende tilfelde:

o Nar en tilstreekkelig kontrol af anvendelsen af et stof i henhold til a) ikke kan pavises.

o For stoffer, der er optaget i bilag X1V, fordi de opfylder et af falgende kriterier, og for
hvilke det ikke er muligt at bestemme en graenseverdi i overensstemmelse med
punkt 6.4 i bilag 1:

= Klassificering som kraftfremkaldende i kategori 1 eller 2 i overensstemmelse
med Radets direktiv 67/548/E@F10

= Kklassificering som mutagen i kategori 1 eller 2 i overensstemmelse med Radets
direktiv 67/548/E@F11

= Kklassificering som reproduktionstoksisk i kategori 1 eller 2 i overensstemmelse
med Radets direktiv 67/548/EQF12

10 Fra 1. december 2010 bgr dette laeses som:

- Stoffer, der opfylder kriterierne for klassificering i fareklassen carcinogenicitet kategori 1A eller 1B i
overensstemmelse med punkt 3.6 i bilag I til forordning (EF) nr. 1272/2008

11 Fra 1. december 2010 bgr dette laeses som:

- stoffer, der opfylder kriterierne for klassificering i fareklassen kimcellemutagenicitet kategori 1A eller 1B i
overensstemmelse med punkt 3.5 i bilag | til forordning (EF) nr. 1272/2008

12 Fra 1. december 2010 bgr dette leeses som:
- Stoffer, der opfylder kriterierne for klassificering i fareklassen reproduktionstoksicitet kategori 1A eller 1B,
skadelige virkninger for seksuel funktion og forplantningsevnen eller for udviklingen i overensstemmelse med

punkt 3.7 i bilag | til forordning (EF) nr. 1272/2008.
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= stoffer identificeret i artikel 57, litra f), med undtagelse af stoffer, der har PBT-
eller vPvB-egenskaber (se nedenfor).

o For stoffer, der er optaget i bilag XIV pa grundlag af kriterierne i bilag XIII for
persistente, bioakkumulerende og toksiske (PBT) stoffer og meget persistente og
meget bioakkumulerende (vPvB) stoffer.

o For stoffer, der er optaget i bilag XIV pa grund af deres PBT- eller vPvB-egenskaber,
som giver anledning til samme grad af beteenkelighed (i henhold til artikel 57, litra f)).

For stoffer, der skal godkendes pa basis af pavisning af tilstreekkelig kontrol, vil Kommissionens
afgarelse blive truffet pa grundlag af den evidens, der er fremlagt i kemikaliesikkerhedsrapporten
under hensyn til udtalelsen fra Udvalget for Risikovurdering. Vejledningen til denne proces kan tilgas
andetsteds (Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering).

Ved meddelelse om godkendelse og fastsettelse af eventuelle betingelser vil Kommissionen tage
hensyn til udladninger, emissioner og tab, herunder risici fra diffuse eller udbredte anvendelser, der
er kendte pa tidspunktet for afggrelse. Kommissionen skal ikke tage hensyn til risiciene for
menneskers sundhed som falge af anvendelse af stoffet i medicinsk udstyr omfattet af Radets direktiv
90/385/E@F, Radets direktiv 93/42/E@F eller Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF
{artikel 60, stk.2}.For stoffer, der skal godkendes pa et sociogkonomisk grundlag, og hvor
tilstreekkelig kontrol ikke kan pavises, eller hvor artikel 60, stk.3, finder anvendelse, skal
Kommissionen i sin afggrelse tage hensyn til udtalelserne fra Udvalget for Risikovurdering og
Udvalget for Sociogkonomisk Analyse og falgende {artikel 60, stk. 4, litra a)-d)}:

e De risici, som stoffets anvendelser indebarer, herunder de foresldede
risikohandteringsforanstaltningers egnethed og effektivitet.

e De sociogkonomiske fordele ved dets anvendelse og de sociogkonomiske konsekvenser af en
naegtelse af godkendelse, som pavist af ansggeren eller andre bergrte parter.

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

e Foreliggende oplysninger om risici for menneskers sundhed eller miljget ved eventuelle
alternative stoffer eller teknologier.

Planlegning af substitution: Et af de grundleggende formal med godkendelse er den progressive
substitution af stofferne i bilag XIV med egnede alternative stoffer eller teknologier, der er
gkonomisk og teknisk levedygtige. | den forbindelse er ansggerens planlagte aktiviteter med hensyn
til at skifte til skonomisk og teknisk mulige alternativer en afggrende faktor ved afggrelsen om
meddelelse af godkendelse. Ansggerens planleegning af substitution afspejles primert i falgende
elementer i ansggningen:

1. En analyse af alternativer: Dette er et obligatorisk element i alle ansggninger om godkendelse
0g udggr (sammen med eventuel information, som tredjeparter indsender) grundlaget for at
vurdere, om alternative stoffer eller teknologier er tilgengelige.

Ved vurdering af, om der findes egnede alternative stoffer eller teknologier, skal
Kommissionen tage alle relevante aspekter i betragtning {artikel 60, stk. 5}, herunder:

o spgrgsmalet om, hvorvidt en overgang til alternativer vil medfgre en samlet nedsat
risiko for menneskers sundhed og miljget under hensyntagen il
risikohandteringsforanstaltningernes egnethed og effektivitet
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o ansggerens tekniske og skonomiske mulighed for at ga over til alternativer.

2. Ensubstitutionsplan: Hvis analysen af alternativer viser, at egnede alternativer er tilgeengelige
under hensyn til de farnaevnte elementer i artikel 60, stk. 5, skal ansggeren indsende en
substitutionsplan, herunder en tidsplan for foreslaede tiltag.

3. Huvis der findes en begraensning for anvendelsen af et stof, vil en godkendelse ikke blive
meddelt, safremt dette vil medfare en lempelse af en galdende begraensning {artikel 60,
stk. 6}.

Alle meddelte godkendelser skal tages op til fornyet vurdering inden for en given frist {artikel 60,
stk. 8}. Fristen for den fornyede vurdering fastsettes fra sag til sag. | afgerelsen vedrgrende den
fornyede vurdering vil al relevant information blive taget i betragtning, herunder som tidligere naevnt
de elementer, der er anfart i artikel 60, stk. 4, litra a)-d).

Det bemerkes navnlig, at troveerdigheden af substitutionsplanen og den forventede frist for
erstatningen af stoffet, som ansggeren har indsendt, samt oplysningerne om analyse af alternativer og
oplysninger indsendt af tredjeparter kan pavirke fristen for den fornyede vurdering. | tilfeelde, hvor
ansggeren ikke har identificeret nogen egnede alternativer, vil oplysningerne i analysen af alternativer
og informationen fra tredjeparter i henhold til artikel 64, stk. 2, veere afggrende for fastleeggelsen af
fristen for den fornyede vurdering.

Konkret bgr ansggeren forklare de tiltag, der er ngdvendige, og som vil blive gennemfgrt, samt
tidsplanen for skiftet til et alternativt stof/en alternativ teknologi. Dette er f.eks. tilfeldet, hvis der
findes et alternativ pd markedet, men det er endnu ikke klart til, at ansggeren skifter til det
gjeblikkeligt (dvs. inden for solnedgangsdatoen), eller hvis en anden aktar pa samme marked allerede
har skiftet eller i naer fremtid vil skifte til et alternativ.

Det er af afggrende betydning at have en solid analyse af alternativerne og, i givet fald, en troveerdig
substitutionsplan. Det bgr ogsa tages i betragtning, at tredjeparter (der kan indsende oplysninger i
henhold til artikel 64, stk. 2) eller andre ansggere allerede kan have skiftet til et alternativ og dermed
udfordrer ansggerens indsendelse. Fraveer af forsknings- og udviklingsaktiviteter bgr medfare
fastseettelse af kortere frister for fornyet vurdering. De oplysninger, der vil fremga af godkendelsen
ved meddelelsen {artikel 60, stk. 9}, er angivet i tabel 3.

Tabel 3. Oplysninger, der fremgar af en godkendelse

Angivne oplysninger

Fysisk eller juridisk person, til hvem godkendelsen meddeles.

Stoffets/stoffernes identitet.

Anvendelsen/anvendelserne, for hvilke der meddeles godkendelse.

Eventuelle betingelser for meddelelse af godkendelsen.

Frist for den fornyede vurdering.

Eventuelle overvagningstiltag.

1.5.6. Krav efter meddelelse eller naegtelse af godkendelse

Efter offentliggerelse af godkendelsesnumret i EU-Tidende skal indehaveren af godkendelsen uden
ophold medtage godkendelsesnumret pa etiketten far markedsfaring af stoffet eller en blanding, der
indeholder stoffet, til den godkendte anvendelse. Det samme galder downstreambrugere, der bruger
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en godkendelse, som er meddelt en aktgr opstrams i dennes leverandgrkede, til denne anvendelse
{artikel 65}.

Sikkerhedsdatabladet skal ogsa opdateres uden ophold efter meddelelsen (eller afslaget) af
godkendelse {artikel 31, stk.9, litrab)}. Hvis et sikkerhedsdatablad ikke er pakravet, skal
downstreambrugerne og/eller distributgrerne informeres pa anden vis om oplysningerne i en meddelt
eller negtet godkendelse {artikel 32, stk. 1, litra b)}.

| tilfeelde, hvor en downstreambruger anvender stoffet pa grundlag af en godkendelse, der er meddelt
leverandgren, skal downstreambrugeren underrette agenturet herom inden tre maneder efter
modtagelsen af den farste leverance af stoffet {artikel 66, stk. 1}. Sadanne underretninger vil blive
opbevaret i en fortegnelse, som agenturet farer, og som stilles til radighed for de kompetente
myndigheder i medlemsstaterne pa anmodning {artikel 66, stk. 2}.

Kravene efter meddelelse af godkendelse er opsummeret i tabel 4.

Tabel 4. Krav efter meddelelse af godkendelse

Krav Ansvarlig organisation Tidsplan

Inden for den frist, der er fastsat i
afgarelsen.

Opdatering af registreringen for at
tage hgjde for den meddelte
godkendelse {artikel 22, stk. 2}.

Indehaver af godkendelsen.

Opdatering af sikkerhedsdatabladet
eller fremsendelse af oplysningerne i
godkendelsen til downstreambrugere
og/eller distributgrer {artikel 31,
stk. 9, litra b), og artikel 32, stk. 1,
litra b)}.

Indehaver af godkendelsen. Uden ophold efter offentligggarelse af

godkendelsesnumret i EU-Tidende.

Medtagelse af godkendelsesnumret
pa den relevante etiket for stoffet
og/eller blandinger, der indeholder
stoffet {artikel 65}.

Indehaver af godkendelsen og
downstreambrugere, der anvender
stoffet i overensstemmelse med
artikel 56, stk. 2.

Uden ophold efter offentliggerelse af
godkendelsesnumret i EU-Tidende.

Anmelde anvendelsen af et stof p&

grundlag af en godkendelse, der er

meddelt til leverandgren af et stof
{artikel 66, stk. 1}.

Downstreambrugere, der anvender
stoffet i overensstemmelse med
artikel 56, stk. 2.

Inden for tre maneder efter
modtagelse af farste leverance til
den godkendte anvendelse.

Opretholdelse af en fortegnelse over
downstreambrugere, der har anmeldt
leverance af et stof til en godkendt
anvendelse {artikel 66, stk. 2}.

Agenturet.

Labende.

Ud over eventuelle betingelser for anvendelsen, der fremgar af godkendelsen, har indehaveren af
godkendelsen ogsa en forpligtelse til at sikre, at eksponeringen reduceres sa meget, som det er teknisk
og praktisk muligt {artikel 60, stk. 10}.

Hvis en anmodning om godkendelse afslas, skal ansggeren opdatere registreringen under hensyn til
afgarelsen {artikel 22, stk. 2} inden for den frist, der er fastsat i afgerelsen. | artikel 22, stk. 1,
fastseettes de dele af registreringen, som det kan vere ngdvendigt at opdatere.
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1.5.7. Fornyet vurdering af godkendelser

Som naevnt i afsnit 1.5.5 skal godkendelserne tages op til fornyet vurdering inden for en given frist.
Under den fornyede vurdering kan Kommissionen beslutte at endre eller tilbagetreekke godkendelsen
{artikel 61, stk. 3}, hvis forholdene har &ndret sig, herunder hvis der nu er identificeret egnede
alternativer. Dette sidste punkt gelder for begge godkendelsesgrundlag. For fortsat at kunne nyde
godt af en godkendelse skal indehaveren af godkendelsen indsende en revideret vurderingsrapport
senest 18 maneder fgr udlgbet af fristen for den fornyede vurdering. Den reviderede
vurderingsrapport bgr kun omfatte de dele af den oprindelige ansggning, der nu er &ndret, og den bar
indeholde fglgende elementer {artikel 61, stk. 1}:

Det aktuelle godkendelsesnummer.

En opdatering af analysen af alternativer, herunder i givet fald oplysninger om ansggerens
eventuelle relevante forsknings- og udviklingsaktiviteter.

En opdatering af substitutionsplanen, hvis en sadan indgik i den oprindelige ansggning.

Hvis opdateringen af analysen af alternativer viser, at kravet om indsendelse af en
substitutionsplan finder anvendelse, bgr en sadan substitutionsplan, inkl. en tidsplan for
ansggerens foreslaede tiltag, medsendes.

Hvis indehaveren ikke kan pavise, at risikoen er tilstraeekkeligt kontrolleret, er det ngdvendigt
at opdatere den sociogkonomiske analyse, der blev indsendt med den oprindelige ansggning.

Hvis indehaveren kan pavise, at risikoen er tilstreekkeligt kontrolleret, er det ngdvendigt at
opdatere kemikaliesikkerhedsrapporten.

Opdateringer af eventuelle andre elementer i den oprindelige ansggning, der nu er &ndret.

| tilleeg til fristen for den fornyede vurdering, der er angivet i godkendelsen, kan godkendelsen nar
som helst vurderes pa ny af Kommissionen i medfer af {artikel 61, stk. 2 og stk. 4-6}

en @ndring i forholdene ved den oprindelige godkendelse, der indvirker pa risikoen for
menneskers sundhed eller miljget eller har sociogkonomisk indvirkning, eller

der fremkommer nye oplysninger om mulige erstatningsstoffer, som bliver tilgaengelige, eller

manglende opfyldelse af en miljgmaessig kvalitetsstandard, der er navnt i IPPC-direktivet
(direktiv 2008/1/EF), eller

manglende opfyldelse af de miljgmassige formal, der er neavnt i artikel 4, stk.1, i
vandrammedirektivet (direktiv 2000/60/EF), i et flodbassin, der er relevant for den godkendte
anvendelse, eller

hvis anvendelsen af et stof efterfalgende forbydes eller pa anden vis begranses i forordning
(EF) nr. 850/2004 om persistente organiske miljggifte (i denne forbindelse vil Kommissionen
tilbagetreekke godkendelsen til den anvendelse).

| disse tilfeelde vil Kommissionen give indehaveren/indehaverne af godkendelsen en rimelig frist til
indsendelse af yderligere ngdvendige oplysninger til den fornyede vurdering.
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| den fornyede vurdering skal Kommissionen under hensyn til proportionalitetsprincippet!3 beslutte,
om der er behov for at &ndre godkendelsen eller tilbagetreekke den, hvis den oprindelige godkendelse
under de endrede forhold ikke ville vere blevet meddelt, eller hvis der nu findes egnede alternativer.
Hvis egnede alternativer bliver tilgengelige, skal Kommissionen paleegge indehaveren af
godkendelsen at fremlaegge en substitutionsplan, hvis en sadan ikke allerede indgik i ansggningen
eller opdateringen {artikel 61, stk.3}. Hvad angar godkendelser, der er meddelt pa et
sociogkonomisk grundlag, skal Kommissionen tilbagetraeekke godkendelsen, hvis egnede alternativer
bliver tilgeengelige for ansggeren, under hensyntagen til proportionalitetsprincippet (jf. artikel 60,
stk. 4, er meddelelsen af en godkendelse pa et sociogkonomisk grundlag betinget af, at der ikke findes
egnede alternativer). Hvis egnede alternativer bliver tilgeengelige i EU, men endnu ikke er Klar til
ansggerens gjeblikkelige substitution, eller hvis en anden aktgr pa samme marked har skiftet eller i
ner fremtid vil skifte til alternativer, bar ansggerne som led i substitutionsplanen forklare, hvilke
tiltag der vil vare pakravet, samt angive en tidsplan, for at skifte til et andet stof/en anden teknologi.

| tilfeelde, hvor der er en alvorlig og umiddelbar risiko for menneskers sundhed eller miljget, kan
Kommissionen under hensyntagen til proportionalitetsprincippet midlertidigt ophave godkendelsen,
indtil den fornyede vurdering er foretaget {artikel 61, stk. 3}.

Nar agenturet pabegynder den fornyede vurdering, skal det pa sit websted offentliggere generel (ikke-
fortrolig) information om de anvendelser, som er omfattet af ansggningen, samt en frist, inden for
hvilken interesserede tredjeparter kan indsende oplysninger om alternative stoffer eller teknologier
{artikel 64, stk. 2}.

1.6. Oversigt over de vigtigste frister for ansggere og interesserede tredjeparter i
godkendelsesproceduren

De vigtigste frister for ansggere og interesserede tredjeparter i godkendelsesproceduren er anfort i
tabel 5. De forskellige frister i proceduren for et givent stof frem til meddelelse af godkendelse vil
blive offentliggjort pa agenturets websted.

Tabel 5. Oversigt over de vigtigste frister

Opgave Frist Interessenter

Fremseettelse af kommentarer til bilag XV- | Fastsaettes af agenturet, inden for | (mulig) Ansgger.
dossieret, hvori der foreslas identifikation af et | 60 dage efter fremsendelse af

saerligt problematisk stof. dossieret til medlemsstaterne. Interesserede tredjeparter.

Fremszettelse af kommentarer til anbefalingen | Inden for tre maneder fra datoen | (mulig) Ansager.
om optagelse i bilag XIV (stoffer underlagt krav | for offentliggarelsen.

om godkendelse). Interesserede tredjeparter.

Indsendelse af ansggning om godkendelse. Fastseettes af agenturet (mindst | Ansgger.
18 maneder for
solnedgangsdatoen).

Indsendelse af oplysninger om alternative stoffer | Fastseettes af agenturet. Interesserede tredjeparter.
eller teknologier og sociogkonomisk indvirkning.

13 I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, som fastlagt i artikel 5 i Traktaten om Den Europaiske Union,
reekker REACH-forordningen ikke ud over, hvad der er ngdvendigt for at na dens formal.
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Underrettelse af agenturet om hensigt om at | Inden for en maned efter | Ansgger.
fremseette kommentarer til udkastet til udtalelse | modtagelse  af  udkastet il
fra agenturets udvalg for risikovurdering og | udtalelse.

sociogkonomisk analyse.

Fremszettelse af kommentarer til udkastet til | Inden for to maneder efter | Ansgger.
udtalelse fra agenturets udvalg for risikovurdering | modtagelse  af  udkastet il
og sociogkonomisk analyse. udtalelse.

Opdatering af  sikkerhedsdatabladet eller | Uden ophold efter meddelelse af | Indehaver af godkendelsen.
fremsendelse af oplysningerne i godkendelsen til | godkendelse.
downstreambrugere og/eller distributgrer.

Angivelse af godkendelsesnumret pa den | Uden ophold efter offentliggarelsei | Indehaver af godkendelsen

relevante etiket for stoffet og/eller blandinger, der | EU-Tidende. og downstreambrugere, der
indeholder stoffet. anvender stoffet i
overensstemmelse med

artikel 56, stk. 2.

Anmeldelse af anvendelsen af et stof pa grundlag | Inden for tre maneder efter farste | Downstreambrugere, der
af en godkendelse, der er meddelt til en | leverance. anvender stoffet i
leverandgr. overensstemmelse med
artikel 56, stk. 2.

Der bar ogsa tages hgjde for, at den tid, der skal bruges pa at udarbejde en ansggning om godkendelse,
kan veere betragtelig. | vejledningen om optagelse af stoffer i bilag XIV sk@nnes det, at det tager ca.
12 maneder at udarbejde en ny ansggning, men for ansggere uden den store erfaring med proceduren
kan det tage op til 24 maneder. Den ngdvendige tid til udarbejdelse af en revurderingsrapport skannes
at veere 6-12 maneder. Det bedes dog bemarket, at disse skan er baseret pa andre procedurer under
anden lovgivning, og at de skal gennemgas pa ny, nar der foreligger praktisk erfaring fra
godkendelsesproceduren.

2. UDARBEJDELSE AF EN ANS@GNING OM GODKENDELSE

2.1. Indledning

Godkendelse er pakravet for at kunne markedsfgre og anvende et stof, der er anfart i bilag X1V, efter
solnedgangsdatoen. Ansggninger om godkendelse kan indsendes af en eller flere producenter,
importarer og/eller downstreambrugere af stoffet og kan omfatte en eller flere anvendelser og/eller et
eller flere stoffer eller en gruppe af stoffer. Derudover kan ansggninger fremsettes af separate
juridiske enheder eller en gruppe af juridiske enheder.

| dette kapitel gives der en detaljeret vejledning i, hvordan man udarbejder en ansggning om
godkendelse, og de specifikke oplysninger og overvejelser, der er ngdvendige ved udarbejdelse deraf.

2.1.1. Primare elementer i en ansggning om godkendelse

Som navnt i afsnit 1.5.3 indeholder artikel 62, stk. 4-5, en definition af indholdet i en ansggning.
Tabel 6 og 7 indeholder en kort beskrivelse af indholdet i ansggningen, og det angives, hvor man kan
finde vejledning om hvert enkelt punkt.
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Vejledning i ansggning om godkendelse

Tabel 6. Grundlaeggende oplysninger, der skal fremga af en ansggning om godkendelse

Information

Tilgeengelig vejledning

Identitet af et stof eller stoffer,
der er omfattet af ansggningen.

Med angivelse af:
¢ henvisning til bilag XIV-registrering

e gvrige oplysninger baseret pa afsnit 2 i
bilag VI til forordningen, der skennes
tilstreekkelige  til  at  muliggere
identifikation af hvert enkelt stof. Hvis
det ikke er teknisk muligt eller det af
videnskabelige grunde ikke
forekommer begrundet at give
oplysninger om et eller flere af
punkterne, skal dette tydeligt
begrundes.

Vejledning om identifikation af
stoffer.

Vejledning i registrering.

Ansggerens/ansggernes navne og kontaktoplysninger.

Anmodning om godkendelse af
specifik/specifikke anvendelser

Med angivelse af:

e den eller de anvendelser, for hvilke der
ansgges om godkendelse

e om stoffet skal anvendes alene og/eller
i blandinger, og/eller om det skal
indarbejdes i artikler, hvor dette matte
veere relevant.

Denne vejledning

Vejledning om
informationskrav og
kemikaliesikkerhedsvurdering,
kapitel R.12: Use Descriptor-
systemet

Kemikaliesikkerhedsrapport(er)

Den er pakraevet, hvis den ikke allerede er
indsendt som led i en registrering (selvom
det i nogle tilfeelde kan veere ngdvendigt at
opdatere den eller de eksisterende
kemikaliesikkerhedsrapporter med mere
detaljeret information).

Kemikaliesikkerhedsrapporten skal
omfatte alle de ansggte anvendelser. Den
skal omfatte risiciene for menneskers
sundhed og/eller miljget ved anvendelsen
af stoffet/stofferne som fglge af de iboende
egenskaber i det eller de stoffer, der er
anfart i bilag X1V til forordningen.

Vejledning om
informationskrav 0og
kemikaliesikkerhedsvurdering.

En analyse af alternativerne

Analysen af alternative stoffer og
teknologier omfatter alle anvendelser, som
der ansgges om godkendelse af, og den
bar indeholde:

e risiciene ved alternativerne

e den tekniske og gkonomiske mulighed
for substitution

i givet fald, oplysninger om ansggerens
relevante forsknings- og
udviklingsaktiviteter.

Denne vejledning.
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Vejledning i ansggning om godkendelse

Information

Tilgeengelig vejledning

Substitutionsplan

Hvis analysen af alternativer viser, at
egnede alternativer er tilgeengelige for en
eller flere specifikke anvendelser under
hensyntagen til de farnaevnte elementer i
artikel 60, stk.5, skal ansggeren ogsa
medsende en substitutionsplan, herunder
en tidsplan for foreslaede tiltag.

Dette kan iseer veere tilfeeldet, hvis deri EU
findes et egnet alternativ, som er generelt
tilgeengeligt, og det allerede er udviklet og
kan anvendes eller allerede anvendes af
andre aktgrer i EU, men det endnu ikke er
muligt for ansggeren (dvs. inden for
solnedgangsdatoen). Ansggeren bgr da
forklare de pakraevede tiltag for at skifte il
et alternativt stof/en alternativ teknologi og
angive en tidsplan herfor.

Denne vejledning.
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Vejledning i ansggning om godkendelse

Tabel 7. @vrige oplysninger, der kan fremga af en ansggning om godkendelse

Information

Tilgeengelig vejledning

En sociogkonomisk analyse.

Denne analyse er ngdvendig i tilfeelde, hvor
ansggeren ikke kan pavise tilstreekkelig kontrol med
risiciene i overensstemmelse med punkt 6.4 i bilag |

Vejledning i
sociogkonomisk analyse —
Godkendelse.

(under hensyntagen til artikel 60, stk.3), og den
ansggte godkendelse er baseret pd, at risikoen for
menneskers sundhed eller miljget ved anvendelse af
stoffet opvejes af de sociogkonomiske fordele og der
ikke findes egnede alternativer.

En begrundelse for ikke at | Dette geelder i fglgende situationer: Denne vejledning.

tage risici for menneskers .

sundhed eller mijget i|® Emissioner af et stof fra et anleeg, der er godkendt

betragtning i henhold IPPC-direktivet (Radets direktiv
' 2008/1/EF).

e Udledning af et stof fra en punktkilde underlagt
kravet om forudgéende regulering som naevnt i
artikel 11, stk. 3, litra g), i vandrammedirektivet
(direktiv 2000/60/EF) og lovgivning vedtaget i
henhold til artikel 16 i samme direktiv.

2.1.2. Ansggningens indhold

Som naevnt i afsnit 1.5.5 kan en godkendelse meddeles pa to forskellige grundlag, nemlig pavisning
af tilstreekkelig kontrol eller sociogkonomiske fordele. | denne vejledning henvises der derfor til de
to grundlag:

o tilstreekkelig kontrol {artikel 60, stk. 2} eller

e sociogkonomiske fordele {artikel 60, stk. 4}.

2.1.2.1. Tilstreekkelig kontrol

Godkendelse pa grundlag af tilstreekkelig kontrol finder anvendelse, nar det kan pavises, at risikoen
for menneskers sundhed eller miljget fra anvendelse af stoffet er tilstreekkeligt kontrolleret i
overensstemmelse med punkt 6.4 i bilag | {artikel 60, stk. 2}.

Hvis ansggningen er baseret pa tilstreekkelig kontrol af risici, skal den indeholde:
e en kemikaliesikkerhedsrapport (hvis en sadan ikke allerede er indsendt som led i
registreringen)
e enanalyse af alternativer og

e en substitutionsplan, hvor analysen af alternativer viser, at der findes tilgengelige egnede
alternativer i EU, under hensyntagen til elementerne i artikel 60, stk. 5.

Pavisningen af tilstreekkelig kontrol af risici fra iboende egenskaber i et stof, der er anfart i bilag X1V,
sker ved hjelp af en kemikaliesikkerhedsvurdering (CSA), der indgar i en
kemikaliesikkerhedsrapport (CSR). Der er oplysninger om gennemfgrelse af vurderingen i
vejledningen om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering.
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Vejledning i ansggning om godkendelse

Dokumentationen for, hvorvidt egnede alternativer er tilgengelige, presenteres i en analyse af
alternativer. Analysen skal omfatte en vurdering af nedseettelsen af den samlede risiko og ansggerens
tekniske og gkonomiske mulighed for at benytte alternativerne. Det skal bemerkes, at det er af
afgagrende betydning for en positiv vurdering af ansggningen, at der foreligger en solid analyse af
alternativer, og at fraveer af relevant begrundelse med hensyn til eksistensen af alternativer kan
medfgre en negativ afggrelse, iser hvis tredjeparter i henhold til artikel 64, stk. 2, eller andre ansggere
har indsendt information om eksisterende alternative stoffer eller teknologier. Desuden vil indholdet
og robustheden af analysen af alternativer veere et kritisk element ved fastsattelse af fristen for den
fornyede vurdering.

Hvis egnede alternativer er tilgengelige, skal der i ansggningen indgd en substitutionsplan, der
beskriver ansggerens hensigt om at gennemfare tiltag for at udskifte bilag X1V-stoffet med det eller
de egnede alternativer i henhold til en detaljeret tidsplan. Hvis egnede alternativer er tilgeengelige for
ansggeren, skal en sadan substitutionsplan ogsa medtages sammen med en begrundelse for, hvorfor
disse alternativer ikke er gkonomisk rentable for ansggeren.

Ansggeren skal dernast i substitutionsplanen angive en liste over de tiltag, der er ngdvendige for at
skifte til et alternativt stof eller en alternativ teknologi (og en tidsplan herfor), samt eventuelle forhold,
som en vellykket gennemfarelse af substitutionen afhanger af. Dette skyldes, at substitutionsplanen
indeholder en liste over fremtidige tiltag, der kan vere underlagt en rekke forskellige usikkerheder.
Ansggeren skal dog identificere de mulige usikkerheder og anfare de tiltag, der vil blive gennemfart
for at imgdega dem.

Det bgr bemeerkes, at Udvalget for Risikovurdering i sin udtalelse kan veere uenig med ansggerens
pavisning af tilstrekkelig kontrol, hvilket kan fare til en afgarelse om afslag pa ansggningen.
Ansggeren kan derfor overveje at medtage en sociogkonomisk vurdering for at fremlaegge evidens
for udvalgene for, at de sociogkonomiske fordele opvejer risiciene ved anvendelse af stoffet {i
henhold til artikel 60, stk. 4}. Dette geelder i sager, hvor analysen af alternativer viser, at der ikke
findes nogen tilgengelige egnede alternativer, da godkendelsen sd i stedet kan gives af
sociogkonomiske grunde. Dette kreever imidlertid, at ansggningen indeholder al ngdvendig
information til statte for den sociogkonomiske argumentation.

Selvom den sociogkonomiske analyse strengt taget ikke er kreevet i REACH, kan den alligevel
bibringe verdifuld information til fastsettelse af fristen for den fornyede vurdering og/eller
godkendelsesbetingelser for ansggninger, hvori der pavises tilstreekkelig kontrol. Der findes en
vejledning i udarbejdelse af en sociogkonomisk analyse (Vejledning i sociogkonomisk analyse —
Godkendelse).

Ansggningerne kan i givet fald desuden indeholde en begrundelse for ikke at tage risiciene ved
anvendelsen/anvendelserne for menneskers sundhed eller miljget i betragtning, jf. artikel 62, stk. 5.

2.1.2.2. Sociogkonomiske fordele

En ansggning baseret pa et sociogkonomisk grundlag kan godkendes, hvis det kan pavises, at risikoen
for menneskers sundhed eller miljget ved anvendelse af stoffet opvejes af de samfundsgkonomiske
fordele, og hvis der ikke findes egnede alternative stoffer eller teknologier {artikel 60, stk. 4}. Et
sadant grundlag kan anvendes i tilfelde, hvor tilstreekkelig kontrol ikke er pavist, og/eller for stoffer,
der opfylder kriterierne i artikel 60, stk. 3. Med hensyn til sidstnevnte omfatter det fglgende:
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Vejledning i ansggning om godkendelse

e CMR-stoffer i kategori 1 og 2 defineret i artikel 57, litra a), b) eller )4, eller stoffer, der er
anfart i bilag XIV som veerende problematiske i samme grad som anfert i artikel 57, litra f),
og for hvilke det ikke er muligt at fastsla en grenseverdi

e PBT- eller vPvB-stoffer, der opfylder kriterierne i bilag X1l (artikel 57, litra d) og e))

e stoffer, der er anfart i bilag XIV som verende problematiske i samme grad som PBT- eller
vPvB-stoffer defineret i artikel 57, litra f). (Se afsnit 1.5.5 i denne vejledning for yderligere
oplysninger.)

En ansggning baseret pa en sociogkonomisk analyse bgr indeholde:

e en kemikaliesikkerhedsrapport
e en analyse af alternativer

e ensubstitutionsplan, hvor analysen af alternativer viser, at der findes egnede alternativer i EU,
0g en sociogkonomisk analyse.

Selvom medtagelsen af en sociogkonomisk analyse i henhold til artikel 62, stk. 5, er valgfri i alle
ansggninger, ber det understreges, at en sadan analyse altid bgr medtages i ansggninger, der vurderes
pa et sociogkonomisk grundlag (dvs. for de stoffer, der naevnes i artikel 60, stk. 3, samt for stoffer,
hvor der ikke er pavist tilstreekkelig kontrol), med henblik pa at dokumentere, at de sociogkonomiske
fordele opvejer risiciene ved anvendelsen af stoffet {i henhold til artikel 60, stk. 4}. Ellers er det hgjst
usandsynligt, at en godkendelse vil blive meddelt pa et sociogkonomisk grundlag.

Hvis ansggningen vurderes pa et sociogkonomisk grundlag, bedes det bemaerket, at ansggningen ikke
kan godkendes, hvis ansggeren har adgang til egnede alternativer.

Dokumentationen for, hvorvidt egnede alternativer er tilgengelige, praesenteres i en analyse af
alternativer. Analysen skal omfatte en vurdering af nedsettelsen af den samlede risiko og ansggerens
tekniske og gkonomiske mulighed for at benytte alternativerne. Det skal bemarkes, at det er af
afgagrende betydning for en positiv vurdering af ansggningen, at der foreligger en solid analyse af
alternativer, og at manglende relevant begrundelse med hensyn til ikke-eksistensen af alternativer
medfarer en negativ afgarelse, herunder bl.a. hvis tredjeparter i henhold til artikel 64, stk. 2, eller
andre ansggere har indsendt information om eksisterende alternative stoffer eller teknologier.
Desuden vil indholdet og robustheden af analysen af alternativer vere et kritisk element ved
fastseettelse af fristen for den fornyede vurdering.

Ansggeren skal i analysen af alternativer begrunde sin vurdering af, at de identificerede egnede
alternativer, der er almindeligt tilgeengelige, ikke er mulige alternativer.

Hvis analysen af alternativer viser, at der findes almindeligt tilgengelige egnede alternativer, men at
disse ikke (endnu) er teknisk eller gkonomisk mulige at anvende for ansggeren, kan godkendelsen
alligevel meddeles i henhold til artikel 60, stk.4, safremt de sociogkonomiske fordele ved

14 Artikel 57, litra a), b) og c) vil blive ndret fra 1. december 2010, og fra den dato ber s@tningen leses sadan: "stoffer,
der opfylder kriterierne for Kklassificering i fareklasserne carcinogenicitet, kimcellemutagenicitet eller
reproduktionstoksicitet i kategori 1A eller 1B i overensstemmelse med bilag | til forordning (EF) nr. 1272/2008
defineret i artikel 57, litra a), b) eller c), (...)".
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anvendelsen/anvendelserne opvejer risiciene ved disse anvendelser, og hvis ansggeren indsender en
substitutionsplan i overensstemmelse med artikel 62, stk. 4, litra f).

Substitutionsplanen beskriver ansggerens planlagte tiltag for at udskifte bilag XIV-stoffet med det
eller de egnede alternativer i henhold til en detaljeret tidsplan. Ansggeren skal i substitutionsplanen
anfgre en liste over de tiltag, herunder en tidsplan, der er ngdvendige for at skifte til et alternativt
stof/en alternativ teknologi.

| lighed med kravene til godkendelse pa grundlag af tilstraekkelig kontrol kan ansggningerne desuden
indeholde en begrundelse for ikke at tage risiciene ved anvendelsen/anvendelserne for menneskers
sundhed eller miljget i betragtning, jf. artikel 62, stk. 5.

2.2.  Udarbejdelse af en ansggning om godkendelse

| de felgende afsnit gennemgas hvert enkelt afsnit i ansggningen, idet det angives, hvilken
information der bar fremlaegges. Der er specifik teknisk vejledning i udarbejdelse af ansggningen om
godkendelse i brugermanualen/-manualerne pa agenturets websted.

Der er yderligere vejledning om specifikke aspekter af godkendelsesansggningen, f.eks. analyse af
alternativer og substitutionsplan, i kapitel 3 og 4. | bilag 1 findes der en vejledning i gruppering af
stoffer i forbindelse med godkendelsesansggninger. | bilag 2 findes der specifik vejledning til grupper
af ansggere, der gnsker at foretage felles indsendelse af en ansggning om godkendelse. Der findes
en detaljeret vejledning i udarbejdelse af en sociogkonomisk analyse i "Vejledning i
sociogkonomiske analyser — Godkendelse™.

2.2.1. Stofidentitet

En reekke grundleeggende oplysninger vedrgrende stoffets identitet er ngdvendige i ansggningen om
godkendelse. Oplysningerne om stoffets identitet bar veere baseret pa registreringen i bilag XIV og
afsnit 2 i bilag VI til REACH.

Oplysningerne om stoffets identitet bgr fremga af registreringsdossieret for det stof eller den gruppe
af stoffer, som ansggningen vedrgrer. | tilfeelde, hvor en registrering ikke er tilgengelig, bar
oplysningerne indsamles i henhold til vejledningen i stofidentifikation.

Der kan indsendes én ansggning for flere stoffer, der opfylder definitionen pa en gruppe stoffer i
afsnit 1.5 i bilag X1 til REACH. | sa fald vil den ngdvendige information blive trukket ud for hvert
enkelt medlem af gruppen (se bilag 1). Ansggningen bgr indeholde en begrundelse for gruppering af
stoffer i tilfeelde, hvor stofferne ikke er grupperet i bilag XIV, men har lignende fysisk-kemiske,
toksikologiske og gkotoksikologiske egenskaber, eller hvor disse fglger det samme mgnster pa grund
af deres strukturelle lighed. | bilag 1 er der yderligere vejledning vedrgrende stofgruppering.

2.2.2. Ansggere

Ansggninger om godkendelse kan fremseettes af en eller flere producenter, importarer og/eller
downstreambrugere af stoffet/stofferne. Derudover kan ansggninger fremseettes af enten separate
juridiske enheder eller en gruppe af juridiske enheder {artikel 62, stk. 2}.
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Der bor fremlaegges oplysninger om hver enkelt juridiske eller fysiske person ved indsendelse af en
ansggning, herunder:

e navn, adresse, telefonnummer, faxnummer og e-mailadresse
e kontaktperson
o finansielle og juridiske identifikatorer samt

e andre relevante kontaktoplysninger.

| denne vejledning skelnes der ikke mellem situationer, hvor ansggeren er en producent eller importer,
og hvor ansggeren er en downstreambruger, da de vasentligste elementer, som skal indga i
ansggningen, stort set er de samme. Overvejelserne om, hvorvidt der skal indsendes en ansggning
eller ej, kan imidlertid veere anderledes for producenter og importgrer end for downstreambrugere.
Det er vigtigt at veere opmarksom pa, at en godkendelse meddelt til en downstreambruger ogsa
omfatter leveringen af stoffet til downstreambrugeren {artikel 56, stk.1, litraa)}, uanset om
producenten eller importgren har indsendt en ansggning om godkendelse til den pagaldende
anvendelse.

For at sikre, at proceduren er effektiv, er det vigtigt, at den mulige ansgger, hvis denne ikke er (eller
ikke medtager) en downstreambruger, informerer sine downstreambrugere om, hvad der er omfattet
af ansggningen, og hvad der ikke er omfattet. Pa samme vis er det vigtigt for downstreambrugere at
informere ansggeren om deres specifikke anvendelser. | betragtning af den tid, som det kan tage at
udarbejde en ansggning (se afsnit 2.4.1), er det vigtigt, at en sadan dialog starter pa et tidligt tidspunkt
i processen.

Som tidligere naevnt kan ansggninger indsendes af flere juridiske enheder. Det vil vere op til hver
enkelte potentielle ansgger (hvad enten denne er en producent, importer eller downstreambruger) at
beslutte fra sag til sag, om denne gnsker at indsende en ansggning, enten som enkeltperson eller som
del af en gruppe ansggere. | bilag 2 er der en yderligere beskrivelse af grundene og tilgangen til
indsendelse af feelles ansggninger om godkendelse for flere juridiske enheder.

2.2.3. Anmodning om godkendelse af en eller flere specifikke anvendelser

2.2.3.1. Anvendelser omfattet af en ansggning

Enhver ansgger kan ansgge om godkendelse af sin egen/sine egne anvendelser af stoffer og/eller
anvendelser, som ansggeren har til hensigt at markedsfare stoffet til. Hvis producenter og importarer
gnsker at udarbejde ansggninger, der omfatter bade deres egen/egne anvendelser og eventuelle
anvendelser, som de gnsker at markedsfere stoffet til, skal ansggningen omfatte downstreambrug af
stoffet. I denne situation skal downstreambrugerne ikke ngdvendigvis selv indsende en ansggning,
hvis deres anvendelser var omfattet af producentens eller importgrens ansggning. Det er imidlertid
vigtigt at bemarke, at en sddan ansggning fra producenten eller importgren ikke forhindrer
downstreambrugeren i at indsende sin egen ansggning.

Det er op til hver akter at afgare, fra sag til sag, om downstreambrugernes anvendelser skal medtages
i ansggningen om godkendelse eller ej. Derfor kan det ske, at en potentiel ansgger ikke gnsker at
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ansgge om godkendelse for en specifik anvendelse, som denne leverer stoffet til. Nogle af
eksemplerne pa de mange mulige situationer, hvor dette kunne vare aktuelt, er bl.a.:

e Ansggeren gnsker ikke at fortsette leveringen af gkonomiske arsager (f.eks. omkostningerne
ved at udarbejde en ansggning er for hgje sammenholdt med veerdien af produktet),

e ansggeren kan ikke pavise en sikker anvendelse, og egnede alternativer synes at vere
tilgeengelige, eller

e ansggeren kan ikke pavise en sikker anvendelse, og risiciene for menneskers sundhed eller
miljget ved anvendelse af stoffet synes at opveje den sociogkonomiske fordel ved fortsat
anvendelse af stoffet.

| disse tilfelde kan downstreambrugerne af stoffet til den specifikke anvendelse gnske at overveje at
udarbejde deres egen ansggning for deres specifikke anvendelse/anvendelser. Nar de beslutter at gare
dette, skal de overveje deres egen specifikke sag omhyggeligt. Eksempler pa sadanne situationer er
bl.a.:

e Den aktuelle anvendelse eller proces hos downstreambrugeren er fortrolig,

e tilstreekkelig kontrol kan pavises pa downstreambrugerens anleg som falge af specifikke
risikohandteringsforanstaltninger og de eksisterende driftsbetingelser, eller

e downstreambrugeren kan pavise, at de sociogkonomiske fordele opvejer risiciene for den
specifikke anvendelse, i tilfelde, hvor der ikke findes egnede alternativer tilgengelige for
downstreambrugeren til den specifikke anvendelse.

| sddanne tilfeelde anbefales downstreambrugeren at meddele sin hensigt om at indsende en ansggning
om godkendelse til leverandgren/leverandgrerne og, i givet fald, til downstreambrugeren/-brugerne
(kunder(ne)) af stoffet.

2.2.3.2. Beskrivelse af anvendelser i ansggningen

Anvendelserne bgr beskrives i ansggningen i overensstemmelse med brugermanualen/-manualerne
vedrgrende godkendelsesansggninger, der findes pa agenturets websted. Dette afsnit bgr udfyldes i
alle ansggninger, uanset grundlaget for indsendelse af ansggningen. Dette bar ogsa omfatte eventuelle
anvendelser af stoffet/stofferne i blandinger og/eller indarbejdelse af stoffet i artikler, hvor dette matte
veere relevant. Hvad angar ansggninger for en gruppe af stoffer, er det vigtigt, at de ansggte
anvendelser er klart identificeret for hvert stof i gruppen.

Det bgr bemarkes, at der skal sgges om godkendelse af den/de anvendelser, der er beskrevet i
eksponeringsscenariet (-scenarierne) og dokumenteret i kemikaliesikkerhedsrapporten (se
afsnit 2.2.4.4). Det vigtige punkt her er derfor, at beskrivelsen er ngdt til at relatere til
eksponeringsscenariet (-scenarierne) for den eller de anvendelser, for hvilke der sgges om
godkendelse, som det fremgar af kemikaliesikkerhedsrapporten, analysen af alternativer og, i givet
fald, den sociogkonomiske analyse. Udarbejdelsen af beskrivelsen af anvendelsen er en iterativ
proces, og den bgr derfor feerdiggeres, efter at arbejdet med kemikaliesikkerhedsrapporten, analysen
af alternativer og den sociogkonomiske analyse er afsluttet. Vejledningen om informationskrav og
kemikaliesikkerhedsvurdering (kapitel R.12: Use Descriptor-systemet) indeholder vejledning i
udarbejdelse af anvendelsesbeskrivelser, og ansggerne bgr derfor tjekke den, men det kan i mange
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tilfeelde vaere ngdvendigt og nyttigt for ansggerne at udarbejde en mere detaljeret beskrivelse for at
specificere, praecist hvilken anvendelse der sgges om godkendelse af.

Bemark, at kemikaliesikkerhedsrapporten og iser eksponeringsscenariet (-scenarierne) skal omfatte
alle stoffets relevante livscyklusstadier, der er forbundet med den ansggte anvendelse. Hvis f.eks. den
ansggte slutanvendelse er i en blanding, skal blandingens formuleringsstadie ogsa veere omfattet. Det
kan ogsa veere ngdvendigt at overveje brugslevetiden for artikler, hvori stoffet indgar.

Hvis stoffet indgar i en blanding, karakteriseres anvendelsen af stoffet/stofferne i Use Descriptor-
systemet i vejledningen om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering (kapitel R.12: Use
Descriptor-systemet) ved typen af slutanvendelsesprodukt, hvori stoffet vides at indga. Anvendelsen
af en blanding er derfor beskrevet pa samme made som anvendelsen af et stof. Yderligere oplysninger
om det specifikke formal med stoffet i blandingen kan tilfgjes om ngdvendigt. Hvis stoffet anvendes
til fremstilling af artikler, vil Use Descriptor-systemet indeholde kategorien af artikel, som stoffet
indgar i (idet det bemerkes, at anvendelsen af selve artiklerne ikke er underlagt et krav om
godkendelse).

2.2.3.3. Anvendelser, for hvilke der ikke kraeves en godkendelsesansggning

Ansggningen skal ikke omfatte risiciene for menneskers sundhed som fglge af anvendelse af stoffet
i medicinsk udstyr omfattet af direktiv 90/385/E@F, direktiv 93/42/EQF eller direktiv 98/79/EF
{artikel 62, stk. 6}.

| tabel 1 i afsnit1.5.2 vises der en raekke andre anvendelser, der er undtaget fra kravet om
godkendelse. Ud over disse undtagelser kan bilag XIV-registreringen for hvert stof omfatte
stofspecifikke undtagelser for anvendelser eller kategorier af anvendelser sammen med eventuelle
betingelser, der galder for sadanne undtagelser.

2.2.3.4. Anmodning om godkendelse for flere anvendelser

Som tidligere navnt kan ansggningen omfatte flere anvendelser. Nogle af de mulige fordele ved en
ansggning, der omfatter mere end én anvendelse, er at undga gentagelser og give et mere fuldstendigt
billede af anvendelsen af stoffet. En vaesentlig ulempe er, at man er ngdt til at udarbejde en kompleks
ansggning, hvor der er et stort antal anvendelser, eller hvor det i ansggningen er ngdvendigt bade at
pavise tilstreekkelig kontrol og sociogkonomiske fordele for at tage alle anvendelserne i betragtning.

Ansggeren bgr fra sag til sag beslutte, om fordelene ved at medtage flere anvendelser i én ansggning
opvejer ulemperne. Nogle af ulemperne ved at medtage flere anvendelser i én ansggning om
godkendelse kan imgdegas gennem metodisk organisering af ansggningen. Dette kan opnas enten
gennem udarbejdelse af selvstendige rapporter (dvs. kemikaliesikkerhedsrapporten, analysen af
alternativer, substitutionsplanen og den sociogkonomiske analyse, i givet fald) eller af klart
definerede afsniti hver af disse rapporter. Dette vil lette udarbejdelsen af ansggningen og dens
behandling hos agenturet og Kommissionen.

2.2.4. Dokumentation til stette for ansggningen om godkendelse

Som drgftet i afsnit 2.1.2 kan oplysningerne i ansggningen veere forskellige afhangigt af grundlaget
for argumentationen i ansggningen, dvs. tilstreekkelig kontrol eller sociogkonomiske fordele. |
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afsnittene nedenfor beskrives de specifikke oplysninger, der skal medsendes som stgtte for
ansggningen.

2.2.4.1. Kemikaliesikkerhedsrapport

Alle ansggninger skal indeholde en kemikaliesikkerhedsrapport eller henvise til én, der er indsendt i
et registreringsdossier, nar ansggningen vedrarer stoffer, der fremstilles i mangder pa over 10 ton pr.
ar pr. registrant. Kemikaliesikkerhedsrapporten bar omfatte risiciene for menneskers sundhed og/eller
miljget (i givet fald) fra den eller de ansggte anvendelser af stoffet, der skyldes dets iboende
egenskaber som angivet i bilag X1V til forordningen.

a) Udarbejdelse og indsendelse

Hvis en kemikaliesikkerhedsrapport allerede er indsendt som del af registreringen, og der ikke er
foretaget @ndringer i forbindelse med ansggningen, er der ikke behov for at indsende en kopi heraf.

Ansggerne kan dog veere ngdt til at opdatere den oprindelige kemikaliesikkerhedsrapport (fra
registreringen) som led i ansggningen om godkendelse. Dette kan f.eks. veaere ngdvendigt, hvis
ansggeren gnsker at fremlaegge et mere pracist eksponeringsscenarie og/eller give flere detaljer i
eksponeringsvurderingen.  Det  kan  veere tilradeligt at indsende en  revideret
kemikaliesikkerhedsrapport, hvis den oprindelige rapport omfatter flere anvendelser af stoffet, men
ansggeren kun gnsker at ansgge om godkendelse for nogle af disse anvendelser. Dette kan veere
seerligt vigtigt, hvis nogle af de anvendelser, der ikke ansgges om godkendelse for, forer til hgje
emissioner, der dominerer de samlede emissioner af stoffet. | dette tilfelde kan opdateringen af
kemikaliesikkerhedsrapporten afspejle virkningen af &ndringen i ansggerens anvendelsesmgnster pa
de samlede emissioner og risikokarakteriseringen fra resterende anvendelser.

Hvis en kemikaliesikkerhedsrapport ikke er tilgengelig, er det ngdvendigt at gennemfare en
kemikaliesikkerhedsvurdering, registrere den i en kemikaliesikkerhedsrapport og indsende den som
del af ansggningen. | disse tilfeelde, og hvis en kemikaliesikkerhedsrapport opdateres i forbindelse
med en ansggning om godkendelse, skal den kun omfatte de identificerede anvendelser, som der
ansgges om godkendelse for, og den kan begranses til at omfatte risiciene for menneskers sundhed
og/eller miljget fra de iboende egenskaber som angivet i bilag XIV. Den del af ansggerens
kemikaliesikkerhedsrapport, der vedrarer farevurdering, skal vare baseret pa det bilag XV-dossier,
som farte til stoffets optagelse i bilag XIV. Resten af rapporten skal udarbejdes i overensstemmelse
med bilag I, og til dette formal kan standardvejledningen om kemikaliesikkerhedsvurderinger/-
rapporter anvendes (se vejledningen om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurderingls).
Afhengigt af stofegenskaberne omfatter dette en kvantitativ eller kvalitativ risikokarakterisering i
overensstemmelse med afsnit 6.4 eller 6.5 i bilagl og den generelle vejledning vedrgrende
kemikaliesikkerhedsvurdering.

Indholdet af kemikaliesikkerhedsvurderingen afhanger af grundlaget for godkendelsesansggningen.
Hvis der ansgges om godkendelse pa grundlag af tilstrekkelig kontrol, skal det i
kemikaliesikkerhedsrapporten pavises, at risiciene ved de pageldende anvendelser af

15 Fglgende afsnit i vejledningen om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering er szrligt relevante: del A, C,
D og E i den korte vejledning og, fra den detaljerede vejledning, kapitel R.11.2 vedrgrende udledning og
risikokarakterisering for PBT-/vPvB-stoffer og kapitel R14-R18 vedrgrende eksponeringsheregning.
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stoffet/stofferne er tilstreekkeligt kontrolleret i overensstemmelse med punkt 6.4 i bilag 1. Derfor er
en gentagelse af eksponeringsscenariet eller vurderingen ngdvendig, indtil tilstreekkelig kontrol kan
pavises. Dette kan omfatte:

e forfining af eksponeringsberegninger for bedre at afspejle de gennemfarte eller anbefalede
anvendelsesforhold, f.eks. ved

o indsamling af yderligere oplysninger om anvendelsesforhold,

o brug af malte data,

o brug af bedre modeller eller
e &ndring af risikohandteringsforanstaltninger eller anvendelsesforhold eller
e indsnavring af de anvendelsesomrader, der ansgges om godkendelse for.

Hvis der ansgges om godkendelse pa grundlag af sociogkonomiske fordele, skal mulighederne for at
forbedre kontrollen med risici gennem gentagelse af eksponeringsscenariet eller vurderingen
overvejes med henblik pa at pavise minimering af emissioner og eksponeringer sa meget som muligt
0g pavise, at sandsynligheden for negative virkninger er reduceret. Dette kan omfatte de samme tiltag
som dem, der er anfart for pavisning af tilstrekkelig kontrol. Afsnit A.4.3 i vejledningen om
informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering indeholder en yderligere beskrivelse af trinene i
kemikaliesikkerhedsvurderingen med henblik pa ansggning om godkendelse.

| tilfeelde, hvor en ny kemikaliesikkerhedsrapport er udarbejdet til ansggningen, eller hvor en
eksisterende rapport @ndres, ber en kopi af den nye eller &ndrede rapport vedhaftes som
vurderingsrapport til ansggningen.

b) kemikaliesikkerhedsrapport for flere anvendelser

| tilfeelde, hvor en ansggning omfatter flere anvendelser, er det vigtigt klart at fastlegge
eksponeringsscenarierne for hver enkelt anvendelse. Dette kan opnas ved at udarbejde klart
definerede afsnit for hver enkelt anvendelse i kemikaliesikkerhedsrapporten. Dette vil lette
udarbejdelsen af ansggningen og dens behandling hos agenturet og Kommissionen.

c) kemikaliesikkerhedsrapport for en gruppe af stoffer

Hvis ansggningen gelder en gruppe af stoffer, skal kemikaliesikkerhedsrapporten omfatte alle
stofferne i gruppen, der seges om godkendelse for. Selvom det i princippet er muligt at lave én
kemikaliesikkerhedsrapport for de grupperede stoffer og alle deres anvendelser, er det maske ikke
praktisk ved ansggninger for mange stoffer med mange forskellige anvendelser, da dokumentationen
for alle de mange forskellige kombinationer (af stoffer/anvendelser) kan medfgre en darlig analyse,
der mangler gennemsigtighed og konsistens. Det kan i sadanne tilfelde vaere mere hensigtsmaessigt
at lave en kemikaliesikkerhedsrapport for hvert enkelt stof i gruppen. | bilag 1 er der yderligere
oplysninger vedrgrende stofgruppering.

2.2.4.2.Analyse af alternativer

Alle ansggninger skal indeholde en analyse af alternativer. Formalet med analysen er at finde ud af,
om der findes egnede alternative stoffer eller teknologier. Der er tre vaesentlige forhold, som man
som minimum ber overveje, nemlig:
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e risiciene ved alternativer,
e den tekniske mulighed for at anvende alternativet og
e den gkonomiske mulighed for at anvende alternativet.

Desuden bgr analysen af alternativer i givet fald indeholde oplysninger om ansggerens eventuelle
relevante forsknings- og udviklingsaktiviteter. Navnlig bgr ansggerne medtage oplysninger om
forskning og udvikling, der anses for relevante for forstaelsen af den nuveerende eller fremtidige
tilgengelighed af egnede alternativer til bilag XIV-stoffet. Fremtidige planer for forskning og
udvikling kan ogsd dokumenteres i ansggningen. Dette kan vere relevant, hvis der ikke er
identificeret egnede alternativer. Oplysningerne om forskning og udvikling vil blive taget i
betragtning ved fastsettelse af fristen for den fornyede vurdering. Hvis ansggeren ikke har nogen
relevant plan for at skifte til et alternativ, vil fristen for den fornyede vurdering typisk vare kortere
end i de tilfeelde, hvor der iveerksattes vaesentlige tiltag. | sidstnaevnte tilfeelde vil der ved fastsattelse
af fristen for den fornyede vurdering typisk blive taget hensyn til den tidsplan, som ansggeren har
udarbejdet for at gennemfgare planen.

Det bedes bemarket, at for at en godkendelse kan meddeles pa et sociogkonomisk grundlag, skal
analysen af alternativer vise, at der ikke findes egnede alternative stoffer eller teknologier (ud over
pavisning af, at de sociogkonomiske fordele opvejer risiciene {artikel 60, stk. 4}).

| situationer, hvor der findes almindeligt tilgeengelige egnede alternativer, men disse ikke er teknisk
eller gkonomisk mulige at anvende for ansggeren, kan godkendelsen alligevel meddeles i henhold til
artikel 60, stk. 4, hvis de sociogkonomiske fordele ved anvendelsen/anvendelserne opvejer risiciene
ved anvendelse, og hvis ansggeren indsender en troveerdig substitutionsplan i overensstemmelse med
artikel 62, stk. 4, litra f).

Der er detaljeret vejledning i udarbejdelse af en analyse af alternativer i kapitel 3. Analysen af
alternativer bgr indsendes som en del af ansggningen som beskrevet i brugermanualen/-manualerne
pa agenturets websted.

| tilfeelde, hvor en ansggning omfatter flere anvendelser, er det vigtigt klart at fastleegge alternativerne
for hver enkelt anvendelse. Dette kan gares ved at udarbejde en selvstendig analyse af alternativer
for hver enkelt anvendelse eller klart definerede afsnit for hver enkelt anvendelse i én rapport. Dette
vil lette udarbejdelsen af ansggningen og dens behandling hos agenturet og Kommissionen.

For ansggninger, der omfatter en gruppe af stoffer, vil det vaere ngdvendigt at overveje fra sag til sag,
om analysen af alternativer bagr omfatte gruppen, eller om der bgr udarbejdes individuelle rapporter
for hvert enkelt stof i gruppen.

2.2.4.3. Substitutionsplan

Ansggningen skal indeholde en substitutionsplan, hvis analysen af alternativer viser, at der findes
egnede alternativer.

Ansggere bgr som en del af substitutionsplanen beskrive de tiltag og den tidsplan, der er pakraevet
for at skifte til et alternativt stof eller en alternativ teknologi. Indholdet af substitutionsplanen,
herunder hvor konkret dette er, afhaenger af adskillige faktorer. Navnlig i situationer, hvor det er uvist,
om det identificerede egnede alternativ vil vaere muligt at anvende for ansggeren, skal ansggeren
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beskrive sin substitutionsindsats over den tidsperiode, der generelt skannes ngdvendig for at skifte til
det tilgeengelige alternativ1e.

Substitutionsplanen ber beskrive ansggerens planlagte tiltag i henhold til en detaljeret tidsplan for at
udskifte bilag XIV-stoffet med et egnet alternativ.

Der er detaljeret vejledning i udarbejdelse af en substitutionsplan i kapitel 4 i denne vejledning.
Substitutionsplanen bgr indsendes som en del af ansggningen som beskrevet i brugermanualen/-
manualerne pa agenturets websted.

| tilfelde, hvor en ansggning omfatter flere anvendelser, er det vigtigt klart at udarbejde en
substitutionsplan for hver enkelt anvendelse. Dette kan geres ved at udarbejde en selvstendig
substitutionsplan for hver enkelt anvendelse eller klart definerede afsnit for hver enkelt anvendelse i
én rapport. Dette vil lette udarbejdelsen af ansggningen og dens behandling hos agenturet og
Kommissionen.

For ansggninger, der omfatter en gruppe af stoffer, vil det vaere ngdvendigt at overveje fra sag til sag,
om substitutionsplanen bgr omfatte gruppen, eller om der bgr udarbejdes individuelle planer for hvert
enkelt stof i gruppen.

2.2.4.4. Sociogkonomisk analyse

En sociogkonomisk analyse er en metode til analyse og beskrivelse af alle relevante indvirkninger af
meddelelse (eller neagtelse) af godkendelse. Selvom det ikke er strengt pakraevet i henhold til
forordningen, er en sociogkonomisk analyse serlig vigtig i situationer, hvor tilstreekkelig kontrol med
risici ikke kan pavises (se afsnit 2.1.2.2), og derfor skal ansggeren kunne pavise, at risikoen for
menneskers sundhed eller miljget ved anvendelse af stoffet/stofferne opvejes af de sociogkonomiske
fordele {artikel 60, stk. 3-4}.

En sociogkonomisk analyse kan ogsa vere nyttig ved ansggninger baseret pa tilstreekkelig kontrol.
Eksempelvis kan ansggere anvende en sociogkonomisk analyse som grundlag for fastsattelse af
fristen for den fornyede vurdering eller eventuelle betingelser i afgerelsen om godkendelse.

I bilag XV til REACH beskrives de oplysninger, der kan medtages i en sociogkonomisk analyse, og
der er yderligere vejledning i udarbejdelse af en sadan analyse i "Vejledning i sociogkonomiske
analyser — Godkendelse™. Den detaljerede rapport og understgttende oplysninger bgr indsendes som
en del af ansggningen som beskrevet i brugermanualen/-manualerne pa agenturets websted.

| tilfelde, hvor en ansggning omfatter flere anvendelser, er det vigtigt klart at fastlegge de
sociogkonomiske virkninger ved hver enkelt anvendelse. Dette kan geres ved at udarbejde en
selvsteendig sociogkonomisk analyse for hver enkelt anvendelse eller klart definerede afsnit for hver
enkelt anvendelse i én rapport. Dette vil lette udarbejdelsen af ansggningen og dens behandling hos
agenturet og Kommissionen.

Hvis en sociogkonomisk analyse er ngdvendig for godkendelsesansggningen for en gruppe af stoffer,
skal det overvejes fra sag til sag, om en enkelt sociogkonomisk analyse, der omfatter hele gruppen,
eller individuelle sociogkonomiske analyser for hvert enkelt stof i gruppen bgr udarbejdes.

16 For yderligere vejledning, se s. 11 i skabelonen til substitutionsplan.
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2.2.4.5. Begrundelse for ikke at tage visse risici i betragtning

Alle ansggninger kan indeholde en begrundelse for ikke at tage risici for menneskers sundhed eller
miljget i betragtning (artikel 62, stk. 5, litra b)}. Dette geelder anvendelser i anlaeg, hvor emissioner
af stofferne kontrolleres af en tilladelse, der er udstedt i overensstemmelse med IPPC-direktivet
(Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/1/EF), eller punktkilder, der er reguleret af de krav i
tidligere lovgivning, der henvises til i artikel 11, stk. 3, litra g), i vandrammedirektivet (direktiv
2000/60/EF) og lovgivning vedtaget i henhold til artikel 16 i det pageeldende direktiv.

For en gruppe af stoffer vil det vaere muligt at udarbejde en begrundelse for ikke at tage visse risici i
betragtning, forudsat at alle stoffer i gruppen anvendes i anlaeg, hvor emissioner af stofferne
kontrolleres af en tilladelse, der er udstedt i overensstemmelse med IPPC-direktivet (Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2008/1/EF), eller punktkilder, som er reguleret af de krav i tidligere
lovgivning, der henvises til i artikel 11, stk. 3, litra g), i vandrammedirektivet (direktiv 2000/60/EF),
og lovgivning vedtaget i henhold til artikel 16 i det pageeldende direktiv.

Begrundelsen bgr indsendes som en del af ansggningen som beskrevet i brugermanualen/-manualerne
pa agenturets websted.

2.3.  Efterfoglgende ansggninger

Det er i en ansggning om godkendelse muligt at henvise til tidligere ansggninger om godkendelse for
samme stof(fer) og anvendelse(r). Der er to mulige situationer {artikel 63, stk. 1 og 2}:

a. Andre ansggere har indsendt en ansggning for samme stof(fer) og anvendelse(r).

b. En ansggning er meddelt for samme stof(fer) og anvendelse(r).

| begge tilfeelde kan en efterfalgende ansgger henvise til folgende dele af den tidligere ansggning,
forudsat at de har faet tilladelse fra den tidligere ansager eller indehaveren af godkendelsen:

e Kemikaliesikkerhedsrapport(er).
e Analyse af alternativerne.

e Substitutionsplan.

e Sociogkonomisk analyse.

| dette tilfeelde ber den efterfglgende ansgger opdatere oplysningerne i disse dele af den oprindelige
ansggning, hvor det matte vere relevant {artikel 63, stk. 3}, og udfylde falgende dele af ansggningen:

e Generelle oplysninger om ansggeren (se afsnit 2.2.2).

o Stofidentitet (se afsnit 2.2.1 — dette bgr vedrere det stof, som den efterfalgende ansgger
anvender), herunder en beskrivelse af stofgrupperingen (i givet fald — se bilag 1).

e Anmodning om godkendelse af en eller flere specifikke anvendelser (se afsnit 2.2.3 — der
kan i anmodningen henvises til den tidligere ansggers kemikaliesikkerhedsrapport,
sociogkonomiske analyse eller analyse af alternativer og substitutionsplan, alt efter hvad der
er relevant).

e Eventuelle andre oplysninger (hvis relevant).
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2.4. Indsendelse af ansggning om godkendelse

2.4.1. Frister for indsendelse af ansggninger

Fristerne for indsendelse af ansggninger fastsattes af Kommissionen for hvert enkelt stof, nar det er
blevet optaget i bilag XIV. Ansggninger om godkendelse stiles til agenturet {artikel 62, stk. 1}.

Ansggere bgr ikke undervurdere den tid, det tager at udarbejde en ansggning om godkendelse. 1
vejledningen om optagelse af stoffer i bilag XIV skgnnes det, at det tager ca. 12 maneder at udarbejde
en ny ansggning, men for ansggere med mindre erfaring med proceduren kan det tage op til
24 maneder. Ansggerne ber tage dette i betragtning ved planlegningen af en ansggning om
godkendelse.

2.4.2. Sadan indsendes en ansggning

Ansggningerne bgr indsendes til ECHA via agenturets websted, i overensstemmelse med
brugermanualen/-manualerne vedrgrende indsendelse af ansggninger, som kan tilgas pa webstedet.

2.4.3. Gebyrer

Ansggerne skal betale det geeldende gebyr i overensstemmelse med Afsnit IX {artikel 62, stk. 7} og
Kommissionens forordning (EF) nr. 340/2008 om gebyrer og afgifter til Det Europeiske
Kemikalieagentur (bilag VI og VII).

2.5. Rapporter vedrgrende fornyede vurderinger

Godkendelser er underlagt en frist for fornyet vurdering. Fristen for den fornyede vurdering vil
fremga af den meddelte godkendelse. For fortsat at kunne markedsfare eller anvende et stof skal
indehaveren af godkendelsen indsende en revurderingsrapport senest 18 maneder far udlgbet af
fristen for den fornyede vurdering.

Den reviderede vurderingsrapport ber kun omfatte de dele af den oprindelige ansggning, der nu er
@ndret, men bgr indeholde falgende elementer {artikel 61, stk. 1}:

e Det aktuelle godkendelsesnummer.

e En opdatering af analysen af alternativer, herunder i givet fald oplysninger om ansggerens
eventuelle relevante forsknings- og udviklingsaktiviteter.

e En opdatering af en eventuel substitutionsplan, der indgik i den oprindelige ansggning (hvis
relevant).

e Hvis opdateringen af analysen af alternativer viser, at der findes et tilgengeligt egnet
alternativ, er en substitutionsplan, inkl. en tidsplan for ansggerens foreslaede tiltag, pakravet.
Hvad angar godkendelse pa et sociogkonomisk grundlag, skal det bemaerkes, at godkendelser
skal tilbagetreekkes, nar egnede alternativer bliver tilgengelige, under hensyntagen til
proportionalitetsprincippet.
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e Hvis indehaveren ikke kan pavise, at risikoen er tilstreekkeligt kontrolleret, er det ngdvendigt
at opdatere den sociogkonomiske analyse, der blev indsendt med den oprindelige ansggning.

e Hvisindehaveren nu kan pavise, at risikoen er tilstreekkeligt kontrolleret, er det ngdvendigt at
opdatere kemikaliesikkerhedsrapporten.

e Opdateringer af eventuelle andre elementer i den oprindelige ansggning, der nu er &ndret.

Den reviderede vurderingsrapport kan udarbejdes pa grundlag af den software, som agenturet
anbefaler, som beskrevet i brugermanualen/-manualerne pa agenturets websted. Kun de dele, der er
&ndret, skal udfyldes. Der kan vedheaftes mere detaljerede rapporter og oplysninger (f.eks.
opdaterede kemikaliesikkerhedsrapporter, sociogkonomiske analyser osv.) til den reviderede
vurderingsrapport.

Den reviderede vurderingsrapport vil blive gennemgaet ved hjelp af samme procedure som
anmodningen om den oprindelige godkendelse (se afsnit 1.5.7).

Desuden kan en godkendelse blive gennemgaet nar som helst, hvis omstendighederne &ndres, sa de
risici for menneskers sundhed eller miljget, der blev vurderet i den oprindelse godkendelse, pavirkes,
eller hvis den sociogkonomiske indvirkning pavirkes. En revideret vurdering kan ogsa blive udlgst
af fremkomst af nye oplysninger om mulige alternativer. Under disse omstendigheder vil
Kommissionen opfordre indehaveren af godkendelsen til at indsende eventuelle oplysninger, der er
ngdvendige for den fornyede vurdering, inden for en frist, Kommissionen fastsztter. Indehaveren er
ngdt til at adressere eventuelle specifikke forhold, som Kommissionen anmoder om, og kan desuden
overveje indvirkningen af de nye oplysninger pa kemikaliesikkerhedsrapporten og den
sociogkonomiske analyse. De nye oplysninger, der udlgser den fornyede vurdering, og oplysninger
fra indehaveren vil blive gennemgaet i henhold til samme procedure som den oprindelige anmodning
(se afsnit 1.5.7).

3. PLANLAGNING AF SUBSTITUTION: VEJLEDNING | ANALYSE AF ALTERNATIVER

3.1. Indledning

Den progressive erstatning af serligt problematiske stoffer med egnede alternativer er et af de
grundlaeggende formal med godkendelse, og det sker primart gennem to elementer i en ansggning
om godkendelse: analysen af alternativer og substitutionsplanen. Analysen af alternativer er det farste
trin i planlegningen af substitution; formalet med analysen er at lave en vurdering af
tilgengeligheden af egnede alternative stoffer eller teknologier, de dermed forbundne risici for
menneskers sundhed eller miljget samt ansggerens gkonomiske og tekniske mulighed for at anvende
dem. Analysen af alternativer kan ogsa omfatte oplysninger om ansggerens relevante forsknings- og
udviklingsaktiviteter. Selvom sadanne oplysninger ikke er obligatoriske, vil de veere en kritisk faktor
ved fastsettelse af fristen for den fornyede vurdering, iseer i tilfeelde hvor det i analysen af alternativer
konkluderes, at der ikke findes egnede alternativer. Hvor analysen af alternativer farer til den
konklusion, at der findes et egnet alternativ, skal ansggeren ogsa fremlagge en substitutionsplan,
herunder en tidsplan for foreslaede tiltag.

| dette kapitel er der vejledning primert til ansggeren om analysen af alternative stoffer eller
teknologier til bilag XIV-stoffet. Kapitlet omhandler:
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e Hvad er et alternativ?

e Hvad bar en analyse af alternativer fokusere pa og omfatte?

e Hvordan gennemfgres en analyse for at identificere og vurdere mulige alternativer?
e Hvordan dokumenterer man analysen i ansggningen?

En analyse af alternativer er pakravet i alle ansggninger om godkendelse i overensstemmelse med
artikel 62, stk. 4, litra e), i REACH. Derfor skal ansggeren dokumentere en analyse af alternativer i
sin ansggning. Selvom denne vejledning er fokuseret pa ansggeren, der kan vere en producent,
importar eller downstreambruger eller endda en gruppe af forskellige juridiske enheder, er hensigten
at beskrive en procedure, der kan bruges til at planlaeegge, gennemfare og dokumentere en fornuftig
og logisk analyse af alternativer. Derfor kan den ogsa hjelpe tredjeparter til at indsende
veldokumenterede oplysninger om alternativer'” i henhold til artikel 64, stk. 2 og 3.

Formalet med vejledningen er at drafte overvejelser i forbindelse med analysen af alternativer, sa
brugerne af vejledningen kan fremskaffe oplysninger, der dokumenterer deres analyse bedst muligt,
0g som agenturet, og i sidste ende Kommissionen, kan tage i betragtning ved afgarelsen om, hvorvidt
der skal meddeles godkendelse.

| kapitlet beskrives det ogsa, hvordan og under hvilke omstendigheder analysen af alternativer
haenger sammen med en substitutionsplan og en sociogkonomisk analyse. Som beskrevet i tidligere
afsnit (1.5.5, 2.2 og 2.4.4.2) kan godkendelser meddeles pa to principielt forskellige grundlag, nemlig
pavisning af tilstreekkelig kontrol eller af sociogkonomiske fordele, og ansggningerne vil derfor blive
vurderet i overensstemmelse hermed. Den metode, der anvendes til at vurdere en ansggning, afger
relevansen af den sociogkonomiske analyse.

Substitutionsplan: Hvis det i en analyse af alternativer konkluderes, at der findes et egnet alternativ,
skal ansggeren udarbejde en substitutionsplan for sin indsats for at skifte til alternativet, herunder
fastlaegge en tidsplan og andre overvejelser i forbindelse med skiftet. Oplysninger om gennemfarelse
og dokumentation af en substitutionsplan er beskrevet i kapitel 4 i dette dokument, men
sammenhangen mellem analysen af alternativer og substitutionsplanen fremhaves ogsa i dette
kapitel. Det bemeerkes, at en godkendelse ikke kan meddeles pa et sociogkonomisk grundlag, hvis
der findes egnede alternativer, som er tilgengelige for ansggeren.

Sociogkonomisk analyse: Selvom det ifglge artikel 62, stk.5, er valgfrit at medsende en
sociogkonomisk analyse i alle ansggninger, bagr den alligevel medsendes ved ansggninger, der er
baseret pa sociogkonomiske fordele, og den kan ogsa frivilligt indsendes i tilfeelde af ansggninger,
der er baseret pa pavisning af tilstreekkelig kontrol. Se afsnit 1.5.5 for yderligere oplysninger om, for
hvilke typer stoffer eller i hvilke situationer der kan ansgges om godkendelse pa et sociogkonomisk
grundlag. Vejledning i udarbejdelse af en sociogkonomisk analyse til stgtte for en
godkendelsesansggning og indsendelse af en sociogkonomisk analyse eller input dertil fra en
tredjepart som led i godkendelsesproceduren er beskrevet i et separat dokument (Vejledning i
samfundsgkonomisk analyse — Godkendelse). Vasentlige faser i analysen af alternativer, hvor
sammenhangen til den sociogkonomiske analyse er vigtig, er omhandlet i denne vejledning, f.eks. i
afsnit 3.3 om omfanget af analysen af alternativer, afsnit 3.5 om identificering af mulige alternativer

17 En tredjeparts fremleeggelse af en analyse af alternativer kan hjeelpe med at understatte, at alternativet er egnet og
tilgeengeligt til de anvendelser, der er fastsat pa agenturets websted. Vejledningen til tredjeparter findes i kapitel 5 i
dette vejledningsdokument.
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og afsnit 3.7 om sammenligning af risiciene ved alternativet i forhold til bilag XIV-stoffet. Hvis en
sociogkonomisk analyse udarbejdes, vil en vurdering af indvirkningen pa menneskers sundhed og
miljget veere en ngdvendig del af analysen. Denne vurdering kan anvendes i analysen af alternativer
ved afggrelsen vedrgrende sammenligningen af risici for stoffer i henhold til den sociogkonomiske
analysemetode (se afsnit 3.7.1).

3.2. Hvader et alternativ?

Et alternativ er en mulig erstatning for bilag XIV-stoffet. Det bar kunne erstatte den funktion, som
bilag X1V-stoffet udgver. Alternativet kan vare et andet stof eller en anden teknik (f.eks. en proces,
en procedure, et udstyr eller en &ndring i slutproduktet) eller en kombination af alternative stoffer og
teknologier. Et teknisk alternativ kunne f.eks. vere et fysisk middel til at opna samme funktion som
med bilag X1V-stoffet eller maske @ndringer i produktion, processer eller produkter, der helt fjerner
behovet for bilag X1V-stoffets funktion.

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

a) hvorvidt en overgang til alternativet vil medfere en samlet nedsat risiko for menneskers sundhed
0g miljget (sammenholdt med bilag X1V-stoffet) under hensyn til
risikohandteringsforanstaltningerne

b) ansggerens tekniske og skonomiske mulighed for at udskifte bilag XIV-stoffet.

Alternativet skal ogsa vare tilgengeligt for ansggeren (dvs. det kan fas i en tilstraeekkelig mangde og
kvalitet) ved skiftet. Da en ansggning kan omfatte en reekke anvendelser af bilag XIV-stoffet, kan det
vaere, at der vil veere forskellige alternativer, som er egnede og tilgengelige for hver enkelt
anvendelse af bilag XIV-stoffet, som der ansgges om godkendelse for.

I henhold til de kriterier, som Retten har fastlagt, kan et egnet alternativ defineres som falger:
e Risikoreduktion: Alternativet bar veere mere sikkert.
e Egnethed i EU: Alternativet bar:

- ikke veere et alternativ i al almindelighed eller i laboratoriemassig henseende eller under
betingelser, der er ualmindelige af natur

- veere teknisk og gkonomisk muligt i EU og

- veere tilgengeligt i forhold til produktionskapacitet for alternative stoffer eller mulighed
for anvendelse af den alternative teknologi og i forhold til juridiske og faktiske krav for
markedsfaring.

e Muligt at anvende for ansggeren: Ansggeren bgr undersgge, om de alternativer, der
identificeres under godkendelsesproceduren, er teknisk og gkonomisk mulige for ansggeren
og dennes downstreambrugere og fremlaegge en begrundelse, hvis dette ikke er tilfaeldet.

3.3.  Fokus og omfang af en analyse af alternativer

Analysen af alternativer kan vere relativt enkel. Nar en ansggning udarbejdes for en enkelt
anvendelse, kan ansggeren have kendskab til et eller nogle fa alternativer. I dette tilfeelde kan en enkel
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analyse maske rimeligt hurtigt fastsla, om de kan reducere den samlede risiko, og om de er teknisk
og gkonomisk mulige at anvende. Derudover kan noget af arbejdet allerede vare lavet i forbindelse
med kravene i henhold til anden lovgivning; f.eks. skal arbejdsgivere i henhold til direktiv
2004/37/EF (direktivet om kraftfremkaldende stoffer) overveje substitution af anvendelsen af et
kreeftfremkaldende eller mutagent stof som det farste niveau i risikohandteringshierarkiet.

Det kan dog vaere ngdvendigt at gennemfgre en mere detaljeret vurdering i forbindelse med analysen.
Eksempelvis kan udgangspunktet for ansggningen veere, at der ikke findes nogen kendte alternativer,
at funktionen er kompleks, og at der er en reekke begraensninger af funktionen (herunder f.eks. strenge
kundekrav vedrgrende brugen af specifikke stoffer) samt en kompleks leverandgrkade.

Formalet med analysen af alternativer er at identificere mulige alternativer til bilag XIV-stoffet og pa
grundlag af reduktionen af den overordnede risiko samt den gkonomiske og tekniske mulighed for
substitution og tilgengelighed vurdere, om de kan anvendes i stedet for bilag XIV-stoffet.
Dokumentationen for analysen skal fremlagges i ansggningen om godkendelse og kan benavnes
rapport vedrgrende analyse af alternativer.

Ansggeren vil i sin analyse af alternativer konkludere, at der findes et tilgengeligt egnet alternativ,
nar et eller flere alternative stoffer eller teknologier eller en kombination heraf:

e har samme funktion som stoffets eller gor anvendelsen af stoffet overfledigt (bemaerk, at et
enkelt alternativ maske ikke er egnet til alle forskellige processer eller anvendelser, som det
oprindelige stof var egnet til; det oprindelige stof kan derfor skulle erstattes af mere end ét
egnet alternativ)

e vil medfare en samlet nedsat risiko for menneskers sundhed og miljget under hensyntagen til
den hensigtsmassige og effektive karakter af risikohandteringsforanstaltningerne

e erteknisk og gkonomisk mulige (som substitution i de anvendelser, som der ansgges om) og
tilgeengelige for ansggeren.

Ansggeren bgr pavise, om de mulige alternativer opfylder ovenstaende kriterier eller ej. Det er i
ansggerens interesse at veere specifik i vurderingen af alternativers egnethed og tilgeengelighed og
dokumentere resultaterne af vurderingen pa en gennemsigtig made. Det anbefales ogsa kraftigt, at
ansggeren paviser, at en omfattende og hensigtsmaessig vurdering af alternativerne er foretaget . Det
skyldes, at agenturet i sine udtalelser og Kommissionen i dens vurdering af, om egnede alternativer
er tilgengelige, vil tage "alle relevante forhold" i betragtning {artikel 60, stk.5}, herunder
oplysninger indsendt af interesserede tredjeparter.

Det betyder, at ansggeren i praksis kan have gavn af at overveje at medtage alle mulige alternativer i
sin analyse, herunder bade stoffer og teknologier. Det geelder ogsa i tilfeelde, hvor ansggeren er
producent og importar, og alternativerne maske ikke er produkter i ansggerens egen portefglje. En
ufuldsteendig analyse af alternativer kan betyde, at agenturet vil tvivle pa ngjagtigheden af analysen
og undre sig over, hvorfor nogle mulige alternativer ikke er blevet vurderet, hvis agenturet har
modtaget veldokumenterede oplysninger om eksistensen af egnede alternativer. Det vil ogsa vare
tilradeligt, at ansggeren oplyser om eventuelle relevante forsknings- og udviklingsaktiviteter, som
denne har gennemfgart, med specifik begrundelse for, hvorfor et bestemt alternativt stof eller en
bestemt alternativ teknologi ikke var teknisk eller gkonomisk mulig.

Hvis analysen af alternativer viser, at der ikke findes nogen egnede alternativer, som er tilgeengelige
for ansggeren, men at der findes almindeligt tilgeengelige egnede alternativer, ber ansggeren i
substitutionsplanen medtage oplysninger om, hvad det vil kraeve at gennemfgre anvendelsen af disse
alternativer inden for en skgnnet tidsplan (der er yderligere vejledning herom i afsnit 3.10).
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Oplysningerne vil vere vigtige for fastsattelsen af fristen for fornyet vurdering. Hvis der ikke
fremlaegges nogen oplysninger, bgr fristen for fornyet vurdering veere kortere, da det vil vere
ngdvendigt at vurdere, om der er sket endringer.

Ansggeren vil vaere en producent/importer eller downstreambruger af bilag XIV-stoffet. Der kan ogsa
indgives felles ansggninger (se kapitel 2 om, hvem der kan ansgge).

Fokus og omfang af en analyse af alternativer kan vere pavirket af, hvem der indgiver ansggningen
om godkendelse. Boks 1 omhandler producentens/importarens perspektiv i en analyse af alternativer.

For at ansggeren bedst muligt kan forsta, hvilke alternativer der er tilgeengelige, og hvad omfanget af
analysen af alternativer vil veere, anbefales det at pabegynde haringen af leverandgrkeden pa et tidligt
stadie. Dermed er ansggerne i den bedste position til at forsta, hvilke oplysninger der er tilgengelige
om anvendelsen af bilag XIV-stoffet og om mulige alternativer til bilag XIV-stoffet. Hgring i og uden
for leverandgrkaeden behandles i afsnit 3.5.2, og problemstillinger vedrgrende konkurrenceret og
fortrolige forretningsoplysninger omtales i boks 2.

Boks 1. Forskellige aktarers synsvinkel pa analysen af alternativer

En producent/importagr kan finde det vanskeligt at indhente fuldsteendige oplysninger om, hvordan mulige
alternativer kan opfylde stoffets funktion, og kan veere ngdt til at samarbejde med downstreambrugerne for at
forstd dette fuldt ud, hvis producenten/importgren har til hensigt at dekke downstreamanvendelser i sin
ansggning?!8.

En downstreambruger kan gnske at indsende en ansggning, fordi denne ikke gnsker at dele oplysninger om den
ngjagtige anvendelse med sin leverandgr af hensyn til forretningshemmeligheden. Eller en downstreambruger
kan veere ngdsaget til at indsende en ansggning, fordi dennes anvendelse ikke vil veere omfattet af en ansggning
indgivet af leverandgren (dvs. producenten/importgren).

Producenten/importgren og downstreambrugeren har naturligvis mulighed for at foretage en feelles ansggning
eller dele oplysninger gennem en uafhangig tredjepart for at sikre, at fortrolige oplysninger ikke deles inden
for leverandarkaden.

Hvis tredjeparter indsender oplysninger om alternativer, vil de blive taget i betragtning af agenturet og
Kommissionen ved vurdering af, om der findes egnede alternativer

I bilag XIV vil der blive fastsat en frist for indsendelse af en ansggning om godkendelse (se kapitel 2),
sd den arbejdsmangde, der kan legges i analysen af alternativer, vil vaere begranset af tid og
ressourcer. Det vil i praksis vere fornuftigt at lase nogle af opgaverne i analysen af alternativer
samtidigt, idet oplysninger fra én del af analysen kan veere ngdvendige i andre dele. Eksempelvis kan
indsamling af indledende oplysninger for at screene den tekniske mulighed ved et alternativ
kombineres med screening af alternativer pa basis af risici.

Nar en ansggning er baseret pa tilstreekkelig kontrol, kan ansggeren ogsa gnske at overveje de
kreevede oplysninger til den sociogkonomiske analyse i forbindelse med overvejelsen af analysen af
alternativer. Overvejelsen af informationsbehovet i forbindelse med den sociogkonomiske analyse
kan fa ansggeren til at indsamle oplysninger om de mulige reaktioner i leverandgrkeden pa en
eventuel manglende mulighed for at anvende bilag XIV-stoffet, samtidig med at denne indsamler

18 | sddanne ansggninger skal analysen ogsé gennemfares ud fra downstreambrugernes synsvinkel.
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oplysninger om mulige alternativer. Dette omhandles i afsnit 3.5. "Vejledning i sociogkonomiske
analyser — Godkendelse" findes i et separat vejledende dokument.

Et forslag til tjekliste vedrarende medtagelse af oplysninger i analysen af alternativer er angivet i
bilag 3. I afsnit 3.12 findes der vejledning i, hvad der skal dokumenteres i analysen af alternativer,
og en mulig skabelon for analysen af alternativer.

3.4.

Oversigt over udarbejdelsen af en analyse af alternativer

Dette kapitel omhandler, hvordan en ansgger kan:

udarbejde en analyse af alternativer og

dokumentere dette i analyserapporten.

Processen omfatter:

identifikation af mulige alternativer for hver anvendelse, der sgges godkendt pa grundlag af
funktionelle krav (afsnit 3.5)

vurdering af den tekniske mulighed for at anvende identificerede mulige alternativer (se
afsnit 3.6)

vurdering af de potentielle risici ved mulige alternativer for menneskers sundhed og miljget.
| den forbindelse bgr ansggeren vurdere, om alternativerne udger en nedsettelse af den
samlede  risiko  sammenholdt med  bilag XIV-stoffet ~ under  hensyn il
risikohandteringsforanstaltningerne og de gennemfarte og anbefalede anvendelsesforhold
(afsnit 3.7)

vurdering af den gkonomiske mulighed for at anvende identificerede mulige alternativer (se
afsnit 3.8)

identifikation af relevante forsknings- og udviklingsaktiviteter, der er hensigtsmaessige for
analysen (afsnit 3.9)

vurdering af mulige alternativers egnethed og tilgengelighed pa grundlag af ansggerens
tekniske og skonomiske mulighed for at benytte dem, nedseettelse af risikoen og adgangen
til dem (afsnit 3.10) og

bestemmelse af de tiltag og den tidsplan, der er pakreaevet for at gare almindeligt tilgeengelige
egnede alternativer, eller andre identificerede alternativer, anvendelige og tilgengelige for
ansggeren under hensyn til relevante forsknings- og udviklingsaktiviteter, hvor det er relevant
(afsnit 3.11).

For at kunne identificere mulige alternativer til bilag XI1V-stoffet er det naturligvis ngdvendigt farst
at bestemme funktionen af stoffet. Dog behgver man ikke at falge reekkefaglgen i denne vejledning
ved udarbejdelsen af den yderligere analyse af den tekniske og @konomiske mulighed,
sammenligningen af sikkerheden ved alternativerne og tilgeengeligheden. Ansggeren bgr pavise og
dokumentere analysen af disse forhold, men betydningen af de forskellige aspekter af analysen vil
veere forskellig i hvert enkelt tilfeelde. Ansggeren kan f.eks. gennem sin analyse af alternativer finde
ud af, at ingen af de teknisk mulige alternativer medfgrer en risikonedsattelse sammenholdt med
bilag X1V-stoffet. | dette tilfeelde vil der ikke veare nogen fordel ved en detaljeret analyse af den
gkonomiske mulighed for at bruge alternativerne, da det er kendt, at ingen af dem er egnet som falge
af risiciene.
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Det anbefales at gennemfare en hgring bade i og uden for leverandgrkaeden for at vurdere eventuelle
mulige alternativer ordentligt. Formalet hermed er, at ansggerne kan:

o forsta de ngjagtige anvendelser, som der ansgges om godkendelse af, fuldt ud og derfor forsta
funktionen af bilag X1V-stoffet

e sprge for, at de er klar over den tekniske og gkonomiske mulighed ved mulige alternativer i
de anvendelser, som bilag XIV-stoffet anvendes til, og som der ansgges om

e beslutte, om tidligere, igangvaerende eller planlagte forsknings- og udviklingsaktiviteter er
relevante og hensigtsmeaessige for analysen

e Deslutte, om alternativerne er egnede og tilgengelige i forhold til at muliggere en
substitution, og

o fastlegge de pakraevede tiltag og en tidsplan for at ggre mulige alternativer egnede og
tilgeengelige.

Da det ikke er obligatorisk at gennemfare forsknings- og udviklingsaktiviteter i forbindelse med
analysen af alternativer, er dette angivet ved en stiplet linje i figuren. Ansggere kan have gennemfart
eller have kendskab til forsknings- og udviklingsaktiviteter i forhold til mulige alternativer. Disse
aktiviteter kan have fremhavet muligheder og vanskeligheder ved at bruge bestemte alternativer. Det
kan derfor veere en hjelp ved analysen af alternativer at henvise til og forklare de forsknings- og
udviklingsaktiviteter, der er relevante, for at vise, hvordan alternativer kan eller ikke kan veaere mulige.
Disse oplysninger vil desuden blive taget i betragtning ved fastsettelse af fristen for fornyet
vurdering. Fraveer af forsknings- og udviklingsaktiviteter bgr medfare fastsettelse af kortere frister
for fornyet vurdering.

3.5.  Sadan identificeres mulige alternativer

3.5.1. Sadan identificeres bilag X1V-stoffets funktioner

Med funktionen af stoffer, der er opfert i bilag XIV, menes den opgave, som stoffet udfarer i
forbindelse med den/de anvendelse(r), der ansgges om.

Identifikationen af alternativer starter normalt med, at man ser pa bilag X1V- stoffets funktioner. En
detaljeret og specifik viden om den ngjagtige funktion, som bilag XIV-stoffet udferer (og hvor og
hvordan, dvs. under hvilke betingelser, funktionen udfgres) i en bestemt anvendelse, vil sette
ansggeren i stand til at undersgge andre mader at opna denne funktion. Det kan vare ved brug af et
andet stof eller en anden teknologi eller ved at &ndre processen eller slutproduktet. | de sidstnavnte
tilfeelde er det muligt, at stoffets oprindelige funktion kan blive overflgdig.

Viden om bilag X1V-stoffets ngjagtige funktion bidrager til haringen om alternativer i og uden for
leverandgrkeeden ved at fastleegge de tekniske krav, som eventuelle mulige alternativer skal opfylde.
Det setter brugere, leverandgrer og teknologer i stand til at vurdere, om der kan veare mulige
alternativer, og hvilke tiltag der er nedvendige for at ggre dem teknisk anvendelige (teknisk
anvendelighed dreftes i afsnit 3.6). Gennem samarbejde med leverandgrerne kan brugerne have
gennemfart forskning og udvikling i forbindelse med eksisterende alternativer, f.eks. studier af
alternative stoffer og teknologier, og det kan veere nyttigt til identificering og vurdering af mulige
alternativer (forskning og udvikling drgftes i afsnit 3.9).
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Stoffunktionen kan vere relateret til stoffets fysiske eller kemiske egenskaber samt den form, som
det anvendes i (f.eks. for et fast stof kan dette vaere som pulver, pellet eller granulat); den fysiske
tilstand kan ogsa afhaenge af procesforhold. De vigtige spgrgsmal, der skal overvejes for hver
anvendelse ved bestemmelse af stoffunktion, kan opdeles i to hovedgrupper:

1. Opgaven, som stoffet udfarer: Dette kreever en forstaelse af den ngjagtige anvendelse af
stoffet, herunder en beskrivelse og udfaldet af den proces, hvor anvendelsen finder sted.
Vigtige spgrgsmal vedrarende den opgave, som stoffet udfarer, er bl.a.:

Hvad er den ngjagtige anvendelse af bilag XIV-stoffet, og hvilken opgave udfgrer det?

Dette skal vaere sa specifikt som muligt, og den ngjagtige funktion vil afgare, inden for
hvilke greenser mulige alternativer kan identificeres. Eksempelvis kan et stof, der virker
som oplasningsmiddel til affedtning af metal, erstattes med en raeekke mulige alternative
stoffer og teknikker. Hvis den specifikke funktion imidlertid er at affedte metalrer med en
lille huldiameter til en bestemt standard, reducerer det antallet af mulige alternativer, der
kan udfare samme funktion.

Hvad er stoffets afggrende egenskaber?

Funktionen vil afhange af bilag XIV-stoffets vigtigste egenskaber. Det kan f.eks. vere
stoffets persistens (f.eks. en flammehammer eller en blgdgarer; for begge gealder, at de
skal have en lang levetid i slutproduktet for at kunne udeve deres funktion i hele
produktets levetid), eller en fysisk egenskab, som f.eks. viskositet eller damptryk. De
vigtigste egenskaber kan vere en afggrende kombination af egenskaber, der muliggar
funktionen.

2. De forhold, hvorunder stoffet anvendes: Dette vil kraeve en forstaelse af de specifikke
anvendelsesforhold for brugen af stoffet og af eventuelle forhold eller krav til mulige
slutprodukter af processen. Dette kan indebzre begrensninger for udferelsen af den gnskede
funktion, hvilket har betydning for, hvilke alternativer der maske vil kunne anvendes. De
vigtigste spargsmal vedrgrende de procesforhold, som stoffet anvendes under, omfatter:

Under hvilke fysiske og kemiske (proces/anvendelse) forhold udgves funktionen?

De fysiske forhold omfatter f.eks. temperatur og tryk i processen. Der kan ogsa vere tale
om gget eller nedsat elektromagnetisk straling (f.eks. fotosensitivitet). Kemiske forhold
omfatter blandt mange andre f.eks. forekomst eller fraveer af andre kemikalier (farer til
spgrgsmal om kemisk kompatibilitet sasom reaktivitet og brandfare), proces-pH og
gasfyldt atmosfare (f.eks. gget eller nedsat iltpartialtryk eller andre gasser, herunder
potentielt eksplosiv atmosfere).

Er der fastsat serlige tidsrammer i forbindelse med stoffets funktion?

Der kan veere begransninger for tidsrammerne for den tekniske udfgrelse af funktion,
hvilket betyder, at funktionen udfares i en bestemt del af processen, som er tidskritisk, og
som afhanger af stoffets egenskaber, eller der er fastsat en minimums- eller
maksimumsperiode for funktionen. Var opmarksom pa, at det ved visse funktioner ikke
er muligt at vurdere resultaterne pa kort sigt (f.eks. ved lak og smgremidler), fordi
funktionen her afhaenger af dens levetid, hvilket kun kan evalueres over lengere tid.

Hvordan pavirkes kvaliteten af slutproduktet, hvis stoffet/processen a&ndres?

Dette kraever en overvejelse af, hvordan anvendelsen af et alternativ kan pavirke
slutprodukternes endelige funktion. Det kan vare ngdvendigt at vurdere slutproduktets
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Bilag 4 indeholder en tjekliste til bestemmelse af de funktionelle krav til mulige alternativer (ikke-
udtemmende) baseret pa bilag X1V-stoffets funktionelle aspekter. Det er ikke obligatorisk at benytte
denne tjekliste, men den indeholder en vejledende liste over de aspekter, der bgr tages hensyn til i

kvaliteter over en lengere periode. F.eks. kan nogle belegninger skulle vere
vejrbestandige over hele produktets levetid. Det kan ogsa veare ngdvendigt at se pa,

hvordan produktet kan bortskaffes og/eller dets muligheder for genanvendelse.

e Er funktionen forbundet med en anden proces, der kan @&ndres, sa anvendelsen af stoffet

begraenses eller elimineres?

Bilag XIV-stoffet kan maske anvendes til at kontrollere emissioner af et andet stof eller
fremstille et andet stof. Hvis der ikke lzengere er behov for kontrol, eller hvis slutproduktet
andres, sa der ikke leengere er brug for det andet stof, kan det vaere nemmere at erstatte

bilag X1V-stoffet, eller det er maske ikke leengere ngdvendigt at anvende det.

e Har slutproduktet funktioner, der gar det ngdvendigt at anvende stoffet?

F.eks. kan det veere ngdvendigt at anvende et bestemt stof, fordi dette stof giver
slutproduktet visse karakteristika (f.eks. pa grund af krav fra kunderne eller lovkrav). Brug
af et andet slutprodukt, der opfylder samme funktion, kan maske gare det muligt at bruge

et alternativ eller kan betyde, at stoffet ikke leengere er ngdvendigt til den anvendelse.

forbindelse med identifikationen af stoffets funktion.

Eksempel 1 viser, hvordan der kan tages hensyn til stoffets funktion i en bestemt situation.
Tilgengelige oplysninger er blevet anvendt til at simulere de mulige svar pa spgrgsmalene i bilag 4.
De funktionelle aspekter nummereret 1-2 i eksemplet og tjeklisten i bilag 4 omhandler bilag XIV-
stoffets funktion (dvs. den opgave, som stoffet udfarer), aspekt 3-7 omhandler procesforholdene for

bilag X1V-stoffet (dvs. hvilke proceskrav skal opfyldes, herunder eventuelle lovkrav).

Eksempel 1. Overvejelser vedrgrende stoffunktionen

Definering af stoffunktionen er et veesentligt trin i forstaelsen af den ngjagtige anvendelse af bilag XIV-stoffet.
En tydelig definition af stoffets funktion og toleranceveerdier giver mulighed for at vurdere mulige alternativer
og deres evne til at udfgre samme funktion som bilag XIV-stoffet. Eksemplet nedenfor viser en mulig proces
til bestemmelse af stoffunktion for de anvendelser, der skal ansgges om, og hvordan dette kan dokumenteres
og fremlaegges i analysen af alternativer.

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

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

Komponenterne skal vare fri for fedt og snavs og afterres hurtigt. Rust, pletter og olie-/fedtrester er ikke
acceptable. Ved komplicerede artikler gar stof A's lave overfladespaending det muligt at rengere folder,
dobbeltfolder og sma rar.

Tjeklisten i tilleeg 4 benyttes til at definere stoffets funktion:
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1 Den opgave, som bilag X1V-stoffet udfarer:
Hvilken opgave skal stoffet udfgre?

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

2. Hvilke afgarende egenskaber og kvalitetskriterier skal stoffet opfylde?

Fremstilling af rene og tarre metaldele; metaldelene skal vare tarre, inden den efterfglgende behandling kan
pabegyndes (f.eks. lakering). Den rengjorte genstand skal veere fri for fedt og olie og fri for pletter og rust
(f.eks. fra kontakt med vand/vandige oplgsninger).

3. Funktionsforhold:

Tidsrammerne og det pakrevede gennemlgb er anfart i nedenstdende tabel. Det er effektivt at anvende
oplgsningsmidler i affedtende dampbehandlinger, fordi oplgsningsmidler kan genbruges. Primare og
sekundaere cylinderkglesystemer reducerer damp og mindsker dermed ogsa tabet af oplgsningsmiddel, og hvis
kammeret, hvor affedtningen foregar, lukkes til, mindsker det dampudslip i nedetiden.

4. Begraensninger for proces og ydeevne

Ved fremstilling af rene og terre metaldele; hvis metaldelene skal veare tarre, inden den efterfalgende
behandling kan pabegyndes (f.eks. lakering), bar der anvendes et oplgsningsmiddel. Komplicerede dele og sma
rar gor det vanskeligt at benytte mekanisk rengaringsudstyr.

5. Er funktionen knyttet til en anden proces, som kan andre sig, saledes at anvendelsen af stoffet begreenses
eller ophgrer?

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

Selvom vandbaserede renggringssystemer er effektive ved mange anvendelser, er det imidlertid en upraktisk
eller ligefrem ubrugelig metode til at rengare visse former for arbejdsdele. Affedtende oplgsningsmidler skal
anvendes til at fjerne olie, flusmidler, fedt, voks og andre former for genstridigt, opleseligt snavs fra
metaloverfladen. Komplicerede metalrgr og dele til luftfartsinstrumenter og medicinsk udstyr renggres
rutinemaessigt med dampaffedtende midler, inden de samles, inspiceres og viderebehandles. Da der ikke bruges
vand i processen, kan nasten alle dele rengares med et affedtende oplgsningsmiddel, uden at man behgver at
bekymre sig om de elementer, der har betydning for kvalitetskontrollen, som f.eks. virkningerne af rustede dele,
saeberester, vandstenk og ineffektiv tarring.

Mulige alternativer inkluderer andre carbonhydridoplgsningsmidler, vandige oplgsninger og vandblasning
eller softblasning (bleeserensning ved hjeelp af et relativt blgdt medie som f.eks. kalk). Stadige forbedringer af
teknologien til genindvinding af oplgsningsmidler i forbindelse med varme dampaffedtende bade har reduceret
mengden af stof A, der skal anvendes til dampaffedtning. Disse reduktioner skyldes bedre arbejdspraksisser
og anvendelse af ny teknologi. Nogle virksomheder forsgger ogsd at finde frem til andre
carbonhydridoplasningsmidler eller vandbaserede renggringsmidler som alternativer.

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

Kunder (bl.a. luftfartsindustrien) kraever (via de procedurer, der skal benyttes) anvendelse af oplgsningsmidler
til rengaring. Enhver @ndring af processen kraever kundernes godkendelse; det er bade tidskreevende, teknisk
kreevende og omkostningstungt at foretage produktendringer i disse sektorer. Ifglge kriterierne for
kvalitetskontrollen skal komponenterne vere fri for fedt/olie og rust (der udferes ikke-destruktive test).

7. Er der seerlige krav inden for industrisektoren eller lovkrav vedrgrende de tekniske aspekter, som skal
opfyldes, og som funktionen skal sgrge for er opfyldt?

Det er et krav, at der anvendes oplgsningsmidler til rengering af medicinsk udstyr og inden for
luftfartsindustrien. Der kan veere lovkrav vedrgrende produktsikkerhed, som skal overholdes inden for disse to
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produktomrader, som feks. Iluftdygtighedskrav og sikkerhedskrav (f.eks. Det Europaiske
Luftfartssikkerhedsagenturs (EASA) luftdygtighedsdirektiver) og direktivet om medicinske anordninger
(93/42/EQF). Disse krav skal vurderes for at kunne beregne, hvor lang tid det som minimum vil tage at foretage
&ndringer.

I nedenstaende tabel vises et eksempel pd, hvordan man opsummerer og dokumenterer de funktionelle
aspekter og/eller kriterier for at fastsette stoffets funktion pa grundlag af det oplgsningsmiddel, der

anvendes som eksempel i boksen:

Funktionelt Betragtninger Kriterium Tolerancer Testning Kvalitetskontrol Konsekvens

aspekt

Fjernelse af | Den ngdvendige grad af Ingen Ingen Del af ikke-destruktiv | Kvalitetssystem Fedtrester kan

fedt/olie rengering fedtrester pa afprevning inden sikrer inspektion af forérsage

ror efter anvendelse/montering | om delene er frie for | instrumentfejl. Viser
opvarmning fedt i testen, at der er
til 200 °C overensstemmelse fedtrester, afvises
med testskemaet. delene og kan ikke
monteres.
Kriterierne er fastsat
i de kundespecifikke
krav.
Begransning | Den ngdvendige grad af Ingen rust <60 % Del af ikke-destruktiv | Som ovenfor Som ovenfor
af rust rengering eller pletter fugtighed afprgvning inden
som falge af anvendelse/montering
Krav i forbindelse med kontakt med — inspektion for rust
den videre behandlin vand eller
g
(limning, galvanisering, fugt
maling eller coating)

Tarretid Renggringsprocessens Skal vaere + 15 sekunder Ingen Som ovenfor ved Som ovenfor for
accepterede eller <1 minut anvendelse af virkningen pa
ngdvendige varighed for at sikre coatings anvendelsen af coatings

ingen

Krav i forbindelse med faérfvn!ng f?r

den videre behandling gndﬂrremg a

(limning, galvanisering, .

. ) belegninger

maling eller coating)

Mengde dele, der skal

renggres pr. time/pr. dag

Tidsramme Mangde dele, der skal Affedtning + 1 minut Ikke relevant Ikke relevant En forggelse af
for opgaven renggres pr. time/pr. dag og tgrring affedtningstiden vil
skal gares medfare en vasentlig
. pa7 nedsettelse af

Rengaringsprocessens minutter komponenternes output

accepterede eller o -

ngdvendige varighed o9 pa\_/lr_ke processens
effektivitet. Dette
pavirker
downstreamprocesser,
som f.eks. coating af
ror.

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

Oplysninger om anvendelsen af bilag XIV-stoffet skal dokumenteres i kemikaliesikkerhedsrapporten
(se Vejledning om oplysningskrav og kemikaliesikkerhedsvurderinger). Disse oplysninger kan enten
vaere indsendt som en del af kemikaliesikkerhedsrapporten i forbindelse med registreringen af stoffet
eller en kemikaliesikkerhedsrapport vedrgrende godkendelse; i sidstnaevnte tilfelde skal
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kemikaliesikkerhedsrapporten kun fokusere pa egenskaberne ved de stoffer, der har medfart, at de er
opfert pa listen i bilag XIV {artikel 62, stk.4, litrad)}. Den centrale del af
kemikaliesikkerhedsrapporten vil i denne forbindelse vare eksponeringsscenarierne (ES) for de
anvendelser, der ansgges om, da godkendelsen muligvis vil blive givet pd grundlag af disse
eksponeringsscenarier. Det bedes bemarket, at beskrivelser af anvendelser, der er udarbejdet i
overensstemmelse med vejledning om udarbejdelse af kemikaliesikkerhedsrapporten, muligvis ikke

beskriver anvendelsen detaljeret nok til at fastsette den ngjagtige anvendelsesfunktionl9. Visse
leverandgrer kan have benyttet sig af spargeskemaer til at indhente oplysninger fra
downstreambrugere om anvendelserne med henblik pa at udarbejde kemikaliesikkerhedsvurderingen
og kemikaliesikkerhedsrapporten. Disse spargeskemaer kan vare en nyttig kilde til oplysninger om
anvendelser.

Ansggeren skal videreudbygge de oplysninger, der er anfart i kemikaliesikkerhedsrapporten, pa
grundlag af sin viden om de specifikke anvendelser, der sgges om godkendelse af, og den funktion,
som stoffet skal udfare i forbindelse med hver enkelt anvendelse. Disse oplysninger kan bruges til at
fastleegge funktionen for hver enkelt anvendelse og omfatter oplysninger om stoffets fysisk-kemiske
egenskaber, biologiske egenskaber og anvendelsesforhold samt dets funktionalitet.

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

Oplysninger om bilag XIV-stoffets ngjagtige funktion kan f.eks. findes i virksomhedens registre
(f.eks.  anvendelsesprocedurer,  kundespecifikationer — om  stoffets  anvendelse  og
produktspecifikationer) samt mere almen litteratur (f.eks. teknisk litteratur, der beskriver specifikke
anvendelser, standardforskrifter og tekniske forskningspapirer). Kommunikation med
leverandgrkeeden kan vere et nyttigt redskab til at definere funktions- og anvendelsesforhold og sikre,
at alle anvendelsesfunktioner, der er omfattet af ansggningen, er blevet identificeret (se kapitel
3.5.2.1). Det er vigtigt at fastleegge alle funktionerne for hver enkelt anvendelse, som skal gare det
muligt at identificere mulige alternativer, der kan udfere samme funktion. Fastleeggelsen af en
specifik funktion og anvendelsesforhold ger kommunikationen og hgringerne inden for og uden for
leverandgrkeeden Klarere, idet de praecise krav er beskrevet. Leverandgrer af alternative stoffer og
teknologier kan derefter forsgge at holde den udfarte funktion op mod mulige alternativer.

3.5.2. Identifikation og indsamling af oplysninger om mulige alternativer

Som beskrevet i det ovenstaende forudsetter identifikationen af alternative stoffer eller teknologier
en indsigt i de ngjagtige opgaver, som bilag XIV-stoffet udfarer, og de forhold, under hvilke stoffet
skal kunne udfere opgaverne.

19 Kemikaliesikkerhedsrapporten (CSR) er en obligatorisk del af en ansggning om godkendelse.
Kemikaliesikkerhedsrapporten skal wvurdere eksponeringsscenarierne for de anvendelser, der ansgges om
godkendelse af. Der kan blive udstedt godkendelser til anvendelser inden for de betingelser, der er fastsat i disse
eksponeringsscenarier, som @ndret af de eventuelle betingelser i afggrelsen om godkendelse.
Eksponeringsscenarierne i ansggninger om godkendelse skal derfor veere tilstreekkeligt specifikke og ngjagtige.
Vejledningen om udarbejdelse af kemikaliesikkerhedsrapporten indeholder gode rad til udarbejdelsen af rapporten,
herunder de specifikke omstaendigheder for tildeling af en godkendelse.
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Pa grundlag af stoffets funktion er det nyttigt at identificere mulige alternativer og samtidig indsamle
de oplysninger, der er ngdvendige for at fastsla deres tekniske og gkonomiske gennemfgrlighed, evne
til at reducere den samlede risiko og tilgeengelighed. Nedenstaende afsnit indeholder anbefalinger og
overvejelser vedrgrende identifikation af alternativer og indsamling af oplysninger. Afsnit 3.7
indeholder yderligere vejledning om indsamling af oplysninger om farer og risici for menneskers
sundhed og miljget. Ansggeren rades til at overveje, hvad der skal medtages i
kemikaliesikkerhedsvurderingen, sidelgbende med at oplysningerne til analysen af alternativer
indsamles og analyseres.

Det tilrades ogsa at anfgre mulige alternativer, hvor det hurtigt kan pavises, at de er uegnede. Formalet
hermed er at dokumentere, at ansggeren har overvejet en bred vifte af mulige alternativer.
Indsamlingen og analysen af oplysninger om disse uegnede alternativer kan dog begranses, sa leenge
det blot pavises, om alternativerne er egnede eller g;j.

3.5.2.1. Kommunikation i leverandgrkaeden

Det er vigtigt, at hgringer af leverandgrkeeden vedrgrende anvendelserne af bilag XIV-stoffet
indledes pa et tidligt stadie. Det vil bidrage til at sikre, at stoffets ngjagtige anvendelse er blevet
behandlet, og at der er indsamlet oplysninger om alternativer, der muligvis kan opfylde samme
funktion i forbindelse med de anvendelser, der sgges om godkendelse af. Hgringerne kan ogsa
omhandle alle ngdvendige &ndringer af udstyr, stoffets form og affald samt genanvendelse af stoffet
(disse endringer kan ogsa have gkonomiske konsekvenser). Kommunikationen med
leverandgrkeeden har til formal at identificere de mulige alternativer til hver enkelt anvendelse samt
at skabe kendskab til, i hvilken grad de opfylder den pakraevede funktion.

Ansggeren kan bl.a. finde mulige alternativer i leverandgrkeeden fra fglgende kilder (listen er ikke-
udtgmmende):

e Ansggerens egen viden (herunder viden blandt medarbejdere)
e Downstreambrugere
e Leverandgrer

e Brancheorganisationer/brancheorganisationer

Kommunikation i leverandgrkaeden bidrager til at:
e Opna pracis viden om en specifik funktion
e Identificere mulige alternativer (stoffer og teknologier)

o Skabe en forstaelse for de tekniske og gkonomiske muligheder for at skifte til alternativer,
deres sikkerhed og tilgengelighed

¢ Identificere oplysninger om eksisterende, igangvarende og planlagt fremtidig forskning og
udvikling af alternativer samt
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e Identificere leverandgrkaedens mulige svar pa, hvorfor bilag X1V-stoffet ikke kan anvendes
(til de anvendelser, der er omfattet af ansggningen).

Der kan identificeres alternativer, der forekommer mulige i forbindelse med en bestemt anvendelse,
men der kan vare visse faktorer, som kan vanskeligggre skiftet til sadanne alternativer. F.eks. kan en
downstreambruger, der er afhangig af sin leverandgrs godkendelse20 (f.eks. en producent/importer)
blive palagt at bruge et bestemt stof som falge af, at der benyttes anvendelsesprocedurer, der er fastsat
i lovgivningen, eller som palaegges dem af deres kunder (dette er undertiden tilfeeldet i lande uden for
EU), hvorfor det kun er muligt at foretage substitution med forudgaende samtykke. | visse tilfeelde
kan dette medfare tab af kontraktarbejde, hvilket kan fa gkonomiske konsekvenser (de skonomiske
muligheder for at ga over til alternativer behandles i afsnit 3.8).

Det vil vaere nyttigt for ansggere, der indsender deres ansggning pa et sociogkonomisk grundlag, at
indsamle de oplysninger, der henvises til i det sidste punkt ovenfor. Det kan veere ngdvendigt at
analysere de oplysninger i kemikaliesikkerhedsvurderingen, som omhandler, hvad
downstreambrugerne kan gare, hvis de ikke kan bruge bilag XIV-stoffet (f.eks. pa grund af et afslag
pa ansggning), og hvis de sociogkonomiske fordele ved fortsat brug af bilag XIV-stoffet (til de
anvendelser, der ansgges om godkendelse af) opvejer risiciene for menneskers sundhed og miljget.
Ansggeren kan effektivisere sin dataindsamling ved at indsamle disse oplysninger sidelgbende med
oplysningerne om alternativer. Det vil give en bedre indsigt i, hvilke mulige alternativer der eventuelt
kan anvendes. "Vejledning i sociogkonomiske analyser — Godkendelse” gives i et serskilt
vejledende dokument (inklusive vejledning om udarbejdelse af den hgringsplan, der behandles i
bilag A til denne vejledning).

Kommunikation i leverandarkaden er en interaktiv proces, som kan involvere alle relevante dele af
leverandgrkeeden, fra downstreambrugere til leverandgrer, og med deltagelse af relevante eksperter.
Dette er vigtigt for identifikationen af mulige alternativer til alle de anvendelser, der sgges godkendt.
Leverandgrerne har maske identificeret et muligt alternativ, som downstreambrugerne ikke kender
til, og omvendt. Downstreambrugere har ofte en tydelig forstaelse for de funktioner, der kraeves af
stoffet/produktet/processen, hvorimod leverandgrer, producenter og importarer ofte har en mere
oplyst holdning til mulige alternativer. Det kan ogsa vere en god idé at tage kontakt til
handelsorganisationer.

Haring af leverandgrkeeden er en interaktiv proces, og derfor kan det blive ngdvendigt at hare
leverandgrkeeden yderligere om den tekniske og gkonomiske gennemfgrlighed, farer og risici for
miljg og menneskers sundhed samt tilgengeligheden af alternativer, nar der er fundet mulige
alternativer. I Vejledning for downstreambrugere behandles forskellige aspekter af kommunikationen
med leverandgrkaeden fra downstreambrugernes synspunkt. | eksempel 2 beskrives processen for
kommunikation i leverandarkaden for et stof.

Eksempel 2. lllustration af kommunikationen i leverandgrkaden

20 Bemzrk, at ansggeren kan vare en producent/importar eller en downstreambruger, eller at der kan udarbejdes en
feelles ansggning, der omfatter en reekke juridiske enheder.
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Stof B anvendes som kglemiddel og smgremiddel i forbindelse med metalforarbejdning. Ved anvendelse af
kelemidler/smgremidler, der indeholder stof B, kan der forekomme potentielle emissioner af stoffet og risici
for miljget. Arbejdstagere er potentielt eksponeret for stoffet via hudkontakt eller inhalering af stgv eller dampe,
og anvendelsen af stoffet udsetter dem for risici.

Leverandarens (ansgger er producent/importer) oprindelige synspunkt var, at det ville vaere vanskeligt at finde
et egnet alternativ. Leverandgren havde rettet henvendelse til relevante downstreambrugere for at indsamle
oplysninger til udarbejdelsen af kemikaliesikkerhedsrapporten for stof B. | den forbindelse blev der indsamlet
oplysninger om mulige alternativer og om de &ndringer af processen, der var ngdvendige, for at alternativerne
kunne anvendes.

P& baggrund af de indsamlede oplysninger kontaktede leverandgren brugerne for at identificere et muligt
alternativ til stoffet i metalforarbejdningsvaesken.

Mulige alternativer, der er identificeret via kommunikation med downstreambrugere i leverandgrkeeden, er:

Muligt alternativ Identificerede problemer Mulige lgsninger Kommentarer

fedt

temperaturer  —
afkaling.

utilstreekkelig

tilseetningsstoffer for at gge
resistensen over for hgje
temperaturer

Svovlbaserede olier | Fremstilling af SO,  under | Kontrol med svovludslipog | Dyre at montere og kreever meget
anvendelse og risiko for | emission. store investeringer i udstyr, som
arbejdstagerne samt problemer med ikke stér i forhold til fordelene
affald og bortskaffelse af stoffer efter
brug — miljorisici og @gede
omkostninger.

Olie af animalsk | Problemer ved brug ved hgje | Tilsetning af | Disse tilsetningsstoffer er ikke

tilgeengelige

Olie af vegetabilsk
fedt

Som ovenfor

Som ovenfor

Som ovenfor

Zinkbaseret
forbindelse

@get miljgrisiko

Kontrol med metal i affald
— emissionsbehandling.

Det er meget vanskeligt at fijerne
metalkomponenter fra

affaldsstrammen.

Procesoptimering Kraever forskellige formuleringer alt | Test er pakrevet for at | Krever, at der trekkes pa
efter materialet (f.eks. metaltypen), | identificere en  mulig | forskning og udvikling og
der forarbejdes. omformulering af | eventuelt teknisk

produkter for at begrense | prevningsprogram. Risici for
og afskaffe anvendelsen. virksomheden, idet der er
omkostninger  forbundet med

programmet, og det maske ikke
kan gennemfares, nar der er
travit.

| forbindelse med ovenstaende muligheder kan det veere hensigtsmaessigt at anfare oplysninger om de relevante
forsknings- og udviklingsaktiviteter i analysen af alternativer, navnlig i tilfelde, hvor leverandgren og brugeren
har identificeret, at der skal foretages test for at fa klarlagt, om alternativet er en teknisk og gkonomisk mulighed
(forskning og udvikling behandles i afsnit 3.9).

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

Det kan ogsa veere en god idé for ansggeren at undersgge eventuelle hindringer for indsamlingen af
oplysninger om stoffet og mulige alternativer. F.eks. kan spgrgsmalet om fortrolige
forretningsoplysninger veere til hinder for en effektiv kommunikation i leverandgrkaden, idet det kan
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afholde visse dele af leverandgrkeeden fra at give fyldestgerende og ngjagtige oplysninger om
specifikke anvendelser og om mulige alternativer. Hvis dette er tilfeeldet, ma downstreambrugeren
overveje muligheden for at videregive oplysningerne inden for rammerne af en fortrolighedsaftale
med leverandgren eller at indsende sin egen ansggning om godkendelse af anvendelsen. | boks 2
forklares det, hvad der i denne forbindelse menes med begreberne fortrolige forretningsoplysninger
og konkurrencelovgivning.

Boks 2. Konkurrrencelovgivning og fortrolige forretningsoplysninger (CBI)

Konkurrenceret

EU's konkurrencelovgivning har ikke til sigte at forhindre virksomheder i at udfere lovlige aktiviteter.
Lovgivningen sigter mod at beskytte konkurrencen pa markedet for at fremme forbrugervelfaerden. Derfor er
aftaler mellem virksomheder, vedtagelser inden for sammenslutninger af virksomheder og alle former for
samordnet praksis, der kan pavirke handelen mellem medlemsstater, og som har til formal eller til fglge at
hindre, begraense eller fordreje konkurrencen inden for feellesmarkedet, uforenelige med feellesmarkedet og
forbudt (artikel 101 i traktaten om Den Europeiske Unions funktion).

EU's konkurrenceregler gaelder ogsa for REACH-relaterede aktiviteter. Selvom ingen af forpligtelserne i
henhold til REACH ngdvendigger udveksling af oplysninger eller tiltag, som er i strid med
konkurrencereglerne, skal ansggerne vaere opmarksomme pa konkurrencereglerne, nar de udarbejder en falles
ansggning om godkendelse. Selvom en enkelt udveksling af oplysninger om et stofs anvendelse normalt ikke
vil give anledning til beteenkeligheder vedrarende overtreedelse af konkurrencereglerne, bgr konkurrenterne
afholde sig fra at arrangere regelmassige udvekslinger af oplysninger og fra at udveksle oplysninger om
markeder, priser og kunder. Derudover kan visse beslutninger, som treeffes mellem konkurrenter, om, hvorvidt
et alternativ er egnet eller ej, betragtes som ulovligt, aftalt spil. Konkurrenter, der udarbejder en falles analyse
af alternativer eller en falles substitutionsplan, kan derfor med fordel overveje at benytte en uafhangig
tredjepart (iseer hvis de har store markedsandele). Udveksling af oplysninger om anvendelser og om, hvorvidt
et alternativ er egnet eller ej, mellem producenter/importarer og deres downstreambrugere, vil normalt ikke
give anledning til mistanke om overtreedelse af konkurrencereglerne.

Vejledningen om datadeling indeholder flere oplysninger om dette emne.
Fortrolige forretningsoplysninger

Virksomheder kan betragte visse oplysninger eller data som fortrolige forretningsoplysninger, som det er vigtigt
at beskytte. Hvorvidt der er tale om fortrolige forretningsoplysninger eller ej, afgeres fra sag til sag. Spgrgsmal
vedrarende fortrolige forretningsoplysninger ma ikke forveksles med konkurrencelovgivningen, som omfatter
situationer, hvor informationsdeling sandsynligvis vil kunne fare til konkurrenceforvridning (se ovenfor).
Fortrolige forretningsoplysninger behandles mere indgaende i vejledningen om datadeling, herunder nyttige
lgsninger til at afhjeelpe problemer med fortrolige forretningsoplysninger (f.eks. brug af en tredjepart til at
vurdere oplysninger, som virksomhederne ikke gnsker at udveksle).

3.5.2.2. Kommunikation uden for leverandgrkeeden

For at skaffe oplysninger om mulige alternativer kan det veere en god ide at kontakte andre
producenter, forskningsorganisationer, miljg- eller forbrugergrupper, akademiske organisationer,
industrieksperter eller andre tredjeparter. Det er iser vigtigt, hvis producenter/leverandgrer i
leverandgrkeeden ikke kommer med et muligt alternativ.

Der vil kunne sgges efter stoffer i REACH-IT-systemet, dvs. IUCLID 5, inden for samme brede
anvendelseskategori, hvilket kan fungere som udgangspunkt for en identifikation af mulige
alternative stoffer. Der kan dog veere visse vanskeligheder forbundet med denne fremgangsmade,
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f.eks. hvis de mulige alternativer ikke er en del af ansggerens produktportefalje, eller hvis en anden
virksomhed har patent pa en alternativ teknologi.

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

e De starste leverandgrer/producenter/importgrer uden for leverandgrkaeden
e De starste proces-/teknologiudviklere/producenter uden for leverandgrkaeden

e Fgrende akademiske institutioner og forskningsinstitutioner inden for kemikalier og
processer

o Offentligt tilgeengelige veerktgjer og databaser

Ansggeren kan bl.a. finde mulige alternativer uden for leverandgrkaden fra falgende kilder (listen er
ikke-udtgmmende):

o Akademiske tidsskrifter/handelsblade

e Fagforeninger/arbejdstagersammenslutninger

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

o |kke-fortrolige oplysninger i bilag XV-dossieret samt kommentarer fra offentlige hgringer og
svar pa bemarkninger

e Patentdatabaser

3.6.  Sadan vurderes de tekniske muligheder for at skifte til et alternativ

De tekniske muligheder for at skifte til et alternativ afhaenger af, hvorvidt det kan opfylde eller erstatte
bilag X1V-stoffets funktion. Mulighederne er derfor teet forbundet med bilag XIV-stoffets funktion,
dvs. den specifikke opgave, som dette stof udfarer, og de forhold, som funktionen skal udgves under,
som naevnt i afsnit 3.5.1. Det er derfor vigtigt, at bilag XIV-stoffets funktion i de anvendelser, der
ansgges om godkendelse af, defineres tydeligt, inden alternativets/alternativernes tekniske
preestationer og gennemfarlighed behandles.

Vurderingen af de tekniske muligheder for substitution kan i princippet vere en enkel procedure, som
blot drejer sig om at udvelge et alternativ, som opfylder specifikke funktionelle krav, og som kan
erstatte bilag XIV-stoffet. Det er dog i alle tilfelde ngdvendigt at tage hensyn til de a&ndringer af
processen, som kan veare pakraevede for at skifte til alternativet. Pa den anden side kan det veare
ngdvendigt at foretage en mere detaljeret analyse for at fastsla den tekniske gennemfarlighed, som
kan omfatte forskning for at klarleegge, hvorvidt alternativet kan udfare eller erstatte bilag XIV-
stoffets funktion, og eventuelle test for at kontrollere preestationen.
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3.6.1. Kriterier for fastsattelse af de tekniske muligheder for substitution

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

Boks 3. Kriterier for fastsettelse af de tekniske muligheder for substitution og analyse af
ydeevne

Udviklingen af kriterier for evaluering af den tekniske gennemfarlighed kan omfatte en reekke trin som anfart
nedenfor (der anvendes et middel til fjernelse af bleek fra udskriftsskeerme som eksempel*):

1) Foretag en fornyet vurdering af de funktionelle krav til anvendelsen. F.eks. kan det i kravene til et middel til
fiernelse af blek veere angivet, at der hgjst ma veaere en bestemt mangde restblaek tilbage pé skaermen. Et
kriterium for ydeevne kan veere, at skaeermen efter rengering skal vaere helt fri for bleekrester.

2) Identificér de relevante ydelsesegenskaber, der kan evalueres kvalitativt eller kvantitativ. Disse kan f.eks.
omfatte brugervenlighed (f.eks. den fysiske indsats, der kreeves for at renggre skaermene), den tid, der er
ngdvendig for at opna den gnskede funktion (f.eks. rengaring), alternativets effektivitet med hensyn til at opna
funktionen eller alternativets indvirkning pa det ferdige produkts kvalitet (herunder aspekter af baredygtighed,
f.eks. vil brug af renggringsmidlet reducere skeermens levetid).

3) Fastset praestationsmal for alle resultatmdlinger — det ger det nemmere at evaluere
alternativet/alternativerne. Malene bgr tage hensyn til bade subjektive og objektive karakteristika. (Der kan
f.eks. foretages visuel kontrol for at vurdere, om der er tale om en hgj, mellem eller lav grad af rengaring. Der
kan udfares en kvantitativ test, som f.eks. gennemlysning af rengjorte skeerme, for at foretage en kvantitativ
maling af maengden af restblaek, der sidder tilbage pa skeermen efter rengering). Visse objektive karakteristika
kan evalueres ved hjeelp af standardproduktspecifikationer, f.eks. militeerspecifikationer.

De tekniske kriterier for vurderingen af mulige alternativers gennemfgrlighed afhaenger af funktioner samt en
reekke andre krav, som f.eks. kundekrav. Den metode til vurdering af den tekniske gennemfarlighed, der
beskrives her, forudsatter, at der er fastsat et grundlag for den tekniske gennemfarlighed, som afhaenger af
bilag XIV-stoffets funktion (det antages her, at bilag XIV-stoffet udgver sin funktion upéklageligt, idet
ansggeren ellers ikke ville overveje at ansgge om fortsat at kunne bruge stoffet). Det udelukker dog ikke, at et
alternativ kan overga det oprindelige stof, for sa vidt angar teknisk funktionalitet.

En evaluering, der foretages pa grundlag af tekniske kriterier, gar det muligt at male, hvor godt et alternativ
opfylder de funktionelle krav. Der kan indsamles data om den tekniske ydeevne for bade den nuverende
anvendelse og de alternative processer, og disse data kan danne grundlag for en evaluering. Den indsats, der
kreeves for at udfare en brugbar vurdering af den tekniske mulighed for substitution, kan variere afhangigt af
undersggelsens grundighed og karakteristikaene for den proces, der behandles. Evalueringen vil i farste
omgang tage udgangspunkt i indsamling af oplysninger om ydeevne fra litteraturkilder og fra haringer frem for
udfarelse af en egentlig anvendelsestest. Brugeren vil have fokus pa:

. Udarbejdelse af ngjagtige og palidelige resultatmalinger.

. Indsamling af de relevante data fra leverandgrer.
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. Evaluering af alternativets relative ydeevne.

* Baseret pa US 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. Vurdering af procestilpasninger og -&ndringer

Valget af mulige alternativer til bilag XIV-stoffet kan foretages pa grundlag af overvejelser om
udskiftning af stoffets funktion med et andet stof eller med et teknisk alternativ eller maske ved at
fjerne behovet for bilag X1V-stoffet gennem procesandringer eller &ndring af slutproduktet. 1 det
foregdende afsnit (afsnit 3.5) beskrives det, hvordan stoffets funktion kan bruges til at identificere
mulige alternativer. | det nedenstdende redegeres der narmere for de procestilpasninger eller -
endringer, der kan vere pakravede for at erstatte eller fjerne behovet for bilag XIV-stoffet, samt for,
hvorvidt disse er tekniske mulige at gennemfare.

De tekniske muligheder for at skifte til et alternativ afhanger i hgj grad af muligheden for at foretage
de procestilpasninger og -a&ndringer, der er ngdvendige, for at alternativet kan udgve den gnskede
funktion. Det anbefales derfor, at nedenstaende spgrgsmal besvares for hver enkelt type alternativ for
at vurdere, hvorvidt det er teknisk muligt at skifte til et alternativ (dvs. at overflgdiggere et stof, et
teknisk alternativ eller en proces) 2:

1. Erdet muligt at erstatte bilag XIV-stoffet med et alternativt stof?
a. | bekraftende fald, hvilke procestilpasninger er der sa brug for?
b. Er det teknisk muligt for ansggeren at foretage disse tilpasninger?
2. Erdet muligt at erstatte bilag XIV-stoffet med en alternativ teknologi?

a. | bekraeftende fald, hvilke procestilpasninger er der sa brug for, ud over anvendelsen af
den pagaldende teknologi?

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

3. Er det muligt at gere den proces eller dele af den proces, som bilag XIV-stoffet anvendes til,
overflgdige?

a. Huvis ja, hvilke @ndringer er der sa brug for?
b. Er det teknisk muligt for ansggeren at foretage disse &ndringer?

Vurderingerne af de procesforhold, der pavirker de funktionelle krav, behandles ogsa i afsnit 3.5.1.
Alternativet skal ikke ngdvendigvis anvendes under samme procesforhold som bilag XIV-stoffet for
at opfylde samme funktion. De begransninger, som anvendelsen af andre kemikalier eller processer

21 Afsnit 3.8 indeholder betragtninger om den gkonomiske mulighed for at erstatte bilag XIV-stoffet med et alternativ.
Overvejelserne vedrgrende dokumentation af tidligere eller fremtidige forsknings- og udviklingsaktiviteter er anfart
i afsnit 3.9.
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medfarer, kan f.eks. tilpasses eller &ndres for at ggre det muligt at skifte til alternativet. De forhold,
som funktionen skal udgves under, kan dog udgere en begransning.

Det er normalt ngdvendigt at endre processen for at muliggere en overgang til et alternativ, og den
tekniske gennemfarlighed bgar ikke ignoreres, blot fordi det ikke er muligt at foretage en substitution
uden en eller form for procesandring. For eksempel:

e Udskiftning af et klorholdigt oplasningsmiddel med et andet middel med et hgjere kogepunkt
i dampaffedtende bade kan medfare et gget energiforbrug til fremstilling af den ngdvendige
damp.

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

e Visse gummiblandinger kunne ikke anvendes til rullerne i forbindelse med offset-tryk, idet
det alternative stof fik dem til at svulme op. Ved at lave rullerne i andre materialer kunne
alternativerne anvendes. Dette kreevede dog test for at klarlegge, om det var teknisk muligt
at fremstille denne type ruller (med tidsmaessige konsekvenser).

Et alternativt stof eller en alternativ teknologi kan ogsa gere det ngdvendigt at investere i udstyr.
Procesandringerne og investeringerne i udstyr og uddannelse bgr derfor identificeres og beskrives.
De kan omfatte:

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

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

e Beregning af omkostningerne i forbindelse med kravene til udstyr og uddannelse22.

Overvejelserne omkring begraensningerne kan danne udgangspunkt for en vurdering af, hvorvidt det
er muligt for ansggeren at erstatte bilag XIV-stoffet med alternativet via e&ndringer og tilpasninger
eller helt at overfladiggare behovet for bilag XIV-stoffet. Den tekniske mulighed for at foretage disse
tilpasninger og @ndringer afheenger imidlertid ogsa af en raekke andre faktorer. Der skal derfor i
vurderingen ogsa tages hensyn til et eller flere af falgende punkter:

e Lovkrav: f.eks. vedrgrende produktsikkerhed.
e Kundekrav: f.eks. ved @&ndringer, der kreever kundernes godkendelse.

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

Resultatet af vurderingen af de tekniske muligheder for at foretage disse procestilpasninger eller -
endringer skal dokumenteres i ansggningen. Vurderingen af de tekniske muligheder for at ga over til
alternativer kan bidrage til at preecisere de tiltag, der skal treeffes for, at det er teknisk muligt at skifte

22 Analysen af den gkonomiske gennemfarlighed behandles i afsnit 3.8.
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til et alternativ, eller den kan afdaekke et behov for forskning og udvikling for at udvikle eller sikre,
at det er teknisk muligt at skifte til et alternativ. | sa fald ber relevante foranstaltninger sammen med
en tidsplan og/eller forskning og udvikling dokumenteres i ansggningen. Hvordan dette gares, er
beskrevet leengere fremme i denne vejledning:

Omstaendigheder, der kan medfgre, at forskning og udvikling medtages i analysen af
alternativer, behandles i afsnit 3.9.1, og

fortegnelsen over og dokumentationen af de tiltag, der er pakreaevede for at gare et alternativ
egnet og tilgengeligt, er anfert i afsnit 3.11.

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

Eksempel 3. Overvejelser vedrgrende de tekniske muligheder

Stof C anvendes til beklaedning af metal og plastic. Det anvendes til at mindske overfladespandingen ved
metalbekladninger for at forhindre dannelse af dampe, som kan indeholde potentielt skadelige komponenter
fra badene. Stoffet anvendes her til harde metal- og plasticbekladninger og dekorative metalbekladninger.

Det vigtigste i forbindelse med stoffet til metalbekladning er, at det er stabilt i "fjendtlige" omgivelser, som
f.eks. varm metalsyre, hvor det kan danne et lag af skum pa overfladen af behandlingsbadet, hvorved det
kommer til at fungere som barriere for udslip af syredampe. Stoffet anses for at have afggrende betydning for
anvendelser af denne type, idet det beskytter arbejdstagernes sikkerhed og sundhed og mindsker de
sundhedsmaessige risici (herunder lungekraeft og mavesar), som er forbundet med metalbeklaedninger. Inden
stoffet blev taget i anvendelse, blev emissioner af metalioner kontrolleret ved lokal ekstraktion. Stof C anses
for at have gjort kontrollen med dampe mere effektiv og for at veere en uvurderlig hjelp til at overholde
bestemmelserne om graensevardier for eksponering pé arbejdsstedet.

Leverandgrer kaber vandholdige oplgsninger af stof C, hvorefter de selv kan fortynde dem yderligere og s&lge
dem videre til forbrugerne. Der anvendes typisk 10 %-oplgsninger.

Forskning og Udvikling mener, at substitution af metalionen med en mindre farlig ion af samme metal i visse
beleegningsformal (anvendelse 1) vil fjerne behovet for at anvende et stof til forebyggelse af dannelse af tage.
Denne mulighed findes ikke for anvendelse 2; alternativer til denne anvendelse er genstand for
industriforskning.

Vanskeligheder i forbindelse med de tekniske muligheder for substitution

Alternative stoffer

Der findes pa nuverende tidspunkt ingen kendte alternativer stoffer, der kan forhindre dannelse af dampe i
forbindelse med metal- og plasticbeklaedning. Test* har vist, at alternative damphammende stoffer, som f.eks.
stof D og E, ikke er tekniske mulige, da de forarsager revner i beleegningen og hurtigt nedbrydes under
processen (elektrolyse). [* Henvisning til relevante forsknings- og udviklingsrapporter eller -resultater
understatter dette]

Alternativer, der er teknisk mulige

Tekniske alternativer

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

Ved anvendelse 2 giver de lzengere perioder med nedsankning i elektrolytten, som er ngdvendige for at opna
den gnskede tykkelse pa beklaedningen, mulighed for et leengere ophold i tanken (i sammenligning med
anvendelse 1, hvor nedsenkningstiderne males i minutter i stedet for timer/dage). Det vil betyde visse
forstyrrelser af processen med nedsankning og optagning af artikler, men vil samtidig fjerne behovet for en
kemisk forhindring for dannelse af dampe for at overholde den arbejdsmiljgmaessige greensevaerdi, nar dette
kombineres med tilstreekkeligt justerede ventilationsanlaeg (anvendelsen af metalionen er allerede begranset i
den elektriske/elektroniske bilindustri).
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Ved anvendelse 2 medfarer de leengere ophold i den fysiske tank visse driftsmassige ulemper i forhold til
anvendelsen af kemiske stoffer. Disse ulemper omfatter behovet for at fjerne og udskifte indelukket mellem de
forskellige operationer; fordelen ved kemikalier som damphaemmende stoffer er, at de danner et effektivt,
flydende kemisk indelukke, som artiklerne kan nedsankes i og tages op fra. Disse ulemper forekommer ikke
ved anvendelse af forbedret udsugning alene. Men selvom de méske medfarer driftsmaessige ulemper i forhold
til  de kemiske damphammere, er der ingen tekniske ulemper, for sd vidt angar
produktkvalitet/produktionsstandarder.

Procesendringer, der gar bilag XIV-stoffet overflgdigt

For anvendelse 1 er angivelsen fra Forskning og Udvikling, at anvendelsen af metallets mindre toksiske ioner
ville fjerne behovet for stof C (eller ethvert andet damphammende stof) ved denne anvendelse; det vil ikke
medfare vasentlige tekniske vanskeligheder, og det kan have en reekke tekniske fordele, herunder:

. feerre afstgdelser og intet behov for afbraending
. bedre metalfordeling og god dakning, hvilket forbedrer rustbeskyttelsen

. nemmere drening pa grund af den lavere viskositet og lavere kemiske koncentration af
metalionelektrolytter, hvilket betyder ferre pletter

. ensartet deekning uden overkoncentrationer pd meget stramtaette omrader

»  vedligeholdelse af bekleedningen og synlige aflejringer selv ved en meget stor stremtaethed

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

Det er vigtigt, at usikkerhederne i forbindelse med dokumentationen i analysen af alternativer tydeligt
anfgres, samt at det tydeligt fastsattes, hvordan de eventuelt kan pavirke resultatet af vurderingen af
analysen. Fastleeggelse af de foranstaltninger, der er ngdvendige for at gare et alternativ teknisk
gennemfarligt for ansggeren, vil derfor vaere en afgarende del af analysen. Usikkerhederne, som f.eks.
eventuelle forskningsresultater, produktsikkerhed?® og tekniske forsggstest, skal indga i
dokumentationen.

3.7.  Sadan sammenlignes risiciene ved alternativet med risiciene ved bilag X 1V-stoffet

3.7.1. Generelle betragtninger om vurdering og sammenligning af risiciene

Anvendelse af et egnet alternativ skal medfare en samlet nedsat risiko for menneskers sundhed og
miljget sammenlignet med bilag XIV-stoffet. Det er derfor vigtigt, at de potentielle risici ved de
mulige alternativer til bilag XIV-stoffet sasmmenlignes, for sa vidt angar de anvendelser, der sgges
godkendt. Det bgr ogsa omfatte ogsa en vurdering af risikohandteringsforanstaltningers egnethed og
effektivitet.

Bemark, at der vil blive udarbejdet en sociogkonomisk analyse for stoffer, der er optaget i bilag XIV,
og for hvilke ansggningen indgives pa et sociogkonomisk grundlag (i henhold til bestemmelserne i
artikel 60, stk. 4; se afsnit 1.5.5 for yderligere oplysninger om anvendelighed). Den sociogkonomiske

23 Den produktsikkerhed, der henvises til her, vedrarer eventuelle lovkrav, f.eks. vedrgrende brandbeskyttelse, i
modseetning til kemikaliesikkerhedsvurderingen under REACH.
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analyse kan omfatte en vurdering af virkningerne for menneskers sundhed og miljoet i
overensstemmelse med "Vejledning i sociogkonomiske analyser — Godkendelse™. Denne vurdering
kan anvendes til at understotte afgerelsen om, hvorvidt de mulige alternativer vil medfgre en samlet
nedsat risiko eller ej.

Vurderingen af risici i forbindelse med alternativerne er sammenlignelig. Den bgr dokumentere, om
et skifte til alternativet vil medfare en samlet nedsat risiko for menneskers sundhed og miljget. Det
er derfor vigtigt ikke blot at vurdere de risici, der forarsagede kravet om godkendelse (i henhold til
de stofegenskaber, der er anfart i artikel 57), men ogsa alle gvrige potentielle risici, der falger af
anvendelsen af bilag XIV-stoffet og alternativet. Formalet er at vurdere virkningerne af et skifte til
alternativet, for sa vidt angar nedszttelse af de risici, der er identificeret for bilag XIV-stoffet, og at
et skifte ikke medferer andre risici, som ikke kan kontrolleres.

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

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

e undersggelse af de alternative stoffers fareprofil og sammenligning med fareprofilen for
bilag XIV-stoffet for at vurdere, om det med rimelig sikkerhed kan fastslas, at alternativet vil
medfare en nedsat risiko

o undersggelse af eksponeringsniveauerne for det alternative stof, f.eks.

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

o anvendelse af eksponeringsmodeller

e kombination af fare- og eksponeringsdata for alternativer for at fastleegge, om de vil medfgre
nedsat risiko, hvis det er ngdvendigt

e maling og vurdering af @ndringen af risikoen i overensstemmelse med den metode, der er
fastsat for bilag X1V-stoffet.

Ansggeren behgver ikke at tilvejebringe nye faredata eller at udarbejde en
kemikaliesikkerhedsvurdering for hvert enkelt alternativ. Der er heller ingen krav om, at de risici, der
er forbundet med alternative stoffer eller teknologier, skal vurderes lige sa grundigt som risiciene ved
bilag XIV-stoffet. Det er op til ansggeren selv at vurdere, hvor omfattende denne vurdering skal veere,
ud over dokumentationen af tilgeengelige oplysninger. Sammenligningen af fareprofiler kan f.eks.
vise, at alternativerne medfarer en veesentlig mindre risiko. Der vil i sa fald ikke vere brug for
yderligere vurderinger. Hvis en sammenligning af fareprofiler eller manglende data giver anledning
til bekymring, kan det vaere ngdvendigt at foretage en mere detaljeret vurdering af de eventuelle
endringer af risikobilledet i overensstemmelse med de fremgangsmader, der er beskrevet i
vejledningen om udarbejdelse af kemikaliesikkerhedsvurderinger.

Hvis ansggeren i forbindelse med analysen af alternativer kan pavise, at et alternativ, der formodes
at medfare en nedsat risiko, ikke er teknisk eller gkonomisk muligt, er det ikke ngdvendigt at foretage
yderligere vurderinger af risiciene ved alternativet. Hvis ansggeren imidlertid overvejer at medtage
en sociogkonomisk analyse i sin ansggning, kan det veere en god idé at tilvejebringe en
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sammenligning af risiciene ved alternativerne med de risici, der behandles i ansggningen (ogsa
selvom det ikke er teknisk muligt at skifte til alternativerne). Denne sammenligning vil kunne danne
basis for vurderingen af de miljg- og sundhedsmaessige konsekvenser i den sociogkonomiske analyse.

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

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

Som naevnt ovenfor bedes det bemeerket, at ansggeren ikke behgver at tilvejebringe nye faredata eller
udarbejde og indsende en kemikaliesikkerhedsvurdering for at fastleegge sikkerheden ved mulige
alternativer. Ansggeren bgr imidlertid anvende alle tilgengelige oplysninger, inklusive offentlige
oplysninger, som stammer fra registranterne af de alternative stoffer.

Vejledningen om udarbejdelse af kemikaliesikkerhedsvurderinger er nyttig i forbindelse med
indsamling og tilvejebringelse af lettilgaengelige oplysninger om farer og risici og risikohandtering,
hvilket gar det muligt at sammenligne sikkerheden i forbindelse med alternativerne med bilag XI1V-
stoffet. Ansggeren kan f.eks. benytte sig af de samme grundleeggende informationsstrategier i
forbindelse med vurderingen af risiciene ved alternative stoffer, jf. vejledningen om oplysningskrav
og kemikaliesikkerhedsvurderinger. Disse fremgangsmader tager hensyn til, hvad ansggeren kan
gare, hvis der kun foreligger fa eller ingen oplysninger om farer og eksponeringer i forbindelse med
det alternative stof, f.eks. fordi det ikke er registreret under REACH?24. Hvis der foreligger
tilstrekkelige oplysninger om farerne til, at det kan afgares, hvorvidt et skifte til et alternativt stof vil
medfare en samlet nedsat risiko, kan ansggeren f.eks. benytte sig af kvantitative struktur/aktivitet-
relationer ((Q)SAR'er) og analogislutninger ud fra andre tilsvarende stoffer.

Vejledningen om kemikaliesikkerhedsvurderinger omfatter ogsa detaljerede oplysninger om
datasggningsstrategier og databaser til indsamling af tilgengelige data ved hjelp af offentlige
datakilder, som kan bidrage til indsamlingen af oplysninger om mulige alternativer. Boks 4
indeholder supplerende eksempler pa internetbaserede informationsverktajer, som er udviklet til at
bistda med at sammenligne sikkerheden i forbindelse med de forskellige alternativer. Eksemplerne i
boks 4 er kun eksempler pa, hvilken form for oplysninger der er frit tilgengelige, og er ikke
anbefalinger. Bemeerk, at ingen af databaserne er oprettet specifikt til REACH.

Boks 4. Eksempler pa databaser og vaerktgjer, som kan vere en hjalp ved indsamling af fare-
0g eksponeringsdata om mulige alternativer

Der findes en raekke offentligt tilgeengelige databaser, der er oprettet for at bidrage til substitution af farlige
stoffer. Nogle af disse databaser gar det muligt at sgge efter stoffers farlige egenskaber, mens andre giver
eksempler pa, hvordan farlige stoffer er blevet erstattet (dvs. casestudier). Nogle af disse databaser n&vnes og
kommenteres nedenfor (det er blot eksempler; der findes andre databaser):

Eksempler pd sammenlignende redskaber:

24 Adgang til data via REACH-IT afhaenger af, om stofferne er registreret eller ej (mere end 1 ton arligt). Bemark, at
registreringsfristerne afhanger af meaengdeintervallet, som derfor afger, om og hvornar der foreligger tilgengelige
oplysninger om mulige alternative stoffer inden for REACH-systemet. Det bedes ogsa bemaerket, at det ikke er hele
registreringsdossieret, der er offentligt tilgengeligt.
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Veerktgj: P20ASys-veerktgj til sammenligning af materialer
Udviklet af: Turi — Institute for Toxics Use Reduction Institute (University of Massachusetts Lowell USA)

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

Beskrivelse/kommentarer: Formalet med P20ASys er at give virksomheder mulighed for at vurdere de
potentielle virkninger for miljget, arbejdstagere og den offentlige sundhed ved anvendelse af alternative
teknologier, der har til formal at reducere "toksiske" anvendelser. Verktgjet kan bista virksomhederne pa to
mader: 1) Undersgge de potentielle miljg- og arbejdstagervirkninger af "TUR" -lgsningsmodellerne pa en
omfattende made og undersgge de samlede virkninger af procesaendringer snarere end blot virkningerne af
kemiske andringer. 2) At sammenligne TUR-optioner med virksomhedens nuvearende proces baseret pa
kvantitative og kvalitative faktorer.

Datainput kan tage form af kvantitative og/eller kvalitative data om den kemiske toksicitet, gkologiske
virkninger, fysiske egenskaber, samt data om &ndringer af arbejdets tilretteleeggelse som falge af den foreslaede
lgsning.

Veaerktgj: Column Model
Udviklet af: Berufsgenossenschaftliches Institut fir Arbeitsschutz (BGIA)
Webreference: http://www.hvbg.de/e/bia/

Beskrivelse/kommentarer: Forskellige former for farer (sundhed, miljg, brand og eksplosion, potentiel emission
og proceduremaessig) er kategoriseret i kolonner, og karakteristikaene for et muligt alternativ kan sammenlignes
(med bilag X1V-stoffet) inden for en gruppe/kolonne. Det giver brugeren mulighed for at fokusere pa de farer
og eksponeringsniveauer, der er mest fremtraedende for anvendelsen af alternativet.

P& grund af datausikkerhed, datakvalitet og den blanding af kvantitative, semi-empiriske og kvalitative data,
der anvendes til at udfylde matrixen, kan et risikoindeks af denne type veere subjektivt.

Eksempler pa databaser over farlige stoffer:
Database: PRIO
Udviklet af: KEMI (den svenske kemikaliestyrelse)

Webreference: http://www.kemi.se/

Beskrivelse/kommentarer: Formalet med PRIO er at fremme vurderingen af kemikaliers virkninger pa
menneskers sundhed og miljget, sa de miljgansvarlige, indkaberne og produktudviklingerne kan fastleegge
behovet for risikobegraensning. For at opfylde dette formal indeholder PRIO en vejledning i
beslutningstagningen, som kan bruges til at fastsztte prioriteter for risikobegransningen.

PRIO-databasen er mest relevant for brugere, der skal identificere de farlige egenskaber ved det stof, de
anvender, sa de kan fastsatte prioriteter for, hvad der skal gares ved stoffet, frem for at identificere mulige
(mere "sikre™) alternativer til et stof. Der findes pa nuvearende tidspunkt ingen liste over alternativer, men en
sadan liste vil muligvis blive udarbejdet i fremtiden.

Eksempler pa databaser over erfaringer med substitution:
Database: CatSub

Udviklet af: Det Europaiske Agentur for Sikkerhed og Sundhed pa Arbejdspladsen, Arbejdstilsynet i Danmark
og Miljgstyrelsen i Danmark

Webreference: http://www.catsub.dk

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

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

Det bedes bemarket, at oplysningerne om sammenligningen af de risici, der falger af anvendelsen af
bilag XIV-stoffet og alternativet/alternativerne, eventuelt kan bruges i en sociogkonomisk analyse,
hvis der er behov for en sddan analyse. Som anfart i afsnit 3.2 og 3.4.2 kan de vigtigste oplysninger
fra analysen af alternativer eventuelt bruges i den sociogkonomiske analyse. Omvendt kan den
vurdering af sundheds- og miljgvirkninger, der kan foretages som led i den strategiske
miljgvurdering, anvendes i analysen af alternativer til at understatte beslutningstagningen om,
hvorvidt de mulige alternativer vil fgre til en reduktion af de samlede risici eller ej. 1 boks 5 vises
forbindelserne mellem sammenligningen af risici i analysen af alternativer og vurderingen af
virkninger i den sociogkonomiske analyse.

Boks 5. Sammenligning af risici: forbindelser til den sociogkonomiske analyse

Den sociogkonomiske analyse som del af en ansggning om godkendelse har til formal at vurdere, hvorvidt de
sociogkonomiske fordele ved at anvende bilag X1V-stoffet (ved de anvendelser, der sgges godkendt) opvejer
risikoen for menneskers sundhed og miljget (se "Vejledning i sociogkonomiske analyser — Godkendelse™). Til
dette formal sammenlignes fglgende to scenarier:

1.  Anvendelsen af bilag XIV-stoffet til de anvendelser, der ansgges om (dette kaldes "Applied-for use"-
scenariet), og

2. lkke-anvendelse af bilag X1V-stoffet til de anvendelser, der sages godkendt (dette omfatter reaktionen pa
den manglende anvendelse (dvs. afskaffelse) af XIV-stoffet — dette kaldes "non-use"-scenariet).

En sammenligning af de to scenarier forudsatter en indsigt i konsekvenserne af de to scenarier og en vurdering
af forskellene (dvs. nettovirkningen). Der foreslas en trindelt fremgangsmade til vurdering af virkningerne pa
menneskers sundhed og miljget, hvor vurderingen har fokus pa vaesentlige virkninger af godkendelsen, og hvor
detaljeringsgraden og omfanget afhaenger af, i hvilket omfang der er brug for yderligere oplysninger, for at der
kan fremlagges en solid sociogkonomisk analyse. Det vil i lgbet af hele proceduren veere ngdvendigt lgbende
at vurdere, hvilke virkninger der vil veere veesentlige, og hvordan de bedst kan vurderes.

Grundlaget for at identificere og vurdere de sundhedsmassige og miljgmaessige virkninger er en god forstaelse
af, hvilke &ndringer en meddelelse om godkendelse eller negtelse deraf vil medfare i trin 1-3 nedenfor:

1. Anvendelse af bilag XIV-stoffet eller anvendelse af alternative stoffer/teknologier

2. De emissioner og eksponeringer, der faglger af anvendelsen

3. De efterfalgende virkninger for menneskers sundhed og miljget

4. Vurderingen af disse a&ndringer af virkningerne kan, hvis det er muligt, indga som sidste trin.

Den trinvise vurdering af andringerne skal for bilag XIV-stoffet udferes i henhold til "applied-for use"-
scenariet og for alternative stoffer eller teknologier i henhold "non-use"-scenariet. Derefter analyseres alle
andre upstream- eller downstream-processer vedrgrende bilag XIV-stoffet eller alternativet/alternativer.

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

Analysen af alternativer kan have omfattet overvejelser vedrgrende udskiftninger eller tilpasninger af
slutproduktet, som helt vil overfladiggere behovet for bilag XIV-stoffet. Analysen af alternativer har dog
sandsynligvis ikke deekket omfanget af "non-use"-scenariet i den sociogkonomiske analyse (f.eks. anvendelse
af et uegnet alternativ i tilfeelde af, at bilag XIV-stoffet ikke blev godkendt). Dette kan betyde, at der skal
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indsamles yderligere oplysninger til brug for udarbejdelsen af den sociogkonomiske analyse som navnt i
afsnit 3.3 og 3.5.2 ovenfor.

3.7.3. Vurdering og sammenligning med risiciene ved mulige alternative stoffer

| princippet kan vurderingen af de risici for menneskers sundhed og miljeet, der fglger af anvendelsen
af et alternativt stof, udfares ved hjlp af de samme fremgangsmader som ved bilag XIV-stoffet, der
er genstand for en kemikaliesikkerhedsrapport, der indgar i ansggningen. Vejledningen om
oplysningskrav og kemikaliesikkerhedsvurderinger naevner imidlertid ikke sammenligningen af risici
mellem forskellige stoffer (dvs. sammenligning af risiciene ved alternativet med bilag XIV-stoffet).

For at kunne sammenligne de risici, der er forbundet med de tilgeengelige alternativer, skal ansggeren
benytte en fleksibel fremgangsmade til at vurdere disse alternativer samt bilag XIV-stoffet. Det
optimale ville veere, at vurderingen omhandler alle potentielle risici i stoffernes livscyklus, inklusive
alle relevante delmiljoer og befolkningsgrupper (selv dem, der ikke oprindeligt blev forbundet med
den identificerede risiko). Det skyldes, at selvom et alternativ kan medfgre en reduktion af de risici,
der er identificeret for bilag X1V-stoffet, kan det medfare andre risici pa forskellige stadier af stoffets
livscyklus, eller at det kan overfare risiciene til andre delmiljger/grupper, nar det erstatter det
oprindelige stof. | andre tilfeelde kan anvendelsen af alternativer have sekundare bivirkninger, der
ikke altid er umiddelbart genkendelige, f.eks. en foregelse af produktionen af farligt affald i
slutningen af livscyklussen eller et gget energiforbrug.

Det anbefales at dele vurderingen af risiciene ved mulige alternativer op i trin under hensyntagen til,
om der foreligger tilstreekkelige oplysninger om farer, eksponering, risici og risikohandtering til, at
der kan foretages en vurdering af de risici, der er forbundet med alternativet, og at disse risici kan
sammenlignes med bilag XIV-stoffet. | figur 7 illustreres det ved hjelp af et generelt flowdiagram,
hvordan risiciene ved alternativer kan kortlegges.
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Bemark: De gra bokse viser, hvor der kan findes vejledning om indsamling af oplysninger af farer og eksponering af
stoffer samt kemikaliesikkerhedsvurderinger i vejledningen om oplysningskrav og kemikaliesikkerhedsvurderinger
(inklusive hvor der kan findes erstatningsoplysninger som f.eks. (Q)SAR og analogislutninger); boksen med den stiplede
linje angiver et link til "Vejledning i sociogkonomiske analyser — Godkendelse".

Figur 7. Flowdiagram til vurdering af og sammenligning med risici ved alternativer

Vurderingen af alternativer bgr hovedsageligt baseres pa risici frem for farer. Det er dog ikke altid
enkelt eller i det hele taget muligt at foretage en risikobaseret udskiftning af det oprindelige stof eller
den oprindelige proces. Der kan med fordel benyttes en trindelt fremgangsmade til vurdering af

67




Vejledning i ansggning om godkendelse

risiciene ved alternative stoffer, begyndende med en sammenligning af de farlige egenskaber og, om
ngdvendigt, afsluttende med en fuld vurdering af alle risici i forbindelse med alternativerne.

Boks 6 indeholder en beskrivelse af en detaljeret trindelt fremgangsmade. For hvert trin gges den
mangde data, der er brug for, og vurderingens kompleksitet. Vurderingens kompleksitet afhanger
dog i hgj grad af det alternative stofs eller den alternative teknologis egenskaber. Hvis der f.eks. er
adgang til et abenlyst mindre farligt stof, vil det veere tilstraekkeligt at sammenligne de farlige
egenskaber, mens det i en situation, hvor man med en alternativ teknik kan undga emissioner af
stoffet, kan veere hensigtsmaessigt med en beskrivelse af emissionerne fra anvendelsen. Det er dog
vigtigt, at der foretages en vurdering af andre mulige sekundare bivirkninger ved anvendelse af
alternativet som f.eks. gget produktion af farligt affald eller gget energiforbrug.

Boks 6. En trindelt fremgangsmade for vurdering af de risici, der er forbundet med alternative
stoffer

Den trindelte fremgangsmade, der angives i det nedenstaende, kan veere hensigtsmaessig for alternative stoffer.
Denne fremgangsmade kan omfatte falgende trin af stigende kompleksitet:

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

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

Del B: Sammenligning af oplysninger om farer ved alternativer med oplysninger om farer ved bilag XIV-
stoffet. Denne vurdering er en screeningsproces, der bar bruges til at prioritere alternativerne pa baggrund
af deres fareprofil, og som er en hjelp til at afgare, om alternativerne er egnede eller ej. Sammenligningen
har farst og fremmest til formal at undersege de farlige egenskaber ved szrligt problematiske stoffer,
f.eks. PBT-/vPvB-stoffer, og CMR-egenskaber. Hvis bilag XIV-stoffet og de alternative stoffer har
samme problematiske egenskaber, eller hvis alle potentielle alternativer har PBT-/VPvB-/CMR-
egenskaber, bgr ansggeren tage hgjde for oplysninger om den potentielle eksponering og enhver mulighed
for at sikre en bedre kontrol med eksponeringer2>. For ansggninger, der er baseret pa et sociogkonomisk
grundlag, kan en sociogkonomisk analyse desuden omfatte en vurdering af virkningerne for menneskers
sundhed og miljget. Denne vurdering kan tilvejebringe yderligere oplysninger, der kan bidrage til at
afgare, om alternativet vil medfare en samlet nedsat risiko eller ej. Samme principper er geeldende for en
sammenligning af mindre alvorlige fareegenskaber. Hvis alternativerne er blevet registreret og har veeret
underlagt en risikovurdering, foreligger der sandsynligvis oplysninger om deres PNEC- og DNEL-
veerdier, sa disse veerdier kan sammenlignes med verdierne for bilag XIV-stoffet. Der kan ogsé foretages
en indsamling og sammenligning af oplysninger om alternativernes fysisk-kemiske egenskaber, hvis det
er serligt relevant for de identificerede risici.

. Trin 2: Dette vil omfatte anvendelse af oplysninger om det alternative stof (egenskaber og farer) i
kemikaliesikkerhedsvurderingen af bilag XIV-stoffet med henblik pa at udfgre en hurtig, revideret
eksponeringsvurdering og risikokarakterisering af alternativet for de ansggninger, der er forbundet med
den identificerede risiko; der er i den sammenhzng tre mulige situationer af stigende kompleksitet:

25 Huvis et alternativt stof allerede er optaget i bilag XIV, giver det normalt ingen mening at skifte til det. Hvis stoffet
star pa kandidatlisten, bar de generelle risici ved at skifte til det overvejes meget ngje inden substitutionen. Hvis det
alternative stof ser ud til at opfylde kriterierne i artikel 57, men endnu ikke star pa kandidatlisten eller i "registry of
intentions”, bar ansggeren begrunde sin mistanke om, at stoffet er szrligt problematisk, og en sédan fareprofil kan
ses som et argument for, at et skifte til dette stof ikke vil medfgre en samlet nedsat risiko.
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1) Hvis eksponeringsvurderingen for bilag XIV-stoffet viser, at skannene over udslip ikke afhanger af
stoffernes egenskaber, kan de eksisterende emissionsberegninger for det oprindelige stof anvendes.

1a) Nar alternativet har samme fysisk-kemiske egenskaber og miljgmassige skaebne som bilag XIV-
stoffet, kan det veere tilstraekkeligt at anvende de eksisterende PEC-verdier til sammenligning af
PNEC- eller DNEL-vardierne for det problematiske stof og alternativet, eller

1b) hvis alternativet ikke har samme fysisk-kemiske egenskaber og skabne i miljget som bilag XIV-
stoffet, kan emissionsskennene anvendes sammen med data om alternativets skaebne i miljget til
beregning af dets PEC-vardier. Disse bar derefter anvendes til at revidere risikokarakteriseringen.

2) Hvis emissionsberegningerne i kemikaliesikkerhedsvurderingen afhanger af stoffets egenskaber, kan
disse egenskaber bruges til at beregne, om alternativet vil have lavere eller hgjere emissioner end
bilag XIV-stoffet. Det kan dog forekomme, at emissionerne til et delmiljg stiger, mens emissionerne
til et andet delmilje falder, og det vil veere vanskeligt at vurdere, hvordan dette pavirker PEC-
veerdierne (i det mindste for regionale koncentrationer). | disse tilfeelde kan det vaere ngdvendigt at
beregne emissionerne af det alternative stof og derefter foretage tilsvarende beregninger for det
problematiske stof for at finde frem til PEC-veerdierne. Det kan ogsa veere ngdvendigt at undersgge
konsekvensen af at erstatte stoffet med alternativet, for s vidt angar de maengder af alternativet, der
er brug for. Registreringsdossieret for alternativet vil f.eks. veere baseret pa den nuvaerende mangde
og de nuveerende anvendelser og tager sandsynligvis ikke hgjde for, at substitutionen kan fare til en
gget eller en ny anvendelse (se ogsa tilleg 5 om "risikoprofilering" af miljgrisiciene ved
alternativerne).

. Trin 3: Anvendelse af eksponeringsscenarier for det alternative stof (frem for scenarierne for bilag XIV-
stoffet) til at foretage en wvurdering af risiciene ved alternativet for anvendelser i alle udsatte
delmiljger/populationer. Det er samme procedure som i trin 2, bortset fra at eksponeringsscenarierne her
er specifikke for det alternative stof og for de anvendelser, der er forbundet med den identificerede risiko,
hvis oplysningerne herom er tilgengelige, f.eks. i et bilag til sikkerhedsdatabladet eller fra et
registreringsdossier for alternativet.

Bemark: Denne fremgangsmade er udviklet efter en fremgangsmade, som angives i vejledningen om
udarbejdelse af et bilag XIV-dossier for begraensninger

Det kan ogsa forekomme, at bilag X1V-stoffet ikke skal erstattes af et enkelt stof, men snarere af en
kombination af stoffer eller en fuldsteendig omformulering af produkter, der indeholder stoffet, eller
af alternative stoffer, der anvendes i en alternativ proces. Det kan i sddanne tilfeelde vere vanskeligt
at vurdere de kombinerede virkninger af @&ndringerne. Analysen kan derfor omfatte en serskilt
vurdering af de potentielle virkninger af hvert enkelt alternativ, der anvendes, samt en drgftelse af de
forventede kombinerede virkninger.

Hvad angar faredata, ber de vigtigste sundheds- og miljgmaessige virkninger af alternativerne
identificeres, hvis det er muligt. | forbindelse med alternative stoffer ber der iser veere fokus pa
kreftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske virkninger samt PBT- og vPvB-
egenskaber. Det er ikke ngdvendigvis enkelt eller ligetil at foretage disse sammenligninger af
tilsvarende egenskaber og virkninger mellem stoffer. Klassificeringen og markningen af mulige
alternative stoffer kan ses i listen over harmoniserede klassificeringer (del 3 i bilag V1 til forordning
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(EF) nr. 1272/2008 (hvis tilgengelig?6), og de faresatninger, der anvendes om stoffer, kan vere en
hjelp i forbindelse ned vurderingen af den sammenlignelige fare2’.

Sammenligningen af forskellige farer og deres omfang kan gere det ngdvendigt at foretage en
vurdering af, om de forskellige risici kan accepteres for forskellige effektparametre. Disse
vurderinger kan f.eks. omfatte sammenligninger af forskellige typer sundhedsmaessige virkninger
(f.eks. levertoksicitet over for neurologiske virkninger) eller forskellige virkninger for miljget. Hvis
virkningerne for sundhed, sikkerhed og miljget vurderes samtidigt, kan det tvinge ansggeren til at
indga kompromisser, hvilket ikke altid er ligetil. Det kan ogsa vare vanskeligt at sammenligne
risiciene ved alternativerne med risiciene ved bilag XIV-stoffet, fordi de kan veere vidt forskellige.
Et stof med lav toksicitet kan f.eks. have en negativ virkning pa ozonlaget. Alternativerne er muligvis
mere miljgvenlige, men kan f.eks. veere brandbare, giftig eller medfgre andre farer for miljget. Hvis
det er tilfeeldet, ber ansggeren vurdere de forskellige risicis forholdsmassige betydning, alvor,
sandsynlighed og konsekvenser og tage stilling til, om risiciene ved alternativerne er acceptable eller
ej.

Ansggeren kan ogsa vare ngdt til at vurdere de bredere konsekvenser af risiciene og virkningerne for
at kunne understatte afggrelsen om, hvorvidt alternativet vil medfare en nedsat risiko. Det kan f.eks.
omfatte imgdegaelse af risiciene ved en reekke andre forskellige stoffer fra andre processer, f.eks.
upstream- eller downstreamprocesser i forbindelse med fremstilling eller anvendelse af bilag XIV-
stoffet og alternative stoffer. Det kan bl.a. ogsa omfatte utilsigtede eksterne virkninger, f.eks.
emissioner fra energiproduktion samt forbrug/fremstilling af andre ting, som f.eks. affaldsproduktion
og vandforbrug.

Det er dog som regel ikke ngdvendigt at foretage en fuldsteendig sammenligning af risiciene ved alle
de mulige alternativer. Dette kan vare meget ressourcekreevende, navnlig hvis der skal indsamles nye
oplysninger om en raekke mulige alternativer for at kunne sammenligne risici. Hvad angar alternative
stoffer, kan der maske udfares en indledende sammenligning af risici ved at fokusere pa det specifikke
anvendelsesmgnster, de anvendte mangder og anslaede emissioner. Hvis der er fremskaffet vigtige
(men begrensede) oplysninger om de fysisk-kemiske, gkotoksikologiske og bionedbrydelige
egenskaber, kan alternativerne eventuelt sammenlignes ud fra deres forventede risiko. Denne sakaldte
risikoprofilering2® kan fare til oprettelse af en fortegnelse over alternativer med potentielt lavere
miljarisiko.

3.7.4. Vurdering og sammenligning med risici ved mulige alternative teknologier

Der er visse vanskeligheder forbundet med sammenligning af risiciene ved et stof og risiciene ved et
teknisk alternativ. Der kan f.eks. veaere risici forbundet med alternative teknologier, men disse risici

26 Fortegnelsen over Kklassificeringer og meerkninger (database) kan ses pd ECHA's websted.

21 F.eks. indeholder "COSHH Essentials", der offentliggares af de britiske sundheds- og sikkerhedsmyndigheder et
skema til kategorisering af stoffer efter den relative fare og pa baggrund af risikosetninger.

28 Denne fremgangsmade er udviklet af miljgstyrelsen i England og Wales (Environment Agency of England and
Wales) med henblik pa udarbejdelse af en generisk risikovurdering ud fra et indgaende kendskab til sandsynlige
udslipsmenstre og pavirkningen fra vigtige miljgmaessige egenskaber ved de stoffer, der anvendes i en bestemt
industri. Bilag 4 indeholder en kort beskrivelse.
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er maske af en anden slags end risiciene ved bilag X1V-stoffet for menneskers sundhed og miljget.
Men for at alternativet kan anses for at veere egnet, skal det medfere en samlet nedsat risiko for
mennesker sundhed og miljeet i forhold til bilag XIV-stoffet. Der skal derfor foretages en
sammenligning af risici, og ansggeren skal undersgge, hvordan disse forskellige risici kan
sammenlignes med hensyn til deres virkninger for menneskers sundhed og miljget. Bemark, at
indfgrelsen af en alternativ teknologi til at erstatte bilag XIV-stoffet ogsa kan omfatte en &ndring i
anvendelsen af andre stoffer i de bergrte processer. De mulige risici ved disse stoffer skal ogsa
behandles i vurderingen, sa vidt muligt i overensstemmelse med vejledningen om oplysningskrav og
kemikaliesikkerhedsvurderinger og afsnit 3.7.3.

Sammenligningen med teknologiske alternativer er normalt ikke fuldt ud kvantitativ (f.eks. med
direkte sammenlignelige numeriske verdier), idet risiciene ikke vil blive udtrykt pad samme made,
men vil som regel vaere kvalitativ eller semi-kvalitativ. En tydelig og gennemsigtig beskrivelse udger
ikke desto mindre et godt grundlag for ansggerens afggrelse om, hvorvidt den samlede risiko er nedsat
(og for agenturets fremseattelse af udvalgsudtalelsen herom).

| tilfeelde, hvor analysen forudszetter sammenligning af risiciene ved tekniske eller procesorienterede
alternativer med risiciene ved bilag XIV-stoffet2?, kan ansggeren ogsa vere ngdt til at se nsermere pa
de bredere konsekvenser af risiciene og virkningerne for at kunne understgtte afgarelsen om, hvorvidt
alternativet vil medfgre en nedsat risiko. Hvad angar alternative teknologier, bgr der f.eks. tages
hensyn til miljgkontrolsystemer, arbejdspraksisser og lovgivning vedrgrende kontrol af andre risici
(f.eks. brand og eksplosion, trange pladsforhold og ekstreme temperaturer og tryk). Det er vigtigt, at
der foretages en vurdering af andre mulige sekundare bivirkninger ved anvendelse af alternativet,
f.eks. gget produktion af farligt affald eller gget energiforbrug (se ogsa boks 7).

Der er udviklet systemer til kvalitativ, semi-kvantitativ og kvantitativ sammenligning af risici. Disse
systemer spander lige fra enkle sammenligninger af fareoplysninger, som f.eks. "kolonnemodellen™
fra Tysklands Berufsgenossenschaftliches Institut fir Arbeitsschutz (BGIA) (se ogsa boks 4) til
komplicerede systemer, der tager hgjde for vidtreekkende virkninger for hele produktets livscyklus,
som f.eks. livscyklusanalyser og tilknyttede metoder. Ved livscyklusanalyser kan det dog veere
vanskeligt kun at holde fokus pa virkningerne af alternativer, eftersom denne form for analyse
vedrgrer alle virkninger af det endelige slutprodukt. Disse metoder er i hgjere grad udviklet til
udvelgelse af baeredygtige fremstillingsmetoder og produktanvendelser end til at udveelge mindre
risikable alternativer til farlige kemikalier i bestemte anvendelser. Men de grundleeggende metoder
og tilgange, der anvendes i livscyklusanalysen til at beskrive virkningerne, kan ogsa bruges her.

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

Boks 7. Sammenligning af risici ved henholdsvis stoffer og tekniske alternativer

Renggring af facader — halogenerede oplgsningsmidler i forhold til hgjtryksvand

Renggring af bygningsfacader kan foretages ved hjelp af en raekke farlige kemikalier. Dette eksempel ser
naermere pa anvendelsen af et klorholdigt oplgsningsmiddel (i dette eksempel bilag XIV-stoffet). En alternativ
renggringsmetode (dvs.et teknisk alternativ) til denne anvendelse er hgjtryksvandsystemer. Denne alternative
teknik er ogsa forbundet med visse risici, men disse risici skyldes det fysiske arbejdsmilja og er ikke toksiske

29 De sociogkonomiske virkninger af de potentielt bredere risici ved at anvende alternativer er et af de aspekter, der kan
behandles i en sociogkonomisk analyse (se "Vejledning i sociogkonomiske analyser — Godkendelse™).
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samt det vand- og energiforbrug, som anvendelsen af alternativet ngdvendigger. Risiciene ved brug af
henholdsvis oplgsningsmidlet og hgjtryksvandet er sammenfattet nedenfor:

Risici ved anvendelse af halogenerede oplgsningsmidler:

- Eksponering af arbejdstagere med et toksisk eller kreeftfremkaldende stof (risiko for arbejdstagernes sundhed)
- Forurening af jorden (miljgrisiko)
- Farligt affald (sundheds- og miljgrisiko)

Identifikationen af risici foretages under hensyntagen til de risikohandteringsforanstaltninger og
anvendelsesforhold, der er forbundet med eksponeringskontrollen. Det er ogsa vigtigt at tage hgjde for
foranstaltningernes effektivitet. | dette eksempel antages det, at risikohandteringsforanstaltningernes
effektivitet, for sa vidt angar kontrol af emissioner til jorden, er begraenset pa grund af problemer med deres
gennemfarelse, idet arbejdsstedet hele tiden flytter sig. Tilsvarende er arbejdsmiljgkontrollen heller ikke fuldt
gennemfart i praksis, eftersom anvendelsen ikke kun finder sted et enkelt sted, og visse dele af det personlige
udstyr (f.eks. en gasmaske) i visse situationer er fysisk begransende for arbejdet med stoffet.

Risici ved anvendelse af hgjtryksvand:

- Fare for ulykker pa grund af det hgje tryk (risiko for arbejdstagernes sundhed), ogsa for fodgangere (risiko
for den offentlige sundhed)

- Stgj og vibrationer (risiko for arbejdstagernes sundhed)

- Tekniske risici: Risiko for skader pa facaden som falge af mekanisk pavirkning, fugt, oxidation eller frost
(teknisk risiko)

- Spildevand (risiko for menneskers sundhed og miljget)
- Energiforbrug (miljerisiko)

Hvad angdr stoffet, vurderes risiciene under hensyntagen til de eventuelle risikohandteringsforanstaltninger.
Hvad angar stoffets anvendelse, er visse foranstaltninger ikke fuldt gennemfert, pd grund af
anvendelsesscenariets mobilitet. Der skal ved vurderingen af disse (ikke-toksiske) risici tages hgjde for
eventuelle forpligtelser i henhold til fellesskabslovgivningen, som indeholder krav om gennemfarelse af
risikohandteringsforanstaltninger og felles retningslinjer. Det er ogsa her vigtigt at vurdere den faktiske
effektivitet af disse krav og mulighederne for at gennemfare dem.

3.7.4.1. Sammenligning med risici ved alternative teknologier: Menneskers sundhed

Fysiske farer for menneskers sundhed som faglge af anvendelsen af alternative teknologier, som f.eks.
potentiel eksponering for ekstreme temperaturer, ggede stgjniveauer og vibrationer eller gget risiko
for brand og eksplosion vil sandsynligvis veere serligt relevante pa arbejdspladsen.
Sammenligningerne af risici forbundet med anvendelsen af bilag XIV-stoffet med risiciene ved andre
mulige alternativer bar omfatte disse fysiske risici. Det er imidlertid ogsa vanskeligt at sammenligne
forskellige former for risici (dvs. toksiske med ikke-toksiske) (se boks 7).

Selvom vejledningen om evaluering af risiciene for menneskers sundhed i vejledningen om
oplysningskrav og kemikaliesikkerhedsvurderinger ikke er direkte anvendelig ved vurdering af
alternative teknologier og ikke tager hgjde for de mange forskellige former for fysiske farer, som
anvendelsen af disse teknologier kan medfgre, kan den fungere som ramme for en vurdering, der
muligvis vil blive anvendt ved vurderingen af disse risici (dvs. sammenligning af farer med
eksponering).

Hvor farer har terskelvirkninger, kan der fastseettes "sikre™ niveauer uden virkning. Disse niveauer
kan sammenlignes med det forventede eksponeringsniveau for arbejdstagere. Hvis der er indfert
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kontrolforanstaltninger for at afhjeelpe risici, bgr det medtages i vurderingen. Sikkerheden ved en
alternativ teknik kan vurderes ved at sammenligne resteksponeringen (dvs. efter gennemfarelse af
kontrolforanstaltninger) med effektniveauerne.

Medlemsstaternes kompetente myndigheder med ansvar for beskyttelse af arbejdstagernes sikkerhed
og sundhed vil ofte vere i besiddelse af oplysninger om vurderingen af og kontrollen med ikke-
toksiske farer. Det anbefales at tjekke disse oplysninger i forbindelse med fastsettelsen af relevante
risici (og kontrolforanstaltninger) ved alternative teknologier.

3.7.4.2. Sammenligning med risici ved alternative teknologier: Miljg

Sammenligningen med miljgrisici ved alternative teknologier, der erstatter bilag XIV-stoffet, vil
sandsynligvis i de fleste tilfelde hovedsageligt vedrgre @ndringer i anvendelsen af andre stoffer i de
relevante processer som fglge af indfarelsen af den alternative teknologi. Risiciene ved disse stoffer
skal ogsa behandles i vurderingen og bgr sa vidt muligt vurderes i overensstemmelse med
vejledningen om oplysningskrav og kemikaliesikkerhedsvurderinger og afsnit 3.7.3.

Et aspekt, der kan vanskeliggere sammenligningen af miljgrisici ved alternative teknologier med
bilag X1V-stoffet, er, at risikoen for toksicitet og/eller risikoen for persistens i miljget maske skal
sammenlignes med andre former for risici. Det kan f.eks. veere de risici, der er forbundet med
genereringen af drivhusgasser, som skyldes gget brug af energi, eller risici i forbindelse med gget
produktion af affald osv. Der geres imidlertid opmarksom pa, at disse risici ogsa kan skyldes
frigivelse af kemiske stoffer, og problemet lader sig derfor ikke begranse til sammenligninger af
stoffer og teknologier.

Der er udviklet visse vejledninger til fastsattelse af bedst tilgeengelige teknikker (BAT) inden for
rammerne af direktivet om integreret forebyggelse og bekeempelse af forurening (se boks 8). Der
anfares i disse vejledninger en metode, der gar det muligt at sammenligne forskellige lgsninger, for
sd vidt angar deres potentielle miljgvirkninger under hensyntagen til syv bredt definerede
miljgtemaer. Konceptet tager hgjde for de sandsynlige omkostninger og fordele ved
foranstaltningerne samt miljgbeskyttelse generelt for at undga at skabe et nyt og endnu verre
miljgproblem, samtidig med at man er ved at lgse et andet problem.

Boks 8. Alternative teknikker og sammenligning af miljgrisici: bestemmelser fra IPPC
om tveergaende miljgpavirkninger

Valget mellem de forskellige muligheder for kontrol af emissioner til miljget er blevet behandlet i forbindelse
med den integrerede forebyggelse og bekaempelse af forurening (IPPC). Der er udarbejdet og offentliggjort et
referencedokument (BREF) om gkonomi og tveergaende virkninger®.

| BREF-dokumentet anvendes udtrykket tveergaende miljgpavirkninger (cross media effects) til at beskrive de
miljemassige konsekvenser af de lgsninger, der behandles. Nar der skal veelges mellem alternative lgsninger,
kan det veere ngdvendigt at vaelge mellem at frigive forskellige forurenende stoffer i det samme miljemedie
(f.eks. kan forskellige teknologiske lgsninger frigive forskellige luftforurenende stoffer). | andre tilfeelde skal
der maske veelges mellem at frigive stoffer til forskellige medier (f.eks. anvendelse af vand til at vaske en
luftemission vaek, hvorved der produceres spildevand, eller filtrering af vandudledninger, hvorved der
produceres fast affald). BREF-dokumentet indeholder ogsd retningslinjer for sammenligningen af
omkostningerne  ved de  forskellige  forureningsreducerende  foranstaltninger (herunder
investeringsomkostninger, drifts- og vedligeholdelsesomkostninger, indtaegter og undgaede omkostninger).
Den mulige anvendelse af denne metode behandles lengere fremme i afsnit 3.8 om de gkonomiske muligheder
for substitution.
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BREF-dokumentet fokuserer pa sammenligning af alternative lgsninger for at fastleegge, hvilken lgsning der
repraesenterer den bedst tilgengelige teknologi (BAT) til kontrol af emissioner fra industrielle processer, med
henblik pa at opna et generelt hgjt miljgbeskyttelsesniveau. Det er ikke specifikt rettet mod at muliggere en
sammenligning mellem den specifikke anvendelse af et stof og et muligt alternativ. BREF-dokumentet tilbyder
imidlertid en metode, som ger det muligt at ssmmenligne forskellige lgsninger med hensyn til deres potentielle
miljemeessige konsekvenser, under hensyntagen til forskellige miljgmedier og de forskellige miljemaessige
virkninger og omkostninger ved hver enkelt lgsning.

Metoden med vurdering af de tvaergdende miljgpavirkninger bestar af fire trin. Pa de farste to trin (som kaldes
"retningslinjer" i BREF-dokumentet) beskrives proceduren for identifikation af den risikoreducerende
teknologi, og der udarbejdes en fortegnelse over emissioner for hver enkelt lgsning. Selvom dette ikke er sa
relevant for identifikation af alternativer i henhold til godkendelsesproceduren i REACH, fungerer den som en
ramme for udveelgelsen af teknikker, som kan veere nyttig. Trin (retningslinje) 3 og 4, hvor de mulige virkninger
og risici ved de forskellige teknikker sammenlignes og fortolkes, er mere direkte anvendelige. BREF-
dokumentet indeholder ogsa en angivelse af, hvordan de forskellige lasningers skonomiske baredygtighed kan
evalueres.

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

Retningslinjerne i BREF sammenfattes nedenfor:

Retningslinje 1 — Fastleeg anvendelsesomradet, og identificér de alternative lgsninger: Farste skridt i denne
proces er at fastleegge anvendelsesomradet og identificere de alternative lgsninger, som er
tilgeengelige, og som kan gennemfares. Graenserne for vurderingen skal ogsa defineres pa dette
trin; det antages i den forbindelse som udgangspunkt, at vurderingen vil holde sig inden for
rammerne af IPPC-processen.

Hvis der pa dette trin foreligger tilstraekkelige oplysninger til, at der kan drages en konklusion,
bar brugeren stoppe her og angive begrundelsen for afgarelsen.

Retningslinje 2 — Fortegnelse over emissioner: P& dette trin skal brugeren udarbejde en fortegnelse over
emissioner for hver enkelt alternativ, som overvejes.

Hvis der pa dette trin foreligger tilstraekkelige oplysninger til, at der kan drages en konklusion,
bar brugeren stoppe her og angive begrundelsen for afggrelsen.

Retningslinje 3 — Beregning af tvaergaende miljgpavirkninger: Brugeren kan pa dette trin angive de forventede
miljemaessige virkninger for hvert enkelt forurenende stof inden for syv miljgtemaer (f.eks.
giftighed for mennesker, global opvarmning, giftighed for vandmiljget osv.). Dette har til formal
at gare det muligt at foretage en direkte sammenligning af en lang reekke forurenende stoffer, sa
deres miljarisici kan samles og udtrykkes som en samlet virkning.

Der beskrives to fremgangsmader, som giver mulighed for at udtrykke masseemissioner af et
individuelt forurenende stof som en akvivalent virkning (f.eks. kan en raekke drivhusgassers
betydning for den globale opvarmning udtrykkes som kg af CO2-gkvivalenter). Det gar det
muligt at sammenfatte og udtrykke virkningerne af individuelle forurenende stoffer som en
samlet potentiel virkning for hvert af de syv miljgtemaer2. P4 denne made far brugeren mulighed
for at sammenligne alternativerne og vurdere, hvilket alternativ der har den mindste virkning
inden for hvert tema.

Hvis der pa dette trin foreligger tilstraekkelige oplysninger til, at der kan drages en konklusion,
bar brugeren stoppe her og angive begrundelsen for afgarelsen.
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Retningslinje 4 — Fortolkning af tvaergaende miljgpavirkninger: P4 dette sidste trin redeggres der for, hvordan
brugeren kan fortolke oplysningerne og fastleegge, hvilket alternativ der medfarer det hgjeste
miljgbeskyttelsesniveau. Der redegares for forskellige metoder til sammenligning af resultaterne
af vurderingen af de tveergdende miljgpavirkninger.

Der er en forholdsvis lav usikkerhed i forbindelse med de grundleggende data, der indsamles under
retningslinje 1 og 2, i sammenligning med usikkerheden i forbindelse med den efterfglgende manipulation, der
finder sted, nar retningslinje 3 og 4 anvendes.

! Europa-Kommissionen (juli 2006) — Integrated Pollution Prevention and Control Reference Document on Economics and Cross-Media
Effects

2 Miljgtemaer/tveergdende miljopavirkninger er: giftighed for mennesker, global opvarmning, giftighed for vandmiljget, forsuring,
eutrofiering, nedbrydning af ozonlaget og fotokemisk ozondannelse.

3.7.5. Usikkerheder i forbindelse med evaluering af risici

Usikkerhederne i forbindelse med fastszttelsen af kemikaliesikkerheden er anfart i vejledningen om
oplysningskrav og kemikaliesikkerhedsvurderinger. Den navnte vejledning tager imidlertid ikke
hensyn til usikkerhederne i forbindelse med fastsettelsen af risici, som er mere vidtreekkende end
toksicitet eller fysiske/kemiske virkninger, i forbindelse med vurderingen af stoffer, herunder navnlig
tekniske alternativer.

Det er vigtigt, at de oplysninger, som anvendes til at vurdere alternativernes risici, er af hgj kvalitet.
Det skyldes, at en afgarelse vedrgrende de relative risici ved alternativet (dvs. i sammenligning med
bilag X1V-stoffet) kan blive truffet pa baggrund af disse data. Ansggeren er muligvis ngdt til at
evaluere kvaliteten af de tilgeengelige data samt til at sammenligne data fra forskellige kilder, hvis
det er ngdvendigt. Der findes muligvis kvantitative malinger vedrgrende den usikkerhed, som kan
tilskrives dataene. For eksempel kan de rapporterede output af emissioner males eller beregnes ud fra
et anvendelsesomrade (f.eks. + 5 %). Anvendelse af sadanne data giver mulighed for at tage hensyn
til de gvre og nedre graenser, hvilket fremmer udfarelsen af en sensitivitetsanalyse.

Der kan muligvis ogsa foretages en kvalitativ indikation af oplysningernes palidelighed ved hjlp af
uddeling af pointtal ud fra en rating. Dette kan bidrage til at vejlede om den tillid, som ansggeren har
til dataene, og kan maske hjalpe med til at indikere dybden af en sensitivitetsanalyse. Der er flere
oplysninger om evaluering af datakvalitet og palidelighed i vejledningen om oplysningskrav og
kemikaliesikkerhedsvurderinger.

Det er vigtigt, at data af "darlig" kvalitet ikke fjernes eller udelukkes fra vurderingen, sa den kun tager
hgjde for data af hgjeste kvalitet. Hvis mindre palidelige data ikke medtages, risikerer anvendelsen
af metoden at blive en hindring for vurderingen af alternativer. Der findes som regel ikke sa mange
data om nye og innovative alternative teknikker som om veletablerede teknikker. Hvis der kun
foreligger data af darlig kvalitet, bar man veere forsigtig med at drage konklusioner. Det er dog stadig
muligt at konkludere pa vurderingen, og disse konklusioner kan danne grundlag for yderligere
dreftelser eller bidrage til at identificere, hvor der kan hentes mere palidelige data naeste gang.

Risikovurderingerne for bilag X1V-stoffet og alternativerne vil omfatte visse usikkerheder, muligvis
i forskelligt omfang. Det er vigtigt at veere opmarksom pa dette, nar konklusionerne drages.
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3.8.  Sadan vurderes de gkonomiske muligheder for at skifte til et alternativ

De gkonomiske muligheder for at skifte til et alternativ skal behandles i analysen af alternativer, som
har fokus pa den gkonomiske levedygtighed af det alternativ, som der ansgges om godkendelse af.
Den fokuserer pa &ndringer i ansggerens omkostninger og indtaegter, herunder eventuel overveltning
af omkostninger pa kunderne ved skifte til et alternativt stof eller en alternativ teknik. Vurderingen
vil ikke tage hensyn til den bredere indvirkning pa samfundet eller gkonomien som helhed.

Der kan i vurderingen tages hensyn til de gkonomiske konsekvenser ved en overgang til et alternativ
samt anvendelsen af et alternativ i leverandgrkaeden. Denne vurdering kan omfatte:

e Investeringer og tilbagevendende omkostninger i forbindelse med det alternative stof eller
den alternative teknologi, samt de @ndringer, der maske kan forekomme med tiden.

e Andre omkostninger i forbindelse med en overgang til alternativet, herunder udstyr,
uddannelse, energiforbrug, reguleringsomkostninger, potentiel nedetid og handtering, for sa
vidt som disse aspekter ikke er daekket af de tilbagevendende omkostninger.

e Udgifter til forskning og udvikling, inkl. forsggse.

e Tidsforbruget og andre udgifter for downstreambrugere i forbindelse med en ny angivelse af
alternative produkter.

e Potentielle markedsforvridninger: For eksempel hvis et alternativ kun fremstilles af et enkelt
firma (monopol) eller et meget begraenset antal virksomheder (oligopol). Det bedes dog
bemerket, at safremt en producent af et alternativ forsgger at misbruge sin farende
markedsposition, bgr medlemsstaternes konkurrencemyndigheder underrettes.

Et af kriterierne for, hvorvidt et alternativ er gkonomisk gennemfgrligt er, om den nuverende
nettoveerdi af indtegterne minus udgifterne er positiv. Alternativet bgr med andre ord fare til
skattemaessige bruttoindteegter.

Boks 9. De gkonomiske muligheder for substitution: forbindelser til sociogkonomiske analyser

Vurderingen af de gkonomiske muligheder for substitution fokuserer pa den gkonomiske baeredygtighed af det
mulige alternativ, hvorimod den sociogkonomiske analyse vedrarer de mere generelle samfundsgkonomiske
fordele ved en fortsat anvendelse af bilag X1V-stoffet (tildeling af godkendelse) og sammenholder disse fordele
med de mulige samfundsgkonomiske virkninger af at treekke bilag XIV-stoffet tilbage fra markedet (afslag pa
godkendelse).

Ved ansggninger om godkendelse af bilag XIV-stoffer, hvor der ikke kan foretages en tilstraekkelig kontrol,
kan der kun udstedes en godkendelse, hvis det kan godtgares, at de sociogkonomiske fordele opvejer risikoen
for menneskers sundhed og miljget, og forudsat, at der ikke findes egnede alternativer til bilag XIV-stoffet. De
sociogkonomiske fordele vurderes ved hjelp af en sociogkonomisk analyse. Den sarskilte "Vejledning i
sociogkonomiske analyser — Godkendelse" indeholder vejledning vedrgrende udarbejdelsen og
dokumentationen af en sociogkonomisk analyse til understattelse af ansggningen om godkendelse.
Udgangspunktet for den sociogkonomiske analyse er, at det i analysen af alternativer er konkluderet, at der
ikke findes egnede alternativer. (En sociogkonomisk analyse kan ogsa bruges til at understgtte en ansggning
om godkendelse af et bilag XIV-stof, hvor det er muligt at foretage tilstreekkelig kontrol.)

30 Dette bar dokumenteres i forbindelse med andre aspekter af forskning og udvikling; se afsnit 3.9 om forskning og
udvikling.
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Nogle af de teknikker, der anvendes og forklares i vejledningen i sociogkonomiske analyser, kan ogsa anvendes
til vurderingen af de gkonomiske muligheder for substitution, og hvor der kan henvises til den sarskilte
"Vejledning i sociogkonomiske analyser — Godkendelse", herunder:

- Konsekvens i omkostningsanalysen
- Diskontering
- Levetider for de relevante produkter/stoffer

Disse teknikker forklares i den tekniske vejledning i sociogkonomiske analyser, eftersom den vejledning tager
hgjde for skonomiske metoder og er en god reference, hvis ansggeren valger at anvende disse teknikker i
forbindelse med sin vurdering af de skonomiske muligheder for substitution. Eftersom ansggninger, der baseres
pa et sociogkonomisk grundlag, skal omfatte dokumentation for en sociogkonomisk analyse, er ansggeren
under alle omsteendigheder ngdt til at henvise til den vejledning.

Grundlaget for at vurdere de gkonomiske muligheder for at skifte til alternativer kan kaldes en
omkostningsanalyse. Den bidrager til at identificere udgifterne i forbindelse med bilag XIV-stoffet
og sammenligner dem med de mulige alternativer, mens de relative omkostninger fordeles mellem
dem. Analysen bgr ogsd omfatte mulige @ndringer i indtegterne som fglge af substitution.
Indteegterne skal treekkes fra udgifterne.

De identificerede udgifter og indteegter bgr kun afspejle de anvendelser, der sgges godkendt, og bar
tage hgjde for de skonomiske konsekvenser af alle relaterede &ndringer i produktionsmangden. Det
anbefales, at analysen af udgifter som minimum identificerer og sammenligner de direkte og indirekte
omkostninger og indteegter i forbindelse med anvendelse af bilag XIV-stoffet samt anvendelsen af et
eller flere alternativer. Der kan ogsa indsamles data om fremtidige erstatningsudgifter! og indirekte
fordele32, der opstar som fglge af skiftet til et alternativ.

Bilag I i "Vejledning i sociogkonomiske analyser — Godkendelse" indeholder praktiske oplysninger
og yderligere vejledning om, hvordan de gkonomiske muligheder for substitution fastsattes i
analysen af alternativer. Bilaget bygger pa dette afsnit samt kapitel 3.4 (gkonomiske virkninger) samt
i en vis udstrekning kapitel 3.5 (sociale virkninger) og bilag B, C, D, E og F i "Vejledning i
sociogkonomiske analyser — Godkendelse™.

Processen kan sammenfattes som falger:

e Kategorisering og fastleggelse af de omkostninger og indtaegter, som opstar i forbindelse med
fremstillingen eller anvendelsen af bilag XIV-stoffet og alternativet/alternativerne.

o Identifikation af mulige erstatningsmassige spergsmal og af mindre konkrete fordele, der
falger af skiftet til det pagaeldende alternativ.

31 Det kan veere vanskeligt ngjagtigt at fastsatte omkostninger, som skyldes et usikkert fremtidigt erstatningsansvar for
oprydning af frigivelse af farlige stoffer eller erstatningsansvar i forbindelse med pastande om personskade som falge
af frigivelser til miljget eller anvendelse af produktet.

32 Hermed menes fordele, som kan forekomme, men som ikke umiddelbart kan males (f.eks. reducerede omkostninger
til sundhed pa grund af et mere sikkert arbejdsmilja eller gget produktsalg som falge af, at produkterne bliver bedre).
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Gennemfarelse af en sammenlignende omkostningsanalyse af den nuvarende anvendelse af
bilag XIV-stoffet sammenlignet med alternativet/alternativerne.

Nedenfor vises en trinvis proces til fastleggelse af de gkonomiske muligheder for substitution33:

1)

2)

3)

Fastleeggelse af datakravene til omkostningsanalysen, herunder data, der viser, om ansggerens
indtaegter vil blive pavirket af fremstillingen eller anvendelsen af det alternative stof eller den
alternative teknologi. Det tilrades, at disse data indsamles samtidigt med dataene om de
tekniske muligheder for at anvende alternativer (se afsnit 3.5.2). Data bgr indsamles pr. enhed
eller tilsvarende for at give mulighed for at foretage en sammenlignelig evaluering af de
aspekter, der kan indgas kompromisser om (f.eks. risici for menneskers sundhed og miljget
og energiforbrug). Indsamling af disse data samt supplerende relevante
omkostningsrelaterede data om f.eks. energiforbrug, risikohandteringsforanstaltninger,
lovgivningsmaessig status, processikkerhed og markedsoplysninger. Fastleeggelse af, om
ressourceforbruget, affaldsdannelsen og data om arbejdstageraktiviteter for bilag X1V-stoffet
og alternativerne er sammenhangende. Hvis dataene ikke er sammenhangende, kan det vaere
ngdvendigt at konsultere medarbejdere med viden inden for omradet for at lgse eventuelle
uoverensstemmelser34.

Fastleggelse af et skan over de direkte omkostninger ved anvendelsen af bilag XIV-stoffet
og alternativerne ved hjeelp af de data, der blev indsamlet og kontrolleret i trin 1. Direkte
omkostninger omfatter kapitaludgifter, driftsomkostninger og vedligeholdelsesomkostninger.
Udgifter til affaldshandtering er ogsa eksempler pa direkte omkostninger (men mange
virksomheder overfarer disse omkostninger til faste udgifter). Omkostninger i forbindelse
med ansggningsproceduren (gebyrer, personaleudgifter til udarbejdelse og opdatering af
godkendelsesdossierer) bgr ogsa medtages. Fastleggelse af indteegterne fra salg af bilag XI1V-
stoffet (eller det produkt, der anvender stoffet) samt indtegterne fra alternativet.

Fastleeggelse af et sken over eventuelle indirekte omkostninger, indirekte fordele og
eventuelle spargsmal vedrgrende erstatningsansvar i forbindelse med bilag XIV-stoffet og
alternativerne:

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

b. Hvis det er muligt, identificeres alle mindre konkrete fordele, som falger af skiftet til
det pagaldende alternativ. Fordelene ved et renere produkt, en renere proces eller
teknologi kan vare betydelige og bgr medtages i omkostningsanalysen.

33

34
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For at sikre, at omkostningsanalyserne for alternativer er ssmmenlignelige, bgr disse data kun anvendes i de faktiske
omkostningsberegninger, hvis de er tilgeengelige for alle de alternativer, der evalueres. Der foreligger muligvis ikke
tilstrekkelige data om nye alternativer, som ikke har en vid udbredelse.
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4) Udfarelse af omkostningsanalysen for bilag XIV-stoffet og alternativet/alternativerne ved
hjelp af de data om omkostninger og indteegter, der blev indsamlet under trin 1 og eventuelt
ogsa trin 3. (Yderligere vejledning i, hvordan sammenhangen i omkostningsanalysen sikres,
findes i bilag I og kapitel 3 i "Vejledning i sociogkonomiske analyser — Godkendelse".
Vejledningen vedrgrer handtering af vekselkurser, inflation, dobbelt bogholderi og
diskontering. Disse punkter er afggrende for en solid omkostningsanalyse.)

Ovennzvnte punkter preesenterer en generisk tilgang til vurderingen af de gkonomiske
muligheder for anvendelse af alternativer. Derudover kan omkostningsanalysen understgttes af
nggletal, som maske er tilgengelige, idet det er tal, der rutinemassigt rapporteres i forbindelse
med virksomhedernes gkonomiske resultater (som f.eks. rapportering til aktionarer eller til intern
rapportering). Disse nggletal er dog i mange tilfelde geeldende for hele virksomheden og er ikke
produktspecifikke. Endvidere foreligger der ikke fremtidige tal. Anvendelsen af disse nggletal vil
derfor med al sandsynlighed blive begrenset. (De nggletal, der kan anvendes til at vurdere de
gkonomiske muligheder for substitution, fastsattes i kapitel 3 i "Vejledning i sociogkonomiske
analyser — Godkendelse".)

Ud over at analysere, om nutidsveerdien af indteegterne minus omkostninger er positiv, kan
ansggere anvende andre metoder til at dokumentere, om et alternativ er gkonomisk gennemfarligt
for dem, men det anbefales, at en sadan forklaring er tilstreekkelig detaljeret, navnlig hvis
ansggeren konkluderer, at alternativet ikke er gkonomisk gennemfarligt for dem. En simpel
konstatering af, at det ikke er gkonomisk muligt for ansggeren at skifte til alternativet, som ikke
understgttes af en tilstreekkelig begrundelse, kan af agenturet anses for at veere utilstrekkelig,
navnlig hvis andre ansggere har konstateret, at alternativet er egnet for dem.
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Eksemplet i boks 10 illustrerer nogle enkle understgttende argumenter for, hvorfor det ikke er
gkonomisk muligt at skifte til et alternativ (baseret pa ovenstaende eksempel). Bemark, at der er tale
om beskrivende eksempler, og at de i en ansggning skal understattes af dokumentation (dvs. data)
og/eller referencer.

Boks 10. Et enkelt eksempel pa understgttende oplysninger

Hvis alternativet havde en negativ nettonutidsveerdi, kan det fremfares, at alternativet ikke var gkonomisk
gennemfarligt. Denne konklusion kan vaere baseret pa en antagelse om, at prisen pa produktet er uaendret.
Denne antagelse understgattes af en kvalitativ vurdering af markedet (selvom referencer og data sa vidt muligt
bar leegges til grund for en faktisk ansggning om godkendelse).

Aktuel synopsis af markedet for ansggerens produkt:

. Markedet for det produkt, der fremstilles med anvendelse af bilag XIV-stoffet, er prisdrevet af et meget
konkurrencepraget internationalt marked (dvs. at det bade kan anvendes i og uden for EU, hvor der ikke
er brug for en godkendelse). Der findes omkring 60 virksomheder, der fremstiller produktet, og ingen af
producenterne har en dominerende markedsandel. Enhver stigning i prisen pa produktet vil fare til en
veesentlig nedgang i efterspgrgslen efter ansggerens produkt. Det skyldes, at omkostningerne ved at
transportere rivaliserende importerede produkter kun udger en meget lille del af produktprisen. Truslen
fra import og konkurrencen fra rivaliserende produkter sikrer, at ansggerens produktpris ikke stiger (med
henblik pé at overvaelte nogle af de udgifter, der er forbundet med anvendelsen af alternativet), og at
prisen forbliver tilstreekkelig lav til at gare rivaliserende produkter mindre attraktive.

. De lave produktpriser kombineret med de lave etableringsomkostninger for nye aktgrer pad markedet
betyder, at rentabiliteten holdes nede af markedskrafterne. Hgjere profit i sektoren ville veere et incitament
for nye aktgarer til at etablere sig pa markedet (dvs. komme ind p& markedet med en lavere pris for at opna
markedsandele pa bekostning af en mindre reduktion af rentabiliteten). Hvis det ikke er muligt at
overvelte nogle af kapitalomkostningerne i forbindelse med alternativet, er det derfor heller ikke
gkonomisk muligt at investere og gge den kapital, der skal til for at anvende alternativet, selvom der vil
vaere tale om visse besparelser pa driftsudgifterne.

Ovenstaende kvalitative analyse tager kun hgjde for de virkninger, der er forbundet med anvendelsen af
alternativet for ansggeren. Andre virkninger, som f.eks. arbejdslgshed og sundhedsfordele, behandles ikke, da
de ikke indgar i analysen af de gkonomiske muligheder for substitution. "Vejledning i sociogkonomiske
analyser — Godkendelse" er et sarskilt dokument, og kapitel 3 i den vejledning indeholder narmere
oplysninger om analysen af markedet for et stof.

3.8.1. Usikkerheder ved vurderingen af de gkonomiske muligheder for substitution

Evalueringen af de skonomiske muligheder for substitution kan vaere baseret pa de gennemsnitlige
omkostninger ved en substitution pa et "typisk" anleg eller et "model" -anleg. Hverken
omkostningsanalysen eller vurderingen af den tekniske ydeevne sigter mod at give endegyldige
oplysninger om omkostninger eller ydeevne, men de kan fare til sammenlignende oplysninger om de
relative omkostninger eller den relative ydeevne i forbindelse med anvendelse af bilag XIV-stoffet
og alternativer. Denne analyse udger sammen med oplysninger om substitutionsomkostningernes
indflydelse pa bruttoavancen og om deres eventuelle overfarsel af omkostningerne grundlaget for
ansggerens pavisning af, om det er skonomisk gennemfarligt at skifte til et alternativ. Usikkerhederne
ved vurderingen af de gkonomiske muligheder for substitution bgr imidlertid tydeligt anfares i
dokumentationen for analysen af alternativer. Kapitel 4 i "Vejledning i sociogkonomiske analyser —
Godkendelse™ indeholder vejledning om udfgrelsen af en analyse af usikkerhederne, og bilag F i
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vejledningen indeholder adskillige metoder til usikkerhedsanalyser, der maske kan vere relevante,
nar det skal fastleegges, om det er gkonomisk muligt at skifte til et alternativ.

3.9. Relevant og hensigtsmaessig forskning og udvikling

Det anfares i artikel 62, stk. 4, litra €), at ansggningen skal omfatte falgende oplysninger: en analyse
af alternativer, der tager hensyn til risiciene i forbindelse hermed, samt til de tekniske og gkonomiske
muligheder for en substitution, herunder i relevant omfang oplysninger om eventuelle forsknings- og
udviklingsaktiviteter fra ansggerens side.

Det betyder, at ansggeren i analysen af alternativer, der indgar i ansggningen, bar dokumentere alle
relevante oplysninger om forsknings- og udviklingsaktiviteter, som anses for at kunne bidrage til at
skabe en forstaelse hos agenturet og Kommissionen af den nuvarende og fremtidige tilgaengelighed
af egnede alternativer til bilag XIV-stoffet. Selvom det ikke er obligatorisk at anfgre disse
oplysninger, anbefales det dog pa det kraftigste at indsende dem, hvis de er tilgengelige, da de
bidrager til at understgtte analysen af alternativer, navnlig i tilfeelde, hvor det konkluderes, at der ikke
findes egnede alternativer. Ansggeren kan ogsa planlegge at indlede nye forsknings- og
udviklingsaktiviteter og kan beslutte at dokumentere dette i ansggningen. Disse planer spiller en
afgarende rolle for fastseettelsen af fristen for fornyet vurdering. Dette kan veere relevant, hvis der
ikke er identificeret egnede alternativer. Kommissionen inddrager disse oplysninger i sin afgarelse
om lengden af fristen for fornyet vurdering.

Hvis ansggeren konkluderer, at der findes almindeligt tilgengelige egnede alternativer, men
ansggerens substitution afheenger af resultaterne af igangveerende forskning, udvikling eller
afpravning, bar tilsagnet om at treeffe de ngdvendige foranstaltninger med hensyn til forsknings- og
udviklingsaktiviteter og den tilhgrende tidsplan beskrives i substitutionsplanen sammen med de
dermed forbundne usikkerheder og de ngdforanstaltninger, der treeffes for at afhjelpe dem.

| dette afsnit behandles overvejelserne af forsknings- og udviklingsaktiviteter i analysen af
alternativer, og det omfatter overvejelser om:

e Under hvilke omstendigheder det vil veere hensigtsmassigt at rapportere (dokumentere)
forsknings- og udviklingsaktiviteter, som ansggeren anser for at veere relevante for analysen
af alternativer

o Eksempler pa relevante typer forsknings- og udviklingsaktiviteter, og hvad de kan
omfatte

o Omkostningerne ved forskning og udvikling

e Dokumentation af forsknings- og udviklingsaktiviteter i ansggningen (se ogsa afsnit 3.12).

3.9.1. Omstendigheder, der kan medfere, at forsknings- og udviklingsaktiviteter medtages i
analysen af alternativer

Ansggeren bor tage stilling til, om tidligere, nuvarende (igangverende) eller planlagte forsknings-
og udviklingsaktiviteter er egnede til medtagelse i analysen af alternativer, f.eks. i fglgende
situationer:

e Resultaterne af tidligere eller nuveerende forsknings- og udviklingsaktiviteter kan bruges til
at understgtte dokumentationen for, at der er foretaget en tilstreekkelig analyse af
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identificerede mulige alternativer. Dette er sarlig relevant, nar der ikke er fundet egnede
alternativer, eller hvis de er blevet identificeret pa markedet, men ikke er tilgengelige for
ansggeren til gjeblikkelig substitution.

e Forsknings- og udviklingsaktiviteter vedrgrende fremskaffelse af oplysninger om risici og om
de identificerede mulige alternativers gkonomiske eller tekniske gennemfarlighed med
henblik pa at understatte argumenterne i analysen af alternativer.

o Narforsknings- og udviklingsaktiviteter er ngdvendige, fordi skiftet til alternativet ville kraeeve
starre endringer i produktionsprocesserne eller i forsyningskeaden, eller fordi skiftet omfatter
opfyldelse af produktsikkerhed eller andre krav, der kan tage mange ar. Det kan f.eks. omfatte
forsggstest udfert af ansggeren, dennes leverandgrer eller downstreambrugere, som er
ngdvendige for at sikre, at alternativet fungerer og kan accepteres.

e Manglen pa mulige alternativer kan medfagre, at der ivaerksattes forsknings- og
udviklingsaktiviteter vedrgrende nye stoffer og/eller teknikker. Selvom ansggeren ikke er
forpligtet til at indlede sadanne aktiviteter, kan det veere meget nyttigt at kunne pavise, at der
er blevet, bliver eller patenkes at blive udfert forskning til at stgtte analysen af alternativer.

Sammenfattende ber oplysninger fra ansggerens eventuelle relevante forsknings- og
udviklingsaktiviteter som navnt ovenfor anses for egnede til at indga i analysen af alternativer eller
i substitutionsplanen, nar disse oplysninger kan bruges til at gge agenturets og Kommissionens
forstaelse af arsagerne til, at de nuveerende alternativer er uegnede, og udsigterne til fremtidig
tilgeengelighed af egnede alternativer i de anvendelser, der ansgges om. Oplysningerne om forskning
og udvikling vil ogsa blive lagt til grund for Kommissionens fastsattelse af leengden af fristen for
den fornyede vurdering.

Nedenfor gives en reekke eksempler, der viser forskellige arsager til at praesentere forsknings- og
udviklingsaktiviteter pa grundlag af tidligere, nuveerende og fremtidige aktiviteter:

e Tidligere forsknings- og udviklingsaktiviteter kan vise, hvorfor et bestemt alternativ ikke er
teknisk muligt, eller at processer ikke kan tilpasses til et alternativ. Disse forsknings- og
udviklingsaktiviteter kan f.eks. have form af testspor. Testforsgg kan ogsa omfatte
fremstillingen af alternativet. F.eks. hvor forsknings- og udviklingsaktiviteterne har fokuseret
pd muligheden for at opna den kraevede renhed af et alternativt stof. Testforseg med
slutprodukter kan have haft fokus pa kvaliteten af det slutprodukt, der blev fremstillet ved
hjelp af alternativet. (F.eks. ved fremstillingen af papir ved at undersgge muligheden for at
overfladebehandle tarrecylindre uden at anvende bilag XIV-stoffet eller ved at anvende et
alternativ og vurdere kvaliteten af det fremstillede papir op mod kundernes kvalitetskrav.)
Tidligere forsknings- og udviklingsaktiviteter kan ogsa pavise, at mulige alternativer ikke er
teknisk mulige, fordi det ikke er pavist, at de opfylder de lovgivningsmassige standarder for
produktsikkerhed.

e lgangvarende forsknings- og udviklingsaktiviteter kan vise, at der ggres en indsats for at finde
alternativer, eller at der i gjeblikket forskes i, hvad der kraeves for at ggre dem gennemfarlige.
F.eks. hvad skal der ggres for at gere et alternativ tilgeengeligt og/eller anvendeligt? Dette kan
vedrgre fremstillingen af alternativet eller de industrielle og lovgivningsmassige krav, der
skal opfyldes, far produkterne kan accepteres. Disse forsknings- og udviklingsaktiviteter kan
have behandlet, hvilke test der skal udferes, og hvilke kriterier der skal opfyldes, far et
alternativ kan anvendes til en bestemt funktion. Tidsplanen for denne afprgvning af og
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forskning i produkter bgr ogsa tydeligt angives. | visse industrisektorer kan denne udvikling
og testning af produktsikkerhed tage flere ar.

e Fremtidig (planlagt) forskning og udvikling vil spille en lignende rolle som den igangvarende
forskning og udvikling og kan vise, at man fortsat har til hensigt at undersgge alternativer,
som i gjeblikket ikke er teknisk gennemfarlige, og hvad der skal til for at ggre dem egnede.
Forsknings- og udviklingsaktiviteterne kunne ogsa fokusere pa den fortsatte sggning efter
erstatninger for bilag X1V-stoffet, f.eks. pa molekyleniveau eller gennem produktdesign. De
kan vedrgre kendte, mulige eller forventede @ndringer af produktdesignet og forbrugernes
behov. Der kan f.eks. veere tegn pa yderligere teknologiske &ndringer, som reducerer behovet
for bilag XIV-stoffet, eller som pa leengere sigt gar stoffet overfladigt pa grund af tendenser
inden for industrielt design eller ny teknologi.

Ansggeren kan ogsa identificere forskning og udvikling, som er udfart af leverandgrer, industrien, de
lovgivende myndigheder, universiteter, forskningsinstitutter og andre ved hjelp af interne
oplysninger, offentligt tilgeengelige oplysninger og/eller ved at kommunikere med aktgrer i og uden
for leverandgrkeeden.

Omkostningerne ved forsknings- og udviklingsaktiviteter kan vare betydelige og varierer meget
fra sektor til sektor. Udgifter til forskning og udvikling kan ogsd veere omfattet af
forretningshemmeligheder. Omkostningerne ved forskning og udvikling bgr dog tages i betragtning
og kan i tilfeelde, hvor der ikke findes egnede og tilgengelige alternativer, bidrage til at vise, at man
har til hensigt at erstatte bilag XIV-stoffet, nar dette bliver en mulighed. Omkostningerne ved
yderligere behov for forskning og udvikling ber ogsa tages i betragtning i forbindelse med
vurderingen af, om et alternativ er gkonomisk gennemfarligt.

3.9.2. Dokumentation af forskning og udvikling i ansggningen

Ansggeren gnsker maske at understatte sin ansggning ved at medtage falgende oplysninger:
e Resultaterne af tidligere relevante forsknings- og udviklingsaktiviteter

e Den nuverende status for relevante forsknings- og udviklingsaktiviteter vedrgrende
alternativer til brug for ansggeren og andre brugere

e Planlagte, fremtidige og relevante forsknings- og udviklingsaktiviteter vedrgrende
identifikation af mulige alternativer til bilag X1V-stoffet.

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

3.10. Bedsmmelse af egnetheden og tilgeengeligheden af alternativer

Analysen af alternativer er den proces, hvor alternativernes egnethed bedgmmes og deres
tilgeengelighed vurderes. Der er tre hovedaspekter, som ansggeren bgr vurdere i forbindelse med
bedgmmelsen af alternativets egnethed til hver enkelt anvendelse, der sgges godkendt:

e nedsettelse af den samlede risiko for miljget og menneskers sundhed (under hensyntagen til
risikohandteringsforanstaltningernes egnethed og effektivitet)

e teknisk gennemfarlighed for ansggeren (baseret pa alternativet, der udfylder den specifikke
funktion) og
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e ansggerens gkonomiske muligheder for at skifte til alternativet (med udgangspunkt i
vurderingen af de gkonomiske konsekvenser deraf).

Denne vejledning har til formal at vise, hvordan ansggeren kan samle sin analyse og bedgmme
alternativernes egnethed og tilgengelighed. Denne proces fokuserer pa de tre hovedaspekter, der
naevnes ovenfor. Der mindes imidlertid om, at Kommissionen i henhold til artikel 60, stk. 5, tager
ikke kun disse, men alle relevante aspekter i betragtning ved sin vurdering af, om der findes et egnet
og tilgeengeligt alternativ. Ansggeren bgr derfor medtage alle andre relevante aspekter i sin vurdering
og navnlig en vurdering af, om der findes egnede alternativer i EU.

Processen for analyse af alternativer, der kan anses for at veere trinvis, under hensyntagen til
forskellige aspekter af et alternativs gennemfgrlighed, risici og tilgaengelighed og vurdering heraf i
en endelig afgarelse. Men selvom dette kan vaere en mulighed, er det i realiteten mere sandsynligt, at
alle disse aspekter vil blive vurderet pa samme tid. | forleengelse heraf vil hgring i og uden for
leverandgrkeeden om alternativer ikke vere en enkelt proces forud for udvelgelsen af mulige
alternativer til yderligere undersggelse; det vil snarere veere en iterativ proces med lgbende hgring og
indsamling af oplysninger pa hvert trin i processen.

Alternativet skal medfare en nedsat risiko sammenlignet med bilag XIV-stoffet. Det skal ogsa veere
teknisk og gkonomisk muligt at skifte til alternativet. Evalueringen af risici finder sted ved at
sammenligne alternativet med bilag X1V-stoffet. Hvad angar de tekniske og skonomiske muligheder
for at skifte til et alternativ, vurderes det, om alternativet er anvendeligt for ansggeren, herunder, hvis
relevant, om det ogsa er det for dennes downstreambrugere i de anvendelser, der sgges godkendt.
Ansggeren kan i sin pavisning af, at et alternativ ikke er egnet, vaelge at henvise til et hvilket som
helst af disse aspekter eller kombinationer heraf.

Ansggeren bgr vise og dokumentere, at disse aspekter er blevet analyseret, men omfanget af de
forskellige dele af den begrundelse, som ansggeren bgr indsende, afhenger af de sarlige
omstendigheder ved hver enkelt sag. Hvis ansggeren konkluderer, at der ikke findes nogen egnede
alternativer, bgr det i analysen af alternativer tydeligt begrundes, hvorfor der ikke findes egnede
alternativer. Ansggeren bgr f.eks. indsende en detaljeret dokumentation for, hvorfor de identificerede
stoffer, som medfgrer en samlet nedsat risiko, ikke er en baeredygtig teknisk eller gkonomisk lgsning
for ansggeren. | dette tilfelde opfordres ansggeren desuden til at fremlaegge oplysninger om planlagte
eller igangvaerende forsknings- og udviklingsaktiviteter vedrgrende potentielle alternative stoffer
eller teknologier eller at beskrive, hvordan de ngdvendige forsknings- og udviklingsaktiviteter med
henblik pa substitution patenkes gennemfart.

Det er i disse tilfeelde ikke ngdvendigt at gare rede for alle aspekter af undersggelsen af risiciene ved
disse potentielle alternativer.

Hvor detaljeret analysen skal vere, afhaenger naturligvis af den forholdsmassige betydning af de
aspekter, som har betydning for konklusionen af, at alternativet ikke er egnet. Det kan f.eks. vare
tydeligt for ansggeren, at ingen af de teknisk mulige alternativer medfgrer en nedsat risiko i
sammenligning med bilag XIV-stoffet. Det vil derfor ikke vere hensigtsmaessigt at foretage en
detaljeret analyse af den gkonomiske mulighed for at ga over til disse alternativer, nar det er pavist,
at ingen af dem er egnede med hensyn til risici.

Analysen vil have fokus pa at samle oplysninger fra vurderingerne af de forskellige aspekter ved
alternativerne, holde dem op mod hinanden og vurdere, om det er muligt at indga kompromisser, sa
der kan udledes en konklusion vedrgrende deres egnethed og tilgeengelighed:
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e indsamling af resultaterne af vurderingen af den tekniske gennemfgrlighed, den gkonomiske
gennemfarlighed og risiciene, idet bilag XIV-stoffet sammenlignes med alternativerne

e indsamling af oplysninger om usikkerheder i forbindelse med de data, der bar tages hgjde for
I beslutningsprocessen

o identifikation af mulighederne for "kompromisser” mellem den tekniske gennemfgrlighed,
den gkonomiske gennemfarlighed og risiciene, idet det oprindelige stof sammenlignes med
de mulige alternativer. F.eks. kan en vis reduktion af slutproduktets ydeevne som faglge af
anvendelsen af et alternativ veere acceptabel (f.eks. med forbehold af
produktsikkerhedsgodkendelse) pa grundlag af den reducerede risiko og de reducerede
omkostninger i forbindelse med eksponeringskontrol, og

e hensyntagen til tilgengeligheden af egnede alternativer: f.eks. om en tilstreekkelig maengde af
alternativet er tilgeengelig pa et givet tidspunkt, og om det er tilgeengeligt for ansggeren.

Alternative teknikker anses for at veere tilgengelige, nar de er tilstraekkeligt udviklede til at kunne
implementeres i den relevante industrisektor, og operataren har adgang til dem uden ungdige
forsinkelser. Alternative stoffer anses for at veere tilgengelige, nar operatgren har adgang til dem
uden ungdige forsinkelser og i den pakreevede mangde (dvs. at den samlede produktionskapacitet
ikke bar begraenses veasentligt pa grund af den nye efterspgrgsel). For at kunne anses for at veere til
radighed skal bade teknikker og stoffer opfylde de relevante lovkrav (f.eks. kan det veare ngdvendigt
at registrere et stof i overensstemmelse med REACH, for det kan fremstilles, importeres,
markedsfgres eller anvendes, eller endringen af det stof, der anvendes i produktionen, kan kraeve
godkendelse i henhold til anden lovgivning; en starre &ndring af produktionsanlaegget kan kreeve en
godkendelse i overensstemmelse med IPPC-direktivet).

Et vigtigt spergsmal i forbindelse med fastleeggelsen af, hvilke alternativer der er til radighed, er ogsa
timingen: Maske er de alternative stoffer ikke umiddelbart tilgengelige, eller de er maske ikke
tilgeengelige i de maengder, der eftersparges, men bliver tilgengelige pa et senere tidspunkt. For at
vurdere dette er det nyttigt at vide noget om mangderne, de relevante markeder og de aktuelle
tendenser og forskning i disse tendenser. Det samme grundleggende spgrgsmal er galdende for
alternative teknikker: Findes det pakreevede udstyr eller den péakreevede teknologi allerede pa
markedet i tilstreekkelige mangder? Der bgr tages hensyn til den tid, der er brug for til at investere i,
montere og tage alternative teknikker i brug. Det geelder ogsa alternative stoffer, som kun kan
anvendes, hvis der foretages @ndringer i processerne eller af udstyret. I begge tilfeelde kan det tage
tid, far de lovmaessige krav er opfyldt.

| forbindelse med sin vurdering af tidsfristerne skal ansggeren tage hgjde for solnedgangsdatoen, dvs.
den dato fra hvilken markedsfaringen og anvendelsen af stoffet forbydes, medmindre der udstedes
en godkendelse. Solnedgangsdatoen bgr om ngdvendigt tage hensyn til den produktionscyklus, der
er angivet for denne anvendelse (artikel 58, stk. 1, litra c), nr. i)), og vil ligge mindst 18 maneder far
fristen for modtagelse af ansggninger om godkendelse (artikel 58, stk. 1, litra c), nr. ii)). Hvis det er
muligt at foretage substitutionen inden solnedgangsdatoen, vil alternativet blive betragtet som
vaerende tilgaengeligt fra dette tidspunkt.

Hvad angar fornyede vurderinger af godkendelser, skal indehaveren af en godkendelse indsende en
opdatering af analysen af alternativer, hvori der tages hgjde for de nye mulige substitutter. Ansggeren
ber bekrefte begrundelserne for konklusionen om tilgengeligheden (eller manglende
tilgengelighed) af egnede alternativer og henvise til den liste over anbefalede handlinger, der skal
gere de mulige alternativer egnede og tilgeengelige (se afsnit 3.11), som er anfert i den oprindelige
ansggning. Det bedes bemarket, at godkendelser, der er givet pa et sociogkonomisk grundlag, skal
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treekkes tilbage, hvis indehaveren af godkendelsen far adgang til egnede alternativer, under
hensyntagen til proportionalitetsprincippet.

| boks 11 angives nogle overvejelser om alternativers egnethed og tilgaengelighed i forbindelse med
forskellige typer anvendelser og for en tredjepart.

Boks 11. Tilgeengeligheden af egnede alternativer for forskellige aktarer

Fastleggelsen af, hvorvidt et alternativ er tilgengeligt, afheenger af perspektivet for de forskellige akterer i
godkendelsesprocessen. For eksempel:

Ansggeren er producent/importer: Producenten/importaren begr ikke som udgangspunkt antage, at ethvert
alternativ, der ikke er eller ikke kan indga som en del af producentens/importarens produktsortiment, ikke er
tilgeengeligt for producenten/importaren. Producenten/importgren er ngdt til at se nermere pa, hvilke
alternativer der kan vaere egnede, for sa vidt angar den tekniske og gkonomiske gennemfarlighed, og veere dben
over for mulige alternativer uden for sortimentet og endda uden for producentens/importarens sektor (f.eks.
kan mulige alternativer til en eller flere anvendelser, som producenten/importgren sgger om godkendelse af,
bestd af en @ndring i processen, eller det kan vare et teknisk alternativ i stedet for et stof).
Producenten/importaren kan ogsa undersgge, om alternativet er egnet til andre dele af leverandgrkaden.

Ansgger er en downstreambruger eller bidragyder til en ansggning: Downstreambrugeren, som maske er den
aktgr, der har den bedste forstéelse for sin anvendelse, har muligvis ikke kendskab til leverandgrens sortiment,
og ved kun, hvilket eller hvilke alternativer der er teknisk eller gkonomisk mulige for dennes anvendelse(r).

Tredjepart, som bidrager med oplysninger om alternativer: Tredjeparten har ofte feerre ressourcer til investering
i forskning og har derfor maske ikke fuld indsigt i alle de mulige alternativer, men tredjeparten har ofte erfaring
med, hvilke alternativer der er egnede eller tilgeengelige til brede anvendelser. Bemeerk dog, at tredjeparter godt
kan veere leverandgrer af alternativer. De kan i dette tilfeelde have en fuldsteendig teknisk viden om alternativet.
De skal imidlertid indsende oplysninger om alternativerne pa grundlag af "generel information om anvendelser"
om bilag XIV-stoffet, som er offentliggjort pa agenturets websted. Oplysningerne vil derfor ikke altid kunne
skraeddersyes til de specifikke anvendelser, som er genstand for ansggningen.

Hvis analysen af alternativer konkluderer, at ansggeren har adgang til egnede alternativer, kan der
ikke udstedes en godkendelse i henhold til artikel 60, stk. 4 (sociogkonomisk grundlag).

3.11. Foranstaltninger, der er ngdvendige for at ggre et alternativ egnet og tilgengeligt

Hvis analysen af alternativer viser, at de mulige alternativer pa nuvarende tidspunkt ikke er
tilgeengelige eller ikke er egnede, bar ansggeren fremleegge fglgende yderligere oplysninger som led
i substitutionsplanen, nar kravet om forelaeeggelse af en substitutionsplan finder anvendelse:

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

o Hvilke forsknings- og udviklingsaktiviteter der er behov for og/eller planlagt for at
udvikle et eller flere alternative stoffer eller teknologier eller udvikle udstyr eller
processer, der muligger anvendelse af alternative stoffer, og

o hvilken form for test der skal udferes, og hvilke kriterier der skal opfyldes, for et
alternativ kan anvendes til en bestemt funktion, herunder en tydelig angivelse af
tidsplanen for disse test af produktet og forskningsaktiviteter.

Ansggeren forventes imidlertid at medtage disse oplysninger i analysen af alternativer, nar
substitutionsplanen ikke finder anvendelse.
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Hvis ovenstaende supplerende oplysninger medtages i analysen, vil de understgtte ansggerens
vurdering af, at alternativerne ikke er tilgaengelige for de anvendelser, der ansgges om, inden for den
fastsatte frist. Disse oplysninger vil ogsa blive lagt til grund for fastsattelsen af fristen for fornyet
vurdering. Ansggeren vil formodentlig have overvejet, hvilke foranstaltninger der er ngdvendige for
at gare et uegnet og/eller utilgeengeligt alternativ til en egnet substitut, i forbindelse med fastsattelsen
af de forskellige dele af analysen af alternativer. Ved vurderingen af, om det er teknisk muligt, vil
ansggeren f.eks. have fastslaet, hvorfor det mulige alternativ ikke er teknisk muligt og pa hvilket
grundlag. Begrundelsen for, at det ikke er teknisk muligt at skifte til alternativet, kan vere, at det
endnu ikke har opfyldt de lovgivningsmassige sikkerhedskrav eller praestationskriterier, der er
pakraevet for slutproduktet. Listen over foranstaltninger vil i dette tilfeelde omfatte en angivelse af,
hvad der skal gares, for at alternativet kan anvendes, og tidsplanen for disse foranstaltninger.
Derudover vil de mulige omkostninger ved disse foranstaltninger sandsynligvis vere blevet vurderet
i forbindelse med vurderingen af de gkonomiske muligheder for at skifte til alternativet, eller de er
angivet i en sociogkonomisk analyse.

| nedenstdende liste anfgres en raekke eksempler pa situationer, hvor ansggeren bgr inkludere
oplysninger om de foranstaltninger, der er nadvendige for at gare alternativet egnet og tilgengeligt:

e Skiftet til alternativet kreever investeringer, som er meget tidskrevende (den tid, der er
ngdvendig for at planleegge de ngdvendige a&ndringer, indkabe det pakraevede udstyr, bygge
eventuelle anlaeeg, montere, uddanne personale osv.)

e Skiftet til et alternativt stof kreever myndighedernes godkendelse (f.eks. ved produktion af
luftfartgjer eller medicinsk udstyr), eller skiftet til en alternativ teknik kraever en fornyet
vurdering af en tilladelse (f.eks. i henhold til IPPC-direktivet)

o Skiftet til et alternativ kraever kundernes godkendelse (f.eks. ved anvendelse i produkter, hvis
tekniske ydeevne skal testes over lengere perioder, eller hvor skiftet til et alternativ leengere
oppe i leverandarkaden pavirker kvaliteten af slutprodukterne, og det er ngdvendigt at fa det
testet af adskillige downstreambrugere)

e Etalternativt stof fremstilles i gjeblikket ikke i tilstreekkelig meengde

e Udgifter til investeringer i nyt udstyr/nye teknikker afhenger maske af andre planlagte
investeringer, det eksisterende udstyrs alder osv.

Eksempel 4 omhandler et hypotetisk stof og illustrerer, hvordan ansggeren identificerede de
foranstaltninger, der eventuelt er ngdvendige for at gare et muligt stof egnet og tilgaengeligt.

Eksempel 4. Foranstaltninger, der er ngdvendige for at gare et muligt alternativ egnet og tilgengeligt

Scenariebeskrivelse

Stof H (et vPvB-stof) er en aktiv ingrediens i belegninger, der anvendes til at forhindre rust i erhvervs-
/industrimaskiner. Beleegningerne anvendes i produktionen af maskinerne samt til professionel vedligeholdelse
og reparation af maskiner. Stof H anvendes kun professionelt af uddannede teknikere, og arbejdstageres og
miljgets eksponering for stoffet er velkontrolleret bade i forbindelse med maskinproduktionen og reparation og
vedligeholdelse. Kemikaliesikkerhedsrapporten indeholder nermere oplysninger om de geldende
anvendelsesforhold og risikobegraensende foranstaltninger. Ansggeren er downstreambrugeren af stoffet.

Der er fastsat meget restriktive sikkerhedskrav, hvilket betyder, at enhver endring i forbindelse med
produktion, vedligeholdelse eller reparation af maskinerne er underlagt omfattende sikkerhedskriterier og
lovmaessige krav. Det tager mindst fem ar at gennemfare sikkerhedskriterierne og de lovmaessige krav.
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Maskinerne har en lang levetid (30+ ar, hvis de vedligeholdes korrekt). Det er fortsat ngdvendigt at anvende
bilag XIV-stoffet til at vedligeholde og reparere maskinerne i deres levetid. Da der ikke findes et tilgengeligt
alternativt, som er teknisk gennemfarligt, betyder et afslag pa ansegningen, at maskinerne ma produceres uden
for EU, og at eksisterende maskiner ikke vil kunne repareres og vedligeholdes og derfor ikke kan anvendes.

Det er ikke teknisk muligt for ansggeren at skifte til alternativet

Der findes et muligt alternativt stof, som maske kan erstatte bilag XIV-stoffets funktion. Der er imidlertid ikke
blevet foretaget nogen sikkerhedstest af dette alternativ, s det er endnu ikke pavist, at det er teknisk muligt for
ansggeren (eller andre) at anvende stoffet til den gnskede funktion.

Identifikation af de foranstaltninger, der er ngdvendige for at skifte fra bilag X1V-stoffet til det mulige
alternative stof

Dette omfatter, hvilke test af produktsikkerheden der aktuelt er gennemfart, samt hvad der mangler at blive
gjort for, at stoffet opfylder lovgivningens krav om produktsikkerhed (det skal bemaerkes, at alternativet
risikerer ikke at kunne opfylde kravene til produktsikkerhed). Det omfatter ogsa en angivelse af den tid, der er
brug for til at teste produktsikkerheden. For at dokumentere dette skal ansggeren angive (i analysen af
alternativer i ansggningen):

- de sikkerhedskrav, der skal opfyldes
- hvilke test der er udfert af produktsikkerheden for det mulige alternativ samt resultaterne heraf
- hvilke yderligere test der skal gennemfares, for at de retlige krav kan opfyldes, og

- tidsplanen for gennemfarelse af testprogrammet for det mulige alternativ.

Opgaven bestar her i at samle alle de aspekter af alternativet, der farer til, at det konkluderes, at det
ikke er hensigtsmaessigt og ikke er til radighed, og vurdere, hvad der skal gares for at gare det til en
passende og tilgengelig erstatning. Ansggeren ma have konkluderet, at disse foranstaltninger ikke er
mulige pa nuvaerende tidspunkt. Ellers ville vedkommende ikke have konkluderet, at der ikke findes
egnede og tilgengelige alternativer. Ansggeren kan derfor for hvert aspekt af evalueringen af
alternativer (dvs. de tekniske og gkonomiske muligheder for substitution, nedseettelse af risici og
alternativernes tilgengelighed) velge at angive de foranstaltninger og den tidsramme, der er
ngdvendige for at gare alternativet egnet og tilgengeligt. | tabel 8 vises hypotetiske eksempler pa,

hvordan oplysningerne kan sammenfattes.

Tabel 8. Hypotetiske eksempler pa sammenfatninger af foranstaltninger, der er ngdvendige for
at fremme mulige alternativers egnethed og tilgeengelighed

ghed

renhed af stoffet ikke kan

Analyseforh Resultat af analysen af Foranstaltning til at fremme egnethed/tilgaengelighed

old alternativer
Teknisk Ikke muligt ud fra den | Forskning og udvikling omhandler de mulige metoder, der kan give den
gennemfgrli | betragtning, at den kreevede | kraevede renhed (99,9 %) i de ngdvendige meengder. Disse omfatter:

e Metode 1

opnas (se: reference il
indberettet  forskning og e Metode 2
udvikling samt vurdering af den
tekniske gennemfarlighed). e Metode 3

Den metode, der angiver, at den kraevede renhedsgrad kan opnas, vil
veere underlagt forsknings- og udviklingsaktiviteter for at undersgge
muligheden for at skalere produktionen, sa den kan levere den
kreevede maengde. De foranstaltninger, der skal gennemfgres med
vejledende frister, er:
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e Feerdigggrelse af forsknings- og udviklingsaktiviteter i
laboratoriet for at bestemme, hvilkken metode der kan
anvendes til at opna den kreevede renhed: x til y maneder.

e Kontrol af laboratorieresultater vedrgrende renhed: x til y
maneder.

e Planlaegning af et pilotanleeg til den indledende produktion: x
til y maneder.

e Produktion pa pilotplan og kontrol af renhed: x til y maneder.
e Test af produkter og kundegodkendelse: x til y maneder.

e Pabegyndelse af produktion p& kommercielt plan til x % af de
gnskede maengder: x til y maneder.

e  Opgradering til fuld kommerciel produktion: x til y maneder.
Samlet tidsforbrug x til y maneder/ar.
foreslaede

Neermere oplysninger om det

udviklingsprogram findes pa (ref).

forsknings- og

@konomisk Er ikke gkonomisk muligt, idet | Kapital- og driftsomkostningerne kreever meget store finansielle
gennemfarli | indfgrelsen af det tekniske | investeringeriindustrien, hvilket ikke er muligt pa nuveerende tidspunkt
ghed alternativ vil betyde, at der ikke | (da det grundleseggende vil betyde, at virksomheder skulle sendre deres
kan anvendes noget aktuelt | eget virksomhedsomrade). Det vil kreeve en omfattende finansiel
anvendt udstyr (det betyder, at | bistand til udfasning af bilag XIV-stoffet og indfasning af alternativet
veerdien af de nuveerende | over som minimum en x-arig periode.
352}’“ vil veere nul, idet De foranstaltninger (med vejledende frister) for at overvinde de
yret kun vil have en meget | ) o o o
begraenset salgsveerdi). flnan5|elle.h|ndr|nger for substitution af hver af de anslaede 200
Udskiftningen  vil  indebeere brugere er:
genhusning og flytning af alle o Identifikation af mulighederne for genhusning/flytning for at
brugere. ) huse og drive nyt udstyr (ansldede omkostninger for hver
Kapitalinvesteringerne 09 brugervirksomhed afheengigt af placering EUR x til y): Mulig
driftsomkostningerne er  for tidsplan: x til y maneder.
store til at kunne oppebeeres af
brugere. Dette forhindrer, at e Investering i nyt udstyr for at gore det muligt at anvende
udgifter sendes videre il alternativet (anslaede omkostninger for hver
forbrugeren, da den brugervirksomhed afheengigt af placering EUR x) —
gkonomiske hindring er de foranstaltning for at finde midler eller investorer: Mulig
investeringsomkostninger, der tidsplan: x til y méneder.
glrternanti?/(tja\:enilgne arz?/réndeit e Montering og test af udstyr og anleeg (herunder genhusning,
L . o rekruttering, uddannelse/efteruddannelse, beskrivelse og
Udfasning/indfasning  er  ikke dok tation af nye anvendelsesprocedurer, sundheds- o
mulig, pa grund af de store oxumen y proc ' >~ 99
forskelle mellem  systemerne S|kkerheplskrav og andre onmaes&ge k(av). Anslagde
- omkostninger for hvert brugerfirma afhaengigt af placering
(se den gkonomiske EUR x til . T o
: y). Tidsplan: x til y maneder.
gennemfarlighedsanalyse —
ref.). e Kundens godkendelse af anvendelsen af alternativet,
inklusive test af produkt. Ansldede omkostninger for hver
brugervirksomhed EUR x. Tidsplan: x til y maneder.
Anslaede omkostninger pr. brugeranleeg spaender fra EUR x til y mio.
pr. brugervirksomhed (samlede ansldede omkostninger (dvs. for
200 virksomheder) speender fra EUR x til y milliarder).
Den anslaede frist spaender fra x til y maneder pr. bruger.
(Neermere oplysninger om den finansielle analyse er anfgrt i analysen
af alternativer under vurderingen af den gkonomiske gennemfgarlighed)
Risici for | Det er ikke godtgjort, at | Viden om farer og eksponering i forbindelse med alternativet er
menneskers | alternativet medfarer en samlet | ngdvendig for, at der kan udvikles passende
sundhed og | nedsat risiko for menneskers | risikohandteringsforanstaltninger til at sikre tilstraekkelig kontrol med
miljget sundhed og miljget i | risici i forbindelse med alternativet. Dette er muligt, men afheenger af

sammenligning med bilag XIV-

videre forskning og udvikling af passende test for at fastleegge farerne
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stoffet. Det skyldes, at | ved disse materialer og udvikling af passende foranstaltninger til
alternativet er en nanopartikel, | eksponeringskontrol.

hvor de mulige risici for
menneskers  sundhed og
miljget endnu ikke er klarlagte.

Feglgende foranstaltninger er ngdvendige for at fastleegge farligheden
for menneskers sundhed og miljget:

Der er indikationer pa, at e Dokumentering af testmetoderne til fastleeggelse af
frigivelse il miljget  og miljgfarerne ved nanopartikler. Dette er ved at blive
eksponering af arbejdstagere gennemfart af et internationalt initiativ. Frist for udarbejdelse
kan indebzere risici. Kontrollen af ringpraver for giftighed for vandmiljget: x ar.

med risici er imidlertid stadig

usikker, idet farerne ikke er e Offentliggerelse af retningslinjer for testning til brug for
fudt ud  kortlagte, og industrien: x &r.

driftsforholdene og de

e Udvikling af testprogram til fastleeggelse af miljgfarerne

risikobegraensende (giftighed for vandmiljget) — x Ar.

foranstaltninger ikke er udviklet

endnu (se vurdering af risici e Udarbejdelse af program til test af farlighed for menneskers
ved alternativet — ref.) sundhed: x ar*.

e Udvikling af risikobegreensende foranstaltninger til effektiv
kontrol af emissioner til miljget: x ar

e Udvikling af foranstaltninger til brug for sektorens kontrol af
eksponering pa arbejdspladsen: x ar*.

(*Programmer til test af menneskers sundhed og udvikling af
kontrolforanstaltninger kan planlsegges og udfgres samtidig med
miljgtesten.)

Samlet tidsforbrug til vurdering af risici og udvikling af effektive
kontrolforanstaltninger: x ar.

Bemaerk: Oplysningerne i tabellen sammenfatter forskellige hypotetiske alternativer og situationer. Hvert aspekt vurderes seerskilt. De
samlede foranstaltninger og det samlede tidsforbrug for at ggre et muligt alternativ egnet og tilgeengeligt ber imidlertid omfatte vurdering
af alle de aspekter, der er identificeret, og som har fart til den konklusion, at alternativet er uegnet og utilgaengeligt. Visse
foranstaltninger kan udfgres samtidigt.

3.12. Betragtninger i forbindelse med dokumentering af analysen af alternativer

REACH indeholder ikke en specifik beskrivelse af mindstekravene til dokumentation i analysen af
alternativer. | artikel 62, stk. 4, litra e), fastseettes det imidlertid, hvilke oplysninger om alternativer
der skal medtages i analysen. Dette omfatter overvejelser om risiciene ved alternativer og de tekniske
og gkonomiske muligheder for substitution og, hvis det er relevant, oplysninger om ansggerens
relevante forsknings- og udviklingsaktiviteter. Endvidere bedes ansggeren bemarke, at agenturets
udtalelser og Kommissionens vurdering af ansggningen med hensyn til alternativers egnethed og
tilgeengelighed i henhold til artikel 60, stk. 5, ikke er begranset til reduktion af de samlede risici eller
den tekniske og gkonomiske gennemfgrlighed af alternativet, men vil tage hensyn til alle relevante
aspekter. Dette kan f.eks. omfatte oplysninger om alternativer fra bergrte tredjeparter. For at godtgare,
at der er truffet de nedvendige foranstaltninger til identifikation af mulige alternativer, eller for at
afdaekke, hvorvidt de mulige alternativer er egnede og tilgengelige, anbefales ansggeren derfor at
indsende dokumentation for, at en omfattende analyse af alle de mulige alternativer er udfert, og at
alle aspekter er taget i betragtning.

Det er vigtigt, at dokumentationen er tydelig og gennemsigtig. Det betyder, at ansggeren for hver del
af analysen bgr forsgge at prasentere oplysningerne pa en logisk made, der beskriver, hvordan
ansggeren er naet frem til konklusionerne om hvert aspekt af analysen. Analysen bar redegare for de
oplysninger, der ligger til grund for afggrelserne, herunder data-/informationsmangler og antagelser,
samt de begrundelser, der ligger til grund for konklusionerne, med angivelse af usikkerheder og
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henvisninger til det materiale, der er benyttet. Det giver agenturet mulighed for at se, hvad der er
fremlagt, hvilke antagelser der er gjort, hvilke konklusioner der er draget, og hvordan.

Analysen kan ogsa omfatte oplysninger om relevante forsknings- og udviklingsaktiviteter under de
mest relevante overskrifter i hvert enkelt tilfeelde. De kan f.eks. anfgres under afsnit 2 i analysen af
stoffets funktion eller under afsnit 4.1 om vurderingen af de tekniske og skonomiske muligheder for
en substitution. Ansggeren kan ogsa tilfgje en searskilt overskrift om forskning og udvikling, f.eks.
under afsnit 4 om vurderingen af alternativets egnethed og tilgaengelighed.

| nedenstdende vejledning gives eksempler pa, hvad der kan dokumenteres for hvert aspekt af
analysen af alternativer med udgangspunkt i det format for analysen, der er offentliggjort pa
agenturets websted. Ansggeren bgr under disse forskellige overskrifter dokumentere sine resultater i
forbindelse med analysen af hver enkelte anvendelse, der sgges om (idet det bemerkes, at ansggeren
kan velge at angive, at bestemte data er fortrolige).

Sammenfatning af analysen af alternativer

Dette afsnit indeholder en sammenfatning af resultater og konklusioner i forbindelse med analysen
af alternativer, for sa vidt angar identifikation af mulige alternativer og deres egnethed og
tilgeengelighed for hver enkelt anvendelse. Derudover bgr ansggeren her angive alle resultater og
foranstaltninger, som er ngdvendige for at ggre mulige alternativer egnede og tilgengelige, samt
fristerne for disse foranstaltninger.

Indledning

Ansggeren kan i denne indledning gere rede for alle relevante baggrundsoplysninger om analysen af
alternativer.

Analyse af stoffets funktion

Der bar fremlaegges detaljerede oplysninger om bilag XIV-stoffets ngjagtige funktioner og opgaver
i hver enkelt anvendelse, der sgges godkendt. Dette bar bl.a. omfatte en beskrivelse af processen for
dets anvendelse og resultaterne heraf, herunder hvilke forhold funktionen skal udgves under. De
funktionelle krav, der skal tages hensyn til, kan bl.a. omfatte stoffets afggrende egenskaber
vedrgrende den gnskede &kvivalente funktion, kvalitetskriterier, begrensninger af processen og
ydeevnen samt kunde- eller lovkrav vedragrende tekniske aspekter, som skal opfyldes.

Ansggeren kan for alle funktioner ggre rede for eventuelle identificerede eller forventede hindringer
eller vanskeligheder i forbindelse med sggningen efter mulige alternativer og deres egnethed som
substitutter.

Identifikation af mulige alternativer

| dette afsnit bar der fremlaegges en detaljeret beskrivelse af de mulige alternativer, der er identificeret
for hver enkelt anvendelse. Denne beskrivelse omfatter for alternative stoffer en sammenfattende
tabel af deres relevante egenskaber og identitet. For tekniske alternativer bagr beskrivelsen omfatte
den teknologi, der skal indfgres for at opna den samme funktion, som bilag XIV-stoffet udfarer, eller
de &ndringer af processen, der helt overfladigger behovet for bilag X1V-stoffet.
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Datasggninger og hgringer bar ogsa beskrives. Det er iser vigtigt, at denne dokumentation er
detaljeret og grundig i tilfeelde, hvor der ikke er identificeret nogen mulige alternativer. Det vil i disse
tilfelde ogsa veaere hensigtsmaessige at medtage oplysninger om forsknings- og udviklingsaktiviteter,
der understgtter konklusionen om, at der ikke findes mulige alternativer.

Datasggninger

Omfanget og resultaterne af data- og informationssggninger i forbindelse med mulige alternativer bar
beskrives detaljeret, og det er isaer vigtigt, at det angives, hvordan disse data er indarbejdet i analysen
af alternativer.

Haring

Ansggeren kan ogsa veaelge at dokumentere de hgringer, der er foretaget i forbindelse med analysen.
Denne dokumentation bgr vere gennemsigtig og bgr kunne kontrolleres. Dokumentationen af
haringer for at understatte ansggningen kan omfatte:

e Oplysninger om, hvilke dele af leverandgrkaden der er blevet hgrt
e Oplysninger om andre organisationer, der er blevet kontaktet

e Narmere oplysninger om mulige alternativer, der er blevet identificeret gennem denne proces,
og dokumentation for (manglende) tilgeengelighed af (egnede) alternativer.

Teknisk gennemfgrlighed

De tekniske muligheder for at skifte til alternativer er afggrende for vurderingen af alternativernes
egnethed. Ansggeren skal under dette afsnit fremleegge en gennemsigtig analyse af de tekniske
muligheder for at skifte til alternativer, for sa vidt angar deres evne til at udfagre en tilsvarende
funktion. Der kan veere flere forskellige alternativer for forskellige anvendelser, og ansggeren skal
derfor for hver anvendelse tydeligt dokumentere vurderingen af de tekniske muligheder for at skifte
til et alternativ, efterfulgt af en vurdering af hvert alternativ til denne anvendelse.

Hvis der er fastsat kriterier for de tekniske muligheder for substitution (se boks 3, afsnit 3.6), bar
ansggeren tydeligt dokumentere, hvordan kriterierne for den tilsvarende funktion er anvendt til at
fastleegge den tekniske gennemfarlighed af at skifte til mulige alternativer. Det kan f.eks. omfatte
angivelse af, hvilke data der er anvendt (med kildeangivelse), og hvordan de blev anvendt, herunder
de antagelser, der er gjort, dvs. en angivelse af proceduren for udvikling og anvendelse af kriterierne.

Ansggeren bgr ogsa dokumentere de @ndringer af processen, der er ngdvendige for at skifte til
alternativet, samt kravene til bla. udstyr, risikohandteringsforanstaltninger, energi,
personaleaendringer og uddannelsesbehov, samt hvordan disse krav pavirker de tekniske muligheder
for at skifte til alternativerne.

Analysen vil variere alt efter, hvem ansggeren er. F.eks. kan de tekniske muligheder for at skifte til
et alternativ. afhenge af procesendringer, anvendelse af udstyr eller de
risikohandteringsforanstaltninger, som er tilgengelige for producenten, men som
downstreambrugerne af tekniske eller gkonomiske arsager ikke har adgang til. Et afgarende element
er usikkerhederne i forbindelse med dataevalueringen samt handteringen deraf. Ansggeren bgar
tydeligt angive de konsekvenser, som disse usikkerheder har haft for vurderingen af den tekniske
gennemfarlighed af at skifte til alternativer.
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Samlet nedseettelse af risikoen for menneskers sundhed og miljget

Et vigtigt element i dokumentationen af vurderingen af, om anvendelsen af mulige alternativer
medfarer en samlet nedsat risiko for menneskers sundhed og miljeet, vedrerer de data, der er anvendt
til at sammenligne risikoen ved anvendelse af bilag XI1V-stoffet og alternativet. Som anfgrt i afsnit 3.7
er det f.eks. meget sandsynligt, at der ikke foreligger lige s& mange oplysninger om alternativerne,
som der ger om bilag XIV-stoffet (der gares dog opmarksom pa, at hvis alternativet er registreret,
og der er udarbejdet en kemikaliesikkerhedsrapport, kan der veere adgang til lige si& mange
oplysninger om risiciene ved alternativer, som der er for bilag XIV-stoffet). Dokumentationen skal
derfor redegare for, hvordan vurderingerne er gennemfart, hvilke data der er anvendt, samt hvilke
antagelser der er gjort (f.eks. anvendelse af vurderingsfaktorer for faredata og emissioner og
eksponeringsscenarier).

Derudover skal det beskrives og tydeligt dokumenteres, hvordan sammenligninger mellem
forskellige typer risici er foretaget, f.eks. hvordan de forskellige sundhedsvirkninger eller falger for
miljget er blevet sammenlignet og holdt op mod hinanden. For alternative teknologier, hvor risiciene
kan veere af fysisk art, f.eks. temperatur eller vibration, kan det angives, hvordan disse risici er blevet
sammenlignet med bilag X1V-stoffets toksiske risici. De konklusioner, der drages om den mulige
reduktion af risikoen for menneskers sundhed og miljeet, skal understgttes af de anvendte data;
fremhavelse af usikkerhederne i disse data, og hvordan de er blevet handteret.

@konomisk gennemfarlighed

Som det var tilfeeldet for vurderingen af de tekniske muligheder for substitution, skal de gkonomiske
muligheder vurderes ud fra ansggerens perspektiv. Det er vigtigt, at det for hver anvendelse angives,
hvordan analysen er udfart, herunder en detaljeret beskrivelse af de data og metoder, der er anvendt.
Det er ogsa vigtigt at angive perspektivet for analysen, eftersom de gkonomiske muligheder for
substitution kan variere, alt efter om der f.eks. er tale om en downstreambruger eller en leverander.
Det vil maske vere nemt for en downstreambruger at vurdere de gkonomiske muligheder for at skifte
til et alternativ (forudsat at det er teknisk gennemfarligt og rimeligt tilgeengeligt) ved at vurdere de
direkte omkostninger ved skiftet. I modsetning hertil kan det for en leverandgr veere ngdvendigt at
indfare @ndringer af produktionsprocessen samt at tage hgjde for det eventuelle tab af kunder, der
ikke kan skifte til alternativet, hvilket ggr analysen mere kompliceret. Analysen vil derfor variere alt
efter, hvem ansggeren er. Dokumentationen af vurderingen af de gkonomiske muligheder for
substitution skal derfor indeholde en tydelig angivelse af grenserne for vurderingen samt
begrundelserne for valget af disse graenser.

Dokumentationen af vurderingen af de gkonomiske muligheder for substitution skal omfatte
kildeangivelser samt ikke mindst usikkerhederne i forbindelse med de anvendte data og handteringen
af disse usikkerheder.

Forsknings- og udviklingsaktiviteter

Dokumentationen af relevante forsknings- og udviklingsaktiviteter bgr bl.a. omfatte falgende
elementer:

e Hvad er formalet med forsknings- og udviklingsaktiviteterne?

o At godtgare, at det for en anvendelse, der sgges godkendt, ikke er teknisk muligt at
skifte til et givet alternativ.
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o At godtgare, at alternativet ikke overholder lovgivningen eller bestemmelserne om
produktsikkerhed.

o At godtggre, at der er udfgrt eller er planer om at udfgre forskning og udvikling i
forbindelse med nye stoffer og/eller teknikker med henblik pa at understatte analysen
af alternativer.

e Hvem udferte/udferer/vil udfgre forsknings- og udviklingsaktiviteter, hvem
deltog/deltager/vil deltage/vil blive hart (f.eks. internt, brancheorganisation, bestilt arbejde
eller udelukkende fra litteratur)?

e Hvad er der gjort/geres der/vil der blive gjort?
e Hvad er resultaterne?

e Huvilke &ndringer er der blevet indfert, og hvilke andre opfelgende foranstaltninger er der
blevet truffet?

Ansggeren gares opmarksom pa, at det er muligt at angive fortrolige dele af ansggningen {artikel 118
og 119}. Dette er isar relevant i forbindelse med forskning og udvikling vedrgrende mulige
alternativer, men ogsa i forbindelse med fortrolige oplysninger, som ansggeren anser for skadelige
for virksomheden, hvis de offentliggares (se boks 2).

Konklusioner om alternativers egnethed og tilgeengelighed

Dokumentationen af de skridt, der er taget for at fastleegge, hvorvidt alternativerne var egnede og
tilgeengelige, skal indeholde en angivelse af, at der er foretaget en fyldestgerende analyse af
alternativer. Ansggeren skal angive klare begrundelser og gennemsigtig dokumentation for at
godtgare, at der er foretaget en fyldestgerende vurdering af de tekniske og gkonomiske muligheder
for substitution, af den samlede nedsettelse af risikoen og af tilgeengeligheden af alternativer.

Dette er iser vigtigt, hvis det er konkluderet, at der ikke findes egnede alternativer. I disse tilfeelde
bar ansggeren i substitutionsplanen ogsa oplyse, hvilke foranstaltninger og tidsplaner der er
ngdvendige for at gore alternativet til en egnet erstatning for bilag XIV-stoffet i de anvendelser, der
sgges godkendt.

3.13. Sammenhang med andre dele af ansggningen

3.13.1. Substitutionsplan

Hvis en ansggning i analysen af alternativer konkluderer, at der findes et eller flere egnede
alternativer, skal ansggeren udarbejde en substitutionsplan, hvori denne forpligter sig til at skifte til
alternativet/alternativerne med angivelse af tidspunktet for skiftet og andre overvejelser desangaende.

Dette afsnit bgr omfatte en liste over foranstaltninger, der skal treffes for at gare
alternativet/alternativerne teknisk og/eller gkonomisk gennemfgarlige og tilgengelige for de relevante
anvendelser, samt en tidsplan for gennemfgrelsen af disse foranstaltninger og angivelse af eventuelle
hindringer herfor (se afsnit 3.11 og tabel 9). Dette bgr navnlig gelde i tilfeelde, hvor konklusionen er,
at der ikke findes noget egnet alternativ for ansggeren, men at der findes et egnet alternativ i EU,
selvom det endnu ikke er klart til gjeblikkelig substitution (dvs. inden for solnedgangsdatoen). Disse
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oplysninger vil blive lagt til grund for fastsattelsen af fristen for fornyet vurdering i afggrelsen om
godkendelse.

Kapitel 4 i denne vejledning indeholder oplysninger om, hvordan en substitutionsplan skal
udarbejdes.

3.13.2. En sociogkonomisk analyse

Der skal foretages en sociogkonomisk analyse i forbindelse med ansggninger, der er baseret pa et
sociogkonomisk grundlag, og den kan indsendes ved ansggninger, der er baseret pa tilstraekkelig
kontrol. Vejledning om udarbejdelse af en sociogkonomisk analyse til stgtte for en
godkendelsesansggning og indsendelse af en sociogkonomisk analyse eller input hertil fra en
tredjepart som led i godkendelsesproceduren er fastsat i "Vejledning i sociogkonomiske analyser —
Godkendelse".

Der er en vigtig sammenhang mellem analysen af alternativer og den sociogkonomiske analyse i
form af kommunikationen med leverandgrkeeden om den eventuelle reaktion pa et afslag om
godkendelse. Denne kommunikation kan f.eks. fgre til anvendelse af alternativer, som blev anset for
at veere uegnede. De sociogkonomiske konsekvenser af dette scenarie kan behandles nermere i den
sociogkonomiske analyse. Et andet vigtigt omrade er sikkerheden ved anvendelse af alternativerne
sammenlignet med bilag X1V-stoffet (se afsnit 3.7, boks 5). Mens analysen af alternativer fokuserer
pa bilag XIV-stoffets funktion, og om denne kan erstattes eller gares overflgdig, kan det vere
ngdvendigt at overveje en bredere afgraensning i forbindelse med den sociogkonomiske analyse. Det
kan bl.a. omfatte vurdering af konsekvenserne ved at anvende et uegnet alternativ eller de mere
generelle konsekvenser ved at fjerne funktionen i slutprodukterne. Sadanne betragtninger ligger
normalt uden for anvendelsesomradet for analysen af alternativer. Vurderingen i den
sociogkonomiske analyse af sundheds- og miljgvirkninger kan dog anvendes i analysen af
alternativer til at bidrage til afgerelsen om sammenligning af risici for stoffer pa et sociogkonomisk
grundlag.

Ansggeren rades til at overveje, hvad der skal medtages i kemikaliesikkerhedsvurderingen,
sidelgbende med at oplysningerne til analysen af alternativer indsamles og analyseres. Dette vil
bidrage til at optimere dataindsamlingen og hjelpe ansggeren med i hgjere grad at overveje mulige
alternativer til bilag XI1V-stoffet, navnlig nar der er mulighed for at overflgdiggare anvendelsen af
stoffet som folge af @ndringer i slutproduktet. De vigtigste faser i analysen af alternativer, hvor
forbindelser til den sociogkonomiske analyse er seerlig vigtige, er angivet i vejledningen, navnlig i:

e afsnit 3.3 om fokus for og omfang af analysen af alternativer
e afsnit 3.5 om, hvordan mulige alternativer identificeres, og

e afsnit 3.7 om sammenligning af risici ved alternativet med bilag XIV-stoffet.

3.14. Indsendelse af analysen af alternativer til agenturet
Ansggninger bar indsendes via agenturets websted. Ansggninger kan udarbejdes i overensstemmelse

med retningslinjerne i brugermanualen/-manualerne pA ECHA's websted. Ansggningen bar ledsages
af stgttedokumenter, f.eks. analysen af alternativer og en sociogkonomisk analyse.
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4, PLANLZAGNING AF SUBSTITUTION: VEJLEDNING OM SUBSTITUTIONSPLANER

4.1.  Indledning

Hvis ansggeren har fundet et egnet alternativ til bilag X1V-stoffet for den eller de anvendelser, der
sgges om, og hvis dette er tilgengeligt, skal ansggeren fremlaegge en substitutionsplan. En
substitutionsplan er en forpligtelse til at treeffe de nedvendige foranstaltninger for at erstatte det stof,
der er optaget i bilag X1V, med et alternativt stof eller en alternativ teknologi inden for en fastsat
tidsfrist.

Agenturets udvalg vil bruge oplysningerne i substitutionsplanen i forbindelse med udarbejdelse af
deres udtalelser, og de vil blive lagt til grund for Kommissionens afgarelse om godkendelse samt for
fastsaettelsen af fristen for den fornyede vurdering i en afgarelse om godkendelse3®.

Denne del af vejledningen omhandler udarbejdelsen af en substitutionsplan i overensstemmelse med
{artikel 62, stk. 4, litra f)}. Den indeholder vejledning om fglgende elementer:

e Substitutionsplanens anvendelsesomrade og indhold

e Udarbejdelse af og dokumentation for en substitutionsplan:
o ldentifikation af de foranstaltninger, der er ngdvendige for at foretage en substitution.
o Fastsettelse af en frist for gennemfarelsen af disse foranstaltninger.
o Dokumentation for planen for indsendelse sammen med ansggningen.

Figur 8 illustrerer den overordnede foreslaede proces for udarbejdelse af en substitutionsplan,
herunder hgring af downstreambrugere/leverandgrkaeden, hvor det er relevant, for at fa de
ngdvendige oplysninger og sikre, at de er brugbare, dokumentation af planen og indsendelse af den
sammen med ansggningen. Figuren viser ogsa de efterfalgende trin (dvs. efter udstedelsen af en
godkendelse) i forbindelse med indfarelsen af alternativet og opdatering af planen, sa den bliver bragt
i overensstemmelse med betingelserne i godkendelsen, og sa den er klar til at blive benyttet i
forbindelse med den fornyede vurdering af godkendelsen. | denne vejledning fokuseres der imidlertid
pa udarbejdelse og dokumentation af den substitutionsplan, der indgar som del af ansggningen.

35 Som anfart i artikel 60, stk. 8, jf. afsnit 1.5.5., tages der ogsa hensyn til mange andre faktorer i forbindelse med
fastseettelsen af fristens leengde. Bemark, at indehaveren af en godkendelse skal opfylde alle de betingelser, der er
fastsat i godkendelsen. Det kan f.eks. indebzere, at vedkommende skal traeffe andre foranstaltninger end dem, der er
angivet i substitutionsplanen vedlagt ansggningen om godkendelse. Nér godkendelsen er udstedt, er det dog ikke
pligtigt at indsende en opdatering af substitutionsplanen, far godkendelsen skal vurderes pany.
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Figur 8. Flowdiagram til udarbejdelse og gennemfgrelse af en substitutionsplan
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4.2.  Substitutionsplanens omfang og indhold
Der kan kun udarbejdes en substitutionsplan for de anvendelser, for hvilke der findes et egnet
alternativ.

Det bedes bemarket, at forskellige alternativer kan veere egnede til forskellige anvendelser, der sgges
godkendt, sd der kan vere behov for at udarbejde en raekke substitutionsplaner, som skal indga i
ansggningen om godkendelse. Den overordnede proces for udarbejdelse og foreleeggelse af en
substitutionsplan forventes at veaere den samme blandt de forskellige typer ansggere (f.eks.
producent/importar eller downstreambruger).

De vigtigste elementer i substitutionsplanen er listen over de foranstaltninger, der er ngdvendige for
at skifte til alternativet, og fristerne for deres gennemfarelse. Substitutionsplanen skal derfor omfatte:

e En beskrivelse af de foreslaede foranstaltninger og begrundelser for, hvorfor disse
foranstaltninger er ngdvendige

e Enangivelse af, hvem der udfarer de foreslaede foranstaltninger

e En tidsplan for foreslaede foranstaltninger, som vil fare til skiftet til erstatningen, og en
begrundelse for, hvorfor foranstaltningerne kraever den tildelte tid, samt

e En angivelse af usikkerhederne vedrgrende gennemfarelsen af foranstaltningerne inden for
tidsplanen og af, hvilke afhjeelpningsforanstaltninger der kan indfares.

4.3. Udarbejdelse af en substitutionsplan

Udarbejdelsen af substitutionsplanen omfatter en raekke aktiviteter, som er sammenfattet i
nedenstaende punktliste. Det bedes bemarket, at reekkefglgen af punkterne ikke betyder, at de skal
udferes i samme raekkefglge. Navnlig hgring af leverandgrkaeden vil allerede have veret en vigtig
del af analysen af alternativer og vil ogsa vaere afgarende for detaljerne i substitutionsplanen.

e Identifikation af de faktorer, der pavirker skiftet til alternativet/alternativerne

e Fastsettelse af de foranstaltninger, der er ngdvendige for at muliggare skiftet til alternativet
o Fastleggelse af tidsforbruget til hver af disse foranstaltninger

e Haring af leverandgrkaeden om foranstaltninger og frister

e Planlegning af styringen af foranstaltningerne, herunder hensyntagen til usikkerheder og
afbgdning, og

e Fastleggelse af opfalgningen pa planen.

Disse aspekter behandles separat i nedenstaende underafsnit. Bilag 6 indeholder et eksempel pa en
tjekliste for en substitutionsplan. Denne liste er teenkt som en hjalp til ansggeren i planleegningen af,
hvordan substitutionsplanen skal udarbejdes, og i bestemmelsen af de vigtigste emner, der skal
behandles.
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4.3.1. Faktorer, der pavirker skiftet til substitutten/substitutterne

De vigtigste faktorer, der pavirker et alternativs egnethed og tilgeengelighed, vil veaere behandlet i
analysen af alternativer. Substitutionsplanen bgr derfor tage udgangspunkt i vurderingen af disse
faktorers betydning for alternativet, herunder iseer hvordan disse forskellige faktorer kan pavirke de
pakreaevede foranstaltninger og fristen for skiftet til substitutten. Nogle eksempler herpa er:

e Tilgengelighed (behandlet i vurderingen af tilgeengelighed i analysen af alternativer): Hvor
hurtigt kan substitutionen foretages i betragtning af den aktuelle markedssituation?
Substitutionsplanen skal tage hgjde for markedets evne til at levere substitutten inden for en
given frist. Skiftet afhaenger af, om der er mulighed for en Igbende levering af substitutten.
Muligheden for indfasning af substitutten kan ogsa overvejes.

e Pris og marked (behandlet i vurderingen af de gkonomiske muligheder for substitution i
analysen af alternativer): Hvordan kan potentielle endringer af markedet for alternativerne
pavirke substituttens tilgengelighed (dette er muligvis ikke behandlet i analysen af
alternativer, for sa vidt angar hele leverandarkaden). Dette punkt kan eventuelt ogsa ses i
sammenhang med en understgttende sociogkonomisk analyse, hvori de mere generelle
sociogkonomiske virkninger af skiftet behandles, og kan indebare mere komplicerede
analyser af en begrundelse for fristen for gennemfarelse af skiftet.

e Procesendringer (behandlet i vurderingen af de tekniske muligheder for substitution i
analysen af alternativer): Det kan vare ngdvendigt at foretage andringer af udstyr og
produktionsprocesser (herunder aspekter vedrgrende uddannelse, sundhed og sikkerhed) for
at muliggere anvendelsen af alternativet. Dette kan i visse tilfelde vere meget tids- og
ressourcekravende.

e Procesendringer (behandlet i vurderingen af de tekniske muligheder for substitution i
analysen af alternativer): Lovgivning, standarder og kundekrav kan gere det ngdvendigt at
teste og andre anvendelsesprocedurerne og kravene til produktsikkerhed. Disse faktorer
kreever foranstaltninger, der har en stor betydning for tidsrammerne for planen (f.eks. tager
det ofte lang tid at sikre overholdelse af de lovmaessige krav til produktsikkerhed).

Vurderingen af disse faktorer vil gagre det muligt at fastleegge de foranstaltninger, der er ngdvendige
for at tage hensyn til disse faktorer, saledes at der kan foretages et skifte til substitutten, pa en made,
der er overkommelig for ansggeren. Denne vurdering kan efterfglgende anvendes til at udarbejde
begrundelsen for de enkelte foranstaltninger og/eller frister, som skal anfares i dokumentationen for
substitutionsplanen.

4.3.2. Fastseettelse af foranstaltningerne

Foranstaltningerne defineres som individuelle opgaver, der tager hgjde for forskellige aspekter af
processen med at skifte. Det anbefales, at listen over foranstaltninger omfatter fglgende elementer:

e De foranstaltninger, ansggeren har foreslaet (men som ansggeren ikke ngdvendigvis altid selv
skal gennemfgare) for at gennemfare substitutionen.

e Forslag til frist/dato for gennemfgrelsen af hver enkelt foranstaltning (se afsnit 4.3.4
nedenfor).

e En begrundelse af valget af de enkelte foranstaltninger/frister, som ansggeren har foreslaet.
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e Angivelse af usikkerhederne i forbindelse med foranstaltningerne og de eventuelle problemer,
der vil kunne pavirke dem eller fristerne for deres gennemfarelse. Det bar ogsa omfatte en
vurdering af de foranstaltninger, der kan indfares for at afhjeelpe eventuelle problemer.

e En procedure for gennemgang af fremskridtene i forhold til den foresldede tidsplan for
tiltagene. Dette hjelper med at undersgge arsagerne til manglende fremskridt og planlegge
og iveerksette korrigerende foranstaltninger, nar planen er i gang.

4.3.3. Identifikation og fastseettelse af markgrer for fremskridt

Hvis analysen af alternativer har identificeret et egnet alternativ, som er almindeligt tilgeengeligt, men
endnu ikke teknisk og/eller gkonomisk gennemferligt for ansaggeren, eller et alternativ, der er muligt
for ansggeren, men som ansggeren ikke har adgang til, bgr dette afsnit indeholde en liste over
foranstaltninger, der er ngdvendige for at gare alternativet/alternativerne teknisk og/eller gkonomisk
gennemfarlige i forbindelse med den eller de anvendelser, der sgges godkendt, og/eller som
ansggeren har adgang til, herunder den tidsramme, der er ngdvendig, for at disse foranstaltninger kan
gennemfares, samt eventuelle hindringer.

Identifikationen af de afggrende foranstaltninger eller kategorier af foranstaltninger, der skal
foretages, for at substitutionen kan gennemfares i praksis, vil lette arbejdet med at udarbejde
substitutionsplanen og dens efterfalgende gennemfarelse. Markgrer af fremskridt ("milepzele™)
representerer i det vesentligste ferdiggerelse af vigtige faser (f.eks. kategoriseringer af
foranstaltninger) i substitutionsplanen og ger det muligt at male fremskridt og sammenholde dem
med tidsplanen. Det er en god idé at dokumentere disse milepale i substitutionsplanen, da de vil vere
en hjelp for Kommissionen i forbindelse med dens vurdering af substitutionsplanens effektivitet og
brugbarhed.

Nar disse milepzle fastsattes, er det vigtigt at huske pa, at ligegyldigt hvilke milepzle der velges, er
det afgarende, at de er relevante for den analyse, der blev udfert pa et tidligere trin i udarbejdelsen af
substitutionsplanen (dvs. at de skal vare relevante for de elementer, som de vigtigste usikkerheder
eller starste risici er knyttet til, eller som er afgarende for den overordnede substitutionsplans succes).

Neeste fase er fastleeggelsen af de vurderingskriterier, der skal benyttes. Dette kan i sin enkleste form
veere kriterier for vurdering af, om en milepal er naet inden for den foreslaede frist. I mere
komplicerede situationer kan der vere behov for mere omfattende kriterier, som f.eks.:

e Overholder projektet den foreslaede tidsplan?
e Eralle udestdende foranstaltninger fra den seneste fornyede vurdering afsluttet?

e Er alle vaesentlige risici (for substitutionsplanen) blevet afhjulpet? Hvis nej, hvor mange er
der da tilbage?

e Tages der aktuelt hand om alle former for indbyrdes afhengighed?

Ovenstaende kriterier er blot vejledende eksempler, og de virkelige kriterier bgr fastsettes i samrad
med de parter i leverandgrkaeden, som bergres af substitutionsplanen. Dokumentation af, hvordan
ansggeren har til hensigt at felge op pa og dokumentere fremskridtene, gger planens troveerdighed og
vil gare det nemmere at opdatere planen med henblik pa den fornyede vurdering af ansggningen (hvis
og nar det er relevant).
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4.3.4. Fastsettelse af tidsplanen

Der kan bruges en lang reekke metoder til at fastseette tidsplanen for foranstaltningerne. I sin enkleste
form kan det veere en kort liste over de vigtigste foranstaltninger og fristerne for deres gennemfarelse.

Det vigtigste element i tidsplanen for substitutionsplanen er start- og slutdatoerne for de
foranstaltninger, der er fastsat. Begge disse datoer er afgerende og bgr fastsettes under ngje
hensyntagen til de faktorer, der har betydning for overgangen til substitutterne, og de usikkerheder,
der er identificeret i forbindelse med det forberedende arbejde med substitutionsplanen. Fastsattelsen
af en slutdato (dvs. den dato, hvor substitutionsplanen skal vaere gennemfart) bar foretages pa
grundlag af listen over foranstaltninger og de individuelle datoer for deres gennemfarelse.

Substitutionsplanen skal for hver enkelt foranstaltning indeholde en begrundelse fra ansggeren for,
hvorfor foranstaltningen er ngdvendig, samt en begrundelse for fristen for dens gennemfarelse. Disse
begrundelser vil i mange tilfelde vare indlysende (f.eks. er det dbenlyst, at leveringen af
tilstrekkelige mengder af alternativet/alternativerne kan tage en vis tid). I andre tilfelde vil
begrundelsen vaere mere kompliceret og vere baseret pa oplysninger fra en lang reekke kilder.

Det kan i forbindelse med fastsattelsen af tidsplanen veere vigtigt at tage hensyn til en reekke aspekter
som f.eks.:

e Tidsforbrug til haringer af bergrte parter og/eller til informationsformidling

e Eventuelle forsinkelser forarsaget af andre parter, navnlig i forbindelse med oplysninger fra
en anden virksomhed eller person, som ikke er omfattet af den direkte kontrol af
programmet/projektet

e Tidsrammer for kundegodkendelse (f.eks. industristandarder)

e Anden lovgivning (dvs. lovgivning, der har betydning for slutproduktet).

4.3.5. Kommunikation med leverandgrkaeden og kunder

Nar substitutionsplanen skal udarbejdes, er det vigtigt, at der er en god kommunikation med de
vigtigste aktarer i leverandgrkaeden, da det kan veere afgegrende for at sikre, at planen kan
gennemfares i praksis. Kommunikation med leverandgrkaeden er ogsa vigtig i forbindelse med
indsamling af oplysninger, som skal bruges til at identificere de foranstaltninger, der skal
gennemfares for at muliggare substitution, fastsatte fristerne for gennemfarelsen af disse og forsta,
hvilke betingelser der skal til for, at foranstaltningerne kommer til at virke.

Det er vigtigt, at alle relevante dele af leverandgrkeaden er opmarksom pa behovet for at erstatte
stoffet og er parate til at levere input til udarbejdelsen af planen. Det kan f.eks. veere nyttigt for en
ansgger, som er producent af bilag XIV-stoffet, at tage hensyn til kundernes eller leverandgrernes
behov ved udarbejdelsen af substitutionsplanen.

Oplysningerne om denne kommunikation kan anvendes i begrundelserne for de ngdvendige
foranstaltninger, hvor det matte vere relevant, for at godtgare, at substitutionsplanen og navnlig
tidsplanen udspringer af konkrete behov og tager hensyn til konsekvenserne for leverandgrkaeden og
slutbrugerne. De kan ogsa anvendes til at godtgare, at ansggeren og downstreambrugerne agter at
gennemfare substitutionen for de anvendelser, der sgges om godkendelse af, inden for rammerne af
den fastsatte tidsplan.
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4.4. Dokumentation for planen

REACH-forordningen indeholder ingen angivelse af formatet for substitutionsplanen. | betragtning
af substitutionsplanens karakter skal den have en fleksibel opbygning, sa den kan opfylde kravene til
ansggningen. Som illustreret i et format, der er offentliggjort pa agenturets websted, bliver ansggeren
ved hjzlp af spargsmal bedt om at give oplysninger om hvert aspekt af planen, saledes at der kan
forelegges en fuldstendig dokumentation for planen for agenturet/Kommissionen i
godkendelsesansggningens3s. Det kan veaere nyttigt at dokumentere en sammenfatning af begrundelsen
for de foranstaltninger, der skal traeffes, og selve foranstaltningerne i planen. Ofte vil en enkelt tabel
med de aspekter, der henvises til i begrundelserne, vare nok til at pavise, at der er foretaget en
velovervejet og gennemsigtig vurdering. Andre gange er der behov for en mere kompleks
fremgangsmade. Der gives et eksempel i boks 12.

Boks 12. Sammenfatning af foranstaltninger i substitutionsplanen og begrundelserne herfor

Tabel A. Eksempel pé en oversigt over foranstaltninger

Ref. Faktor, der Foreslaet foranstaltning Ressource Fornyet Tidsramme
pavirker vurdering
overgang
Skal vaere Kortfattede udtalelser som Hvem er ansvarlig Hvem er Kan veere
kortfattet og, hvis f.eks.: for gennemfarelse ansvarlig for en dato
relevant, henvise . . af foranstaltningen? | revurdering af eller en
til andre APgwelge af usikkerheder og . . foranstaltningen? | tidsramme
dokumenter eller handteringen heraf. Tilgengelige (f.eks. inden
dele af Sammenhzng med andre personaleressourcer for 6
substitutionsplanen | foresliede maneder)
afhjeelpningsforanstaltninger.
Al.1 | Tilstreekkelig Indgéelse af aftaler med Leverandgrer og Leder/kompetent | 12 méaneder
levering af det leverandgrer om fremstilling af | personale, der er til person til at
alternative stof tilstreekkelige maengder. radighed til det evaluere
Afholdelse af regelmaessige aftalte arbejde afgarelser
mgder for at overvage
fremskridtene.
Al.2
Al3

Tabel B. Eksempel pa en sammenfattende tabel over begrundelser for en foranstaltning

Ref. Rationale/begrundelse Yderligere reference
Forsgg at besvare falgende spgrgsmal, nar du skriver begrundelsen: Det er vigtigt, at der
Hyorf ¢ altni Ak 0 henvises til
vorfor er foranstaltningen pakreavet? understattende
Hvilke supplerende oplysninger understatter foranstaltningen? oplysninger, f.eks.
o . . argumenter i den
Er der nogen hindringer eller begransninger for foranstaltningen (f.eks. ressourcer)?
36 Alle de elementer, der begr beskrives i  substitutionsplanen, er angivet i formatet

https://echa.europa.eu/documents/10162/13637/sub_plan_template_en.pdf/bbc85402-4610-4102-af74-
4c5h8637ec3f
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Hvorfor skal der fastseattes datoer for gennemfarelsen?
Hvilket risikoniveau er der i forbindelse med gennemfgrelsen af foranstaltningen?

Er foranstaltningen pa den kritiske vej?

sociogkonomiske
analyse.

All

Stof Y (erstatning for stof X) er farst for nylig blevet kommercielt tilgeengeligt. Den
nuvarende produktion deekker kun 25 % af den mangde, der er ngdvendig for at opna
en fuld substitution af stof X i denne anvendelse.

Der har veret afholdt indgéende draftelser med leverandgren af stof Y, og det anslas,
at det vil tage op til 12 maneder at fa den gnskede mangde klar til levering.

Dette er kritisk for at opna fuld substitution. Hvis stof X ikke fuldt ud kan erstattes af
stof Y, er det ikke lzengere muligt at producere den gnskede maengde medicinsk udstyr
0SV.

Kontaktoplysninger for
leverandar af stof .

Al2

Al3

Sammenfatningen af foranstaltningerne under hensyntagen til frister og begrundelser er taenkt som et redskab,
ansggeren kan bruge til at redegare for sine overvejelser pa baggrund af mange forskellige faktorer. Nogle af
disse overvejelser vil sandsynligvis vaere omhandlet nermere i andre dokumenter som f.eks. analysen af
alternativer og den sociogkonomiske analyse.

Der bgr fastsattes frister for gennemforelsen af foranstaltningerne samt milepele i de vigtigste faser.
Dette kan beskrives ganske enkelt ved hjzlp af en tidslinje og illustreres i en tabel, pa en tidslinje
eller med et grafisk projektvaerktegj, f.eks. et Gantt-diagram. Hvilken fremgangsmade der skal
benyttes, afhanger af, hvor kompliceret planen er. Nedenfor vises et eksempel pa en illustration.

Task Name

M2

[2008 [2007 2008 2008
atr2 [atr3[atrs [or1[ar2 [Qr3 4 3

Preparation

Prepare inventories of Annex XIV substance L 2 .
Confirm with DU 1 A
Confirm with DU 2 ]

Prepare tonnage requirement plan v
Confirm initial supply of substitute B

Inititation

Substitution plan meeting

Secure intital substitute supply
Confirm 13t tranche site readyness
Complile risk register

Confirm QC inplace

Start

First tranche site use 10% substitution
Confirm quality contrel end product test
Review quality contrel end product test

2010 2011
2[ar3fars [ar1]arz]awr3 [awrs (a1 [ar2[ar3 [ars [ort [ar2 {3 [atrs [Qr1 ] Qtr2

+ 0102

0110

Figur 9. Hlustration af tidsplanen for substitutionsplanen

For at sikre gennemsigtighed i substitutionsplanen bgr der klart henvises til de informationskilder,
som ansggeren anvender. Til det formal kan det veere mest hensigtsmaessigt at indfgje et bilag eller
et system, der henviser til andre dokumenter, der er indsendt som en del af ansggningen om
godkendelse (eller som er tilgaengelige andre steder).
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4.4.1. Foreleggelse af dokumentationen for substitutionsplanen for agenturet

Substitutionsplanen bgr indsendes som en del af ansggningen om godkendelse som angivet i
brugermanualen/-manualerne pa agenturets websted.

5. VEJLEDNING TIL TREDJEPARTER OM INDSENDELSE AF OPLYSNINGER OM ALTERNATIVE
STOFFER ELLER TEKNOLOGIER

Retningslinjerne i dette kapitel er en hjelp til tredjeparter, nar de skal indsende oplysninger om
alternative stoffer og teknologier til det stof, som der sgges om godkendelse af, eller hvor
godkendelsen er til fornyet vurdering. De har til formal at gere tredjeparters indsendelse af
oplysninger til agenturet sa effektiv som muligt. Kapitel 3 indeholder mere detaljerede retningslinjer
for, hvordan ansggeren kan foretage en analyse af alternativer. Vejledningen i kapitlet retter sig mod
tredjeparter, der gnsker oplysninger om indsendelse af veldokumenterede informationer om
alternativer.

Det bedes bemarket, at interesserede parter ogsa har mulighed for at bidrage med yderligere
dokumentation til stgtte for beslutningsprocessen vedrgrende bilag XIV-stoffet pa grundlag af dets
tekniske ydeevne, af gkonomiske arsager eller dets indvirkning pa miljget/menneskers sundhed
gennem bidrag til den sociogkonomiske analyse (vejledning om denne proces findes i "Vejledning i
sociogkonomiske analyser — Godkendelse").

| dette kapitel beskrives de overordnede rammer for tredjeparters indsendelse af oplysninger og
samspillet mellem ansgger, downstreambrugere, agenturet og tredjeparter. Vejledningskapitlet har til
formal at hjelpe enhver tredjepart: alle andre organisationer, enkeltpersoner, myndigheder eller
virksomheder end ansggeren eller agenturet/Kommissionen, som kan have interesse i at indsende
oplysninger om alternativer, herunder:

e Leverandgrer af alternative stoffer eller teknologier

e Akademikere/innovatorer, der har udviklet eller har viden om et alternativt stof eller en
alternativ teknologi

e Ngo'er og fagforeninger
e Statslige og mellemstatslige agenturer
e Downstreambrugere.

Oplysninger fra tredjeparter kan have afggrende betydning for vurdering af ansggninger om
godkendelse i agenturets udvalg. Ansggeren har maske ikke kendskab til det alternative stof eller den
alternative teknologi, som foreslas af tredjeparten, og agenturet ville maske ikke fa kendskab til
forekomsten af alternativer, hvis det ikke var for tredjeparters indsendelse af oplysninger. Derudover
kan tredjeparters indsendelse af tekniske, gkonomiske og sikkerhedsmaessige oplysninger om
alternative stoffer eller processer fa betydning for udvalgets vurdering af alternativets egnethed.

Det er de indsendte oplysningers kvalitet og ngjagtighed, der afger, hvor stor indflydelse
oplysningerne kan fa pa beslutningsprocessen, og i hvor hgj grad tredjeparter kan bidrage til at
godtgare de tekniske og skonomiske muligheder for at skifte til et alternativt stof eller en alternativ
teknologi samt til vurderingen af dets evne til at nedseette den samlede risiko. | henhold til artikel 64,
stk. 3, skal agenturet ved udarbejdelsen af udtalelser tage hensyn til alle oplysninger indsendt af
tredjeparter. Der gares i den forbindelse opmarksom pa, at agenturet i sin afggrelse om, hvorvidt et
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alternativ er egnet til ansggerens anvendelse, skal tage hensyn til ansggerens tekniske og gkonomiske
muligheder for at skifte til alternativet.

Tredjeparter har ikke adgang til de detaljerede oplysninger i ansggningen om godkendelse og ma
derfor basere deres indsendelser pa de oplysninger om den generelle anvendelse af det stof, der sgges
godkendt, eller som er underlagt en fornyet vurdering, som agenturet har offentliggjort pa sit websted.
Tredjeparter bgr i deres beskrivelser af den funktion, som alternativet udgver, veere serligt
opmarksomme pa at angive, hvilke anvendelser deres alternativ er egnet til, og under hvilke forhold
det kan anvendes. F.eks. bgr et smgremiddel, der er specielt konstrueret til ekstreme temperaturer
og/eller anvendelse med specifikt materiale, ikke blot beskrives som smgremiddel uden ledsagende
oplysninger om anvendelsesbetingelserne.

Oplysningerne skal indsendes inden for en fastsat frist (se nedenfor). Overskrides denne frist, vil de
ikke blive behandlet af agenturet. Det kan vare hensigtsmaessigt at indsende oplysninger, allerede
inden de tekniske muligheder for at anvende et alternativ til en specifik anvendelse er blevet godtgjort.
Der kan f.eks. fremfares overbevisende argumenter for, at alternativet er tilstraekkeligt lovende til, at
der vil blive forsket yderligere i dets anvendelse, at en sadan forskning er planlagt, og at det med al
sandsynlighed vil medfare store fordele for menneskers sundhed og miljget. Disse oplysninger kan
blive lagt til grund for agenturets fastsattelse af fristen for fornyet vurdering af godkendelsen.

Agenturet er ikke forpligtet til at svare pa tredjeparters indsendelse af oplysninger, men kan valge at
anmode om yderligere oplysninger.

5.1.  Under hvilke omsteendigheder indsender tredjeparter oplysninger?

Tredjeparter kan velge at indsende oplysninger om potentielt egnede alternativer, som er teknisk
gennemfarlige og mere sikre for menneskers sundhed og/eller miljget. De kan have en serlig
interesse i at oplyse om, hvordan anvendelse af et kemikalie helt kan undgas ved anvendelse af en
alternativ teknologi eller ved at effektivisere processen, saledes at kemikaliet ikke lengere er
ngdvendigt eller kun skal anvendes i meget sma mangder.

5.2.  Frist for tredjeparters indsendelse af oplysninger

Tredjeparter opfordres specifikt til at indsende oplysninger om alternativer, nar agenturet pa sit
websted offentligger oplysninger om anvendelser, der sgges godkendt, eller nar agenturet pa sit
websted anfarer, at en godkendelse er underlagt fornyet vurdering (artikel 64, stk. 2). Agenturet
fastsaetter en frist for indsendelse af oplysninger, som holder sig inden for den frist pa 10 maneder,
som agenturets Udvalg for Risikovurdering og Udvalg for Sociogkonomisk Analyse har til at
udarbejde et udkast til udtalelse. Ifalge artikel 64, stk. 3, kan Udvalget for Sociogkonomisk Analyse
ogsa anmode tredjeparter om at indsende yderligere oplysninger om mulige alternative teknologier
og stoffer.

Den solnedgangsdato3’, der er anfart i listen i bilag X1V, angiver den sandsynlige frist for indsendelse
af ansggninger om godkendelse. Ansggninger om godkendelse bar indsendes fgr den frist, der er
angivet i bilag X1V, hvilket vil sige mindst 18 maneder far solnedgangsdatoen, for at anvendelsen af
stoffet kan tillades efter solnedgangsdatoen, hvis der pa dette tidspunkt endnu ikke er truffet en

37 Dato, fra hvilken markedsfgringen og anvendelsen af stoffet forbydes, medmindre der er udstedt en godkendelse.
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beslutning. Nar en ansggning er indsendt, skal agenturets Udvalg for Risikovurdering og Udvalg for
Sociogkonomisk Analyse fremlaegge et udkast til udtalelse inden for 10 maneder.

Oplysninger om foreslaede alternativer har starst mulighed for at pavirke beslutningsprocessen, hvis
de indsendes inden for den hgringsperiode, som er fastsat i artikel 64, stk. 2, som er afsat til vurdering
af alternativer. Interesserede parter har dog ogsa mulighed for at fremsaette deres bemaerkninger under
to tidligere hgringsperioder:

e |henhold til artikel 59, stk. 4, skal agenturet, nar der er blevet udarbejdet et bilag XV-dossier3®
af agenturet/medlemsstaten, offentliggare en meddelelse herom og opfordre alle bergrte parter
til at fremsette kommentarer. Yderligere oplysninger om denne procedure findes i
vejledningen om udarbejdelse af et dossier under bilag XV til identifikation af seerligt
problematiske stoffer og vejledningen om optagelse af stoffer i bilag XIV.

e Nar agenturet har vurderet bilag XV-dossieret, skal agenturet i henhold til artikel 58, stk. 4,
pa sit websted offentliggere sin anbefaling til de prioritetsstoffer og anvendelser, der skal
optages i bilag X1V, og opfordre "alle bergrte parter” til at fremsende kommentarer, navnlig
vedrgrende anvendelser, der bar undtages fra kravet om godkendelse.

Disse indledende faser af proceduren giver et tidligt fingerpeg om, hvilke stoffer der har mulighed
for at blive godkendt. Derudover bliver det i disse faser anfaert, hvorfor stoffer er blevet optaget i
bilag XIV. Dette kan vere en hjalp for tredjeparter, nar de skal indsende oplysninger, der kan
godtgare, at et alternativ er egnet til den bestemte anvendelse, som sgges godkendt. Det bedes
bemarket, at optagelse pa kandidatlisten ikke siger noget om, hvornar stoffet vil blive godkendt.

Ud over de formelle muligheder for at komme med bemarkninger og input kan visse tredjeparter
(f.eks. brugeren af et stof, for hvilket der er indgivet en ansggning om godkendelse) have behov for
at veere i dialog med ansggeren for at sikre, at begge parter har fuldt kendskab til de aktuelle
anvendelser og til, hvad ansggningen dakker og ikke daekker, samt at ansggningen er baseret pa de
bedst tilgeengelige oplysninger. Kommunikationen i leverandgrkeden beskrives mere detaljeret i
kapitel 3.

Tredjeparter kan fortsat indsende relevante oplysninger til agenturet, efter at der er udstedt en
godkendelse. Alle godkendelser omfatter en frist for fornyet vurdering, og indehavere af en
godkendelse skal indsende en revurderingsrapport senest 18 maneder far udlgbet af fristen for den
fornyede vurdering. Derudover fastsattes det i artikel 61, stk. 2, at agenturet pa ethvert tidspunkt kan
tage godkendelser op til fornyet vurdering, hvis forholdene for den oprindelige godkendelse &ndres,
sdledes at dette pavirker menneskers sundhed eller miljget, eller hvis de sociogkonomiske
konsekvenser har andret sig, eller der fremkommer nye oplysninger om mulige substitutter.
Agenturet offentligger som led i den fornyede vurdering generelle oplysninger om anvendelserne og
skal opfordre tredjeparter til at indsende yderligere oplysninger inden for en given frist.

Nedenstaende tidslinje viser tredjeparters muligheder for at fremsatte bemarkninger til bilag XIV-
stoffer. Retningslinjerne i dette kapitel vedrarer specifikt faserne efter optagelse af stoffeti bilag X1V,
herunder meddelelsen om godkendelse og den efterfglgende fornyede vurdering af godkendelser.

38 Bilag XV-dossier om identifikation af serligt problematiske stoffer. Yderligere oplysninger findes i vejledningen om
optagelse af stoffer i bilag XIV.
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Nedenstaende tidslinje viser tredjeparters mulighed for at indsende oplysninger:

Agenturets handlinger Bidrag fra tredjeparter

Agenturet offentligger pa sit websted en meddelelse om,
at der er blevet udarbejdet et bilag XV-dossier (artikel 59,
stk. 4)

Tredjeparter opfordres til at fremseette kommentarer inden
en bestemt frist (artikel 59, stk. 4)

Nar stoffet er optaget pd kandidatlisten, offentligger
agenturet pa sit websted anbefalinger for prioritetsstoffer
(artikel 59, stk. 10)

Interesserede parter opfordres til at fremsaette
bemaerkninger, navnlig om anvendelsesformal, der bar
fritages inden for en frist pa& 3 maneder (artikel 58, stk. 4)

Nar stoffet er optaget i bilag XIV, og ansggeren sgger om
godkendelse, offentligger agenturet generel information
om anvendelser pa sit websted (artikel 64, stk. 2)

Tredjeparter opfordres til at fremseette kommentarerinden
en bestemt frist (artikel 64, stk. 2)

Agenturet kan anmode tredjeparter om at fremsende
yderligere oplysninger (artikel 64, stk. 3)

Meddelelse af godkendelser (artikel 60)

Bergrte parter kan stadig indsende oplysninger om
alternativer til agenturet (artikel 61, stk. 2)

Fornyet vurdering af godkendelser (artikel 61)

Bergrte parter opfordres til at fremseette bemaerkninger

(artikel 61 og artikel 64, stk. 2)

5.3.  Udarbejdelse af indsendelser fra tredjeparter

Agenturet skal behandle alle oplysninger, der indsendes af tredjeparter, men hvis indsendelserne skal
veere sa effektive som muligt, skal oplysningerne prasenteres pa en velorganiseret og logisk made,
sa det bliver nemmere for agenturet at tage hensyn til de fremsatte argumenter og oplysninger.
Tredjeparter kan angive, at de er interesseret i at hgre om resultatet af godkendelsesproceduren.
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Tredjeparter bgr basere deres indsendelser pa de informationer om anvendelse, som agenturet har
offentliggjort, og om muligt angive tilstreekkeligt mange tekniske detaljer til, at agenturet kan vurdere
egnetheden og tilgeengeligheden af det foreslaede alternativ. Om muligt bgr det klart beskrives, i
hvilket omfang alternativet kan udfere en funktion, der svarer til den funktion, som stoffet giver i
forhold til den eller de anvendelser, som agenturet har angivet.

Et enkelt alternativ er ikke ngdvendigvis egnet til alle de forskellige processer eller anvendelser, som
det oprindelige stof var egnet til, hvilket betyder, at det oprindelige stof kan erstattes af mere end et
enkelt egnet alternativ. Tredjeparter kan indsende oplysninger, der er relevante for en begraenset
reekke anvendelser, eller som beskriver flere alternativer for forskellige anvendelser. Tredjeparter kan
indsende oplysninger om alternativer, der stadig er ved at blive udviklet, og hvor det stadig ikke er
endeligt pavist, om de er teknisk gennemfarlige og medfarer en nedsat risiko for menneskers sundhed
og/eller miljget. Selvom det ikke er muligt at tage alternativet i anvendelse med det samme, vil disse
oplysninger blive lagt til grund for agenturets fastsettelse af fristen for fornyet vurdering af
godkendelsen.

Tredjeparter kan med fordel henholde sig til de oplysningskrav, som er geldende for ansggeren
(kapitel 2), nar de udarbejder deres indsendelser. Vejledningen til ansggerne om analysen af
alternativer kan veere sarlig relevant for tredjeparter (kapitel 3). Ideelt set omfatter indsendelserne en
god beskrivelse af det foreslaede alternativ. med angivelse af dets relevans for
godkendelsesproceduren. Agenturet har offentliggjort et forslag til format pa sit websted.

Nar tredjeparter skal vurdere egnetheden og tilgeengeligheden af de foreslaede alternativer, kan de
ogsa med fordel henholde sig til de oplysninger, som agenturet har offentliggjort vedragrende stoffets
optagelse i bilag X1V, og som farte til ansggningen om godkendelse, og om de anvendelser, der sgges
godkendt.

Tredjeparter bgr sa vidt muligt indsende alle oplysninger, som er relevante for ansggningen
(begraenses sandsynligvis af, hvilke oplysninger der foreligger om anvendelsen), og forsgge at
godtgare, at det eller de foreslaede alternativer:

o opfylder de tekniske specifikationer for ydeevne, der er relevante for de anvendelser, der
beskrives af agenturet

e er mere sikre for menneskers sundhed og/eller miljget og/eller

e er gkonomisk gennemfgrlige og rimeligt tilgeengelige i tilstreekkelige mangder til at opfylde
det arlige behov for den pagealdende anvendelse.

Et alternativ bar have en teknisk ydeevne, som passer til formalet. Det kan vare hensigtsmaessigt for
tredjeparter at konsultere leverandgrkeeden for at fa oplysninger, der er relevante for deres
indsendelse. Selvom det sandsynligvis ikke kan lade sig gere fuldt ud at pavise, at alternativet er
teknisk gennemfarligt for ansggeren, og at det medfgrer en nedsat risiko for menneskers
sundhed/miljget, ber tredjeparter indsende alle oplysninger, der er relevante for vurderingen af
egnethed. En udtalelse om, at alternativ X kan anvendes, bgr understgttes af dato og informationer
om, i hvilke anvendelser det vil kunne erstatte det oprindelige stof samt under hvilke forhold.

Tredjeparter bar i deres indsendelse af oplysninger om et alternativt stof se pa, hvilke data der er
tilgeengelige, og som kan bruges til at pavise, at det medfgrer en nedsat risiko, samt overveje at
indsende en beskrivelse af disse data. REACH IT kan indeholde oplysninger vedrgrende stoffer, der
allerede er registreret under REACH, og som kan bruges til at pavise, at alternativet medfgrer nedsat
risiko for menneskers sundhed eller miljget. Tredjeparter bgr med deres oplysninger om alternative
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teknologier streebe efter at pavise, at anvendelsen af disse teknologier kan medfare nedsat risiko for
menneskers sundhed eller miljget. Hvis der allerede findes alternative stoffer eller teknologier, vil det
veere nyttigt at angive de anslaede omkostninger (hvis de kendes), som er forbundet med anvendelsen
af et alternativ, sammenlignet med omkostningerne ved anvendelse af det stof, der skal godkendes.
Hvis der ikke allerede findes tilgengelige alternativer, vil det veere hensigtsmaessigt at angive de
omkostninger, der er forbundet med at gere dem tilgengelige, samt de anslaede
anvendelsesomkostninger.

Tredjeparter bgr sa vidt muligt og s ngjagtigt som muligt beskrive, i hvilket omfang et alternativ er
bedre eller veerre end det stof/den teknologi, der er genstand for ansggningen om godkendelse, ud fra
falgende tre kriterier: de tekniske og gkonomiske muligheder for substitution samt den samlede
nedsattelse af risiko. Som angivet i artikel 60, stk. 5, skal Kommissionen ved sin vurdering af, om
der findes egnede alternative stoffer eller teknologier, tage alle relevante aspekter i betragtning,
herunder:

e om skiftet til alternativer vil fgre til en reduktion af de samlede risici for menneskers sundhed
og miljget, idet der tages hensyn til risikohandteringsforanstaltningernes hensigtsmassighed
og effektivitet, og

e ansggerens tekniske og gkonomiske muligheder for at skifte til alternativet.

Ved vurderingen af, om alternativet medfarer nedsat risiko for menneskers sundhed og miljget, kan
der foretages en livscyklus-analyse af den specificerede anvendelse af stoffet. Boks 13 indeholder en
raekke eksempler pa hypotetiske situationer.

Boks 13. Eksempler pa tredjeparters vurdering af alternative stoffer

Stof: kreeftfremkaldende organisk oplgsningsmiddel
Specificeret anvendelse: Oplgsningsmidlet anvendes til ekstraktion i forbindelse med laboratorieanalyser

Foreslaet alternativ: Organisk oplasningsmiddel med lignende kemiske og fysiske egenskaber, men ikke kendt som
kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske; samme potentiale for persistens i miljget eller
bioakkumulering som det oprindelige oplgsningsmiddel.

Funktion: Det alternative oplgsningsmiddel vil ikke kunne udfgre lige s& mange funktioner som det nuveaerende, men i
relation til mange analyseprotokoller er alternativet tilfredsstillende.

Teknisk mulighed: egnethed som oplgsningsmiddel til laboratoriebrug pavist for 4 almindeligt anvendte
analyseprotokoller, selvom det alternative oplgsningsmiddel er mere brandbart end det oprindelige oplgsningsmiddel
og derfor sandsynligvis ikke er egnet til anvendelse i stor malestok; det alternative oplgsningsmiddels egnethed er ikke
pavist i alle potentielle anvendelser, og dets egnethed skal godkendes for hver analyseprotokol.

@konomisk mulighed: Det alternative oplgsningsmiddel er dyrere, men da det kun anvendes i sma maengder, er
laboratoriernes anslaede omkostninger ved en substitution meget sma sammenlignet med de overordnede
omkostninger til vedligeholdelse af laboratoriefaciliteter.

Risikonedseettelse: Begge oplgsningsmidler har samme eksponeringsniveauer for mennesker, men alternativet er
ikke sat i forbindelse med kreeftrisiko; miljgrisiciene er de samme for begge oplgsningsmidler

Stof: kreeftfremkaldende organisk oplgsningsmiddel

Specificeret anvendelse: oplgsningsmiddel til rengaring af reaktionsbeholdere, der benyttes i fremstillingen af
polymerer

Foreslaet alternativ: Behandling med vand opvarmet til 90 °C efterfulgt af behandling med et alternativt organisk
oplgsningsmiddel med tilsvarende iboende egenskaber, herunder miljgfarer, men som ikke er dokumenteret
kreeftfremkaldende

Funktion: Det varme vand kunne ikke fierne stgrknede fragmenter af polymerer fra reaktionsbeholderen, men
processen i to faser har vist sig at vaere meget effektiv og betyder, at der kan anvendes mindre maengder af det
alternative oplgsningsmiddel, end det ville have veeret tilfeeldet, hvis fasen med det varme vand var udeladt. Vandet
skal behandles, inden det ledes ud i miljget, og det varme vand rejser spargsmal om sikkerheden.
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Teknisk mulighed: Den alternative proces var egnet til det tilsigtede formal, men medfagrte et nyt krav om
rensningsanleeg.

@konomisk mulighed: En analyse af omkostningerne ved opvarmning og efterfglgende behandling af vandet viste, at
disse udger betydelige ekstra procesomkostninger. Det alternative oplgsningsmiddel er p& nuveerende tidspunkt dyrere
end det oprindelige oplgsningsmiddel, men det vil sandsynligvis andres sig i takt med, at efterspgrgslen efter det
alternative oplgsningsmiddel stiger.

Risikonedseettelse: Eksponeringsniveauerne for mennesker er mindre end ved det alternative oplgsningsmiddel, som
ikke er dokumenteret kraeftfremkaldende. Det kan medfagre en generel nedsaettelse af sundhedsrisici, anvendelse af
mindre maengder af oplgsningsmidlet kan medfgre en mindre nedseettelse af miljgrisiciene, og det varme vand
indebaerer en ny fare

Stof: Kraeftfremkaldende organisk oplgsningsmiddel
Specificeret anvendelse: Oplgsningsmiddel til renggring af dyser, der benyttes til ekstrudering af polymerer

Foreslaet alternativ: Et organisk oplgsningsmiddel, der har samme kemiske og fysiske egenskaber, og som medfarer
samme miljgrisici, men som ikke er dokumenteret kraeftfremkaldende

Funktion: Oplgsningsmidlet har vist sig at veere effektivt til anvendelsen, hvis der indfgres en laengere vasketid.

Teknisk mulighed: Selvom det alternative oplgsningsmiddel udfyldte samme funktion, havde den leengere vasketid en
negativ indvirkning pa den generelle produktionsplan.

@konomisk mulighed: Omkostningerne ved det alternative oplgsningsmiddel er de samme som ved det oprindelige
oplgsningsmiddel. Den leengere vasketid betyder, at operatgrerne er ngdt til at have flere dyser i reserve, idet den
leengere behandlingstid betyder, at de enkelte dyser anvendes mindre hyppigt. Beregnet over en tidrig periode var de
ansldede ekstra omkostninger sma i forhold til de samlede driftsomkostninger.

Risikonedseettelse: Begge oplgsningsmidler har samme eksponeringsniveauer for mennesker, men alternativet er
ikke forbundet med kreeftrisiko; miljgrisiciene er de samme for begge oplgsningsmidler

Stof: Kreeftfremkaldende metal
Specificeret anvendelse: Anvendes med andre metaller i hgjstyrkelegeringer
Foreslaet alternativ: En omformuleret legering uden kraeftfremkaldende metaller

Funktion: Den omformulerede legering er mere skrgbelig end den oprindelige legering og er ikke egnet til alle
anvendelser

Teknisk mulighed: Den omformulerede legering kan fremstilles ved hjeelp af de eksisterende produktionsfaciliteter

@konomisk mulighed: Markedets efterspgrgsel efter den omformulerede legering vil sandsynligvis veere mindre end
efterspargslen efter den oprindelige legering, hvilket skyldes alternativets lavere tekniske ydeevne. Det anslas, at den
fremtidige efterspgrgsel vil falde til 50 % af den nuveerende efterspgrgsel.

Risikobegraensning: Nedsat eksponering af mennesker for det kraeftfremkaldende metal

Stof: Kraeftfremkaldende oplgsningsmiddel
Specificeret anvendelse: Affedtning af overflader som f.eks. glasplader uden brug af vand
Foreslaet alternativ: Et specialiseret tekstil, som overfladiggar behovet for at bruge et oplgsningsmiddel

Funktion: Tekstilet er meget effektivt til at fierne fedt fra glatte overflader, men mindre effektivt pa ru overflader; det
bliver gradvist mindre effektivt i takt med, at det suger fedt til sig, men det kan bringes tilbage til sin oprindelige tilstand
ved hjeelp af et miljgvenligt rengaringsmiddel

Teknisk mulighed: Tekstilet kan tilbyde samme kvalitet i renggringen af glatte overflader som oplgsningsmidlet, men
kreever manuel renggring, hvorimod oplgsningsmidlet virker automatisk

@konomisk mulighed: Ved brug til mindre processer med manuel renggring kan man pa lang sigt opnd en mindre
besparelse, hvis man ophgrer med at anvende oplgsningsmidlet, selvom tekstilet dog kraever en startinvestering. Ved
de processer, der pd nuveerende tidspunkt er automatiserede, vil skiftet tii manuel rengering sandsynligvis gge
lsnomkostningerne og tidsforbruget, og skiftet fra en oplgsningsbaseret proces til en manuel proces, hvor tekstilet
anvendes, vil med al sandsynlighed medfgre urimeligt store ekstraomkostninger.

Risikobegraensning: Ved anvendelsen af tekstilet fiernes eksponeringen af mennesker for det kraeftfremkaldende
oplgsningsmiddel
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5.4.  Fortrolighed

Tredjeparter, der gnsker at indsende oplysninger om alternativer, bar vaere opmeerksomme pa retten
til aktindsigt i dokumenter fra Fallesskabets institutioner. I henhold til artikel 2, stk. 1, i forordning
(EF) nr. 1049/2001 har enhver unionsborger og enhver fysisk eller juridisk person, der har bopal
eller hjemsted i en medlemsstat, ret til aktindsigt i dokumenter fra Fellesskabets institutioner,
undtagen af naermere angivne grunde, herunder hvis udbredelse ville veere til skade for beskyttelsen
af:

a) offentlighedens interesse med hensyn til:
— offentlig sikkerhed
— forsvar og militere anliggender
— internationale forbindelser
— Samfundets eller en medlemsstats finanspolitik, valutapolitik eller gkonomiske politik

b) privatlivets fred og den enkeltes integritet, navnlig i overensstemmelse med
feellesskabslovgivningen om beskyttelse af personoplysninger.

eller hvor udbredelsen vil veere til skade for beskyttelsen af:

— en fysisk eller juridisk persons forretningsmaessige interesser, herunder intellektuelle
ejendomsrettigheder

— retslige procedurer og juridisk radgivning

— formalet med inspektioner, undersggelser og revision, medmindre der er en mere
tungtvejende offentlig interesse i udbredelsen af dokumentet.

Institutionerne kan ligeledes give aktindsigt i dokumenter til enhver fysisk eller juridisk person, der
ikke har bopel eller hjemsted i en medlemsstat (artikel 2, stk. 2).

| tilfelde af en anmodning om aktindsigt i et tredjepartsdokument "radfgrer [agenturet] sig med
[ophavsmanden til bemarkningerne] for at vurdere, om en undtagelse i henhold til stk. 1 eller 2 finder
anvendelse, medmindre det er indlysende, at dokumentet skal eller ikke skal udleveres”, jf. artikel 4,
stk. 4, i forordning nr. 1049/2001.

| henhold til artikel 118 i REACH vil videregivelse af oplysninger om en blandings fulde
sammensatning, om et stofs eller en blandings ngjagtige anvendelse eller funktion, om den ngjagtige
mangde samt om forbindelserne mellem en producent eller importer og dennes distributerer eller
downstreambrugere normalt anses for at underminere beskyttelsen af den pagealdende persons
kommercielle interesser. Det betyder, at bestemmelserne om ret til aktindsigt i forordning nr.
1049/2001, artikel 4, stk. 2, normalt vil veere omfattet af en undtagelse.

Tredjeparter bgr i deres indsendelser tydeligt angive de oplysninger, som de gnsker at holde
fortrolige, samt begrundelserne for, at disse oplysninger ikke ma videregives. Agenturet kan give
aktindsigt i dokumenter, medmindre de er omfattet af et eller flere af ovennavnte forbehold. Hvis der
ikke angives en klar begrundelse for, hvorfor oplysningerne ikke ma videregives, forbeholder
agenturet sig ret til at give aktindsigt i dine bemarkninger.

Tredjeparter, der har bedt om, at deres oplysninger skal vere fortrolige, kan stadig beslutte at give
adgang til:

e visse dele af dokumentet til alle, der anmoder om adgang til det, eller
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o hele eller visse dele af dokumentet til et begreenset antal aktgrer, der anmoder om adgang til
det.

112




RIP 3.7 Vejledning i ansggning om godkendelse

Referencer

1999/217/EF: Kommissionens afgerelse af 23. februar 1999 om oprettelse af en liste over
aromastoffer, som anvendes eller er bestemt til anvendelse i eller pa levnedsmidler, i medfer af
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 2232/96 af 28. oktober 1996 (meddelt under
nummer K(1999) 399). EFT L 084 af 27.3.1999, s. 1-137.

Berufsgenossenschaftliches Institut fur Arbeitsschutz — BGIA (2006): The column model: An Aid to
substitute assessment.

Radets direktiv 67/548/E@F af 27. juni 1967 om tilnermelse af lovgivning om Kklassificering,
emballering og etikettering af farlige stoffer. EFT 196 af 16.8.1967, s. 1-98.

Radets direktiv 76/768/EF af 27. juli 1976 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning
om kosmetiske midler. EFT L 262 af 27.9.1976, s. 169-200.

Radets direktiv 82/471/E@F af 30. juni 1982 om visse produkter, der anvendes i foderstoffer. EFT
L 213 af 21.7.1982, s. 8-14.

Radets direktiv 88/388/E@F af 22. juni 1988 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om aromaer, som ma anvendes i levnedsmidler, og om udgangsmaterialer til
fremstilling af disse. EFT L 184 af 15.7.1988, s. 61-66.

Radets direktiv 89/107/E@F af 21. december 1988 om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes
lovgivning om tilseetningsstoffer, som ma anvendes i levnedsmidler. EFT L 040 af 11.2.1989,
s. 27-33.

Radets direktiv 90/385/E@F af 20. juni 1990 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om aktive, implantable medicinske anordninger. EFT L 189 af 20.7.1990, s. 17-36.

Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsfaring af plantebeskyttelsesmidler. EFT
L 230 af 19.8.1991, s. 1-32.

Radets direktiv 93/42/E@F af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr. EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1-43.

Radets direktiv 96/61/EF af 24. september 1996 om integreret forebyggelse og bekaempelse af
forurening. EFT L 257 af 10.10.96, s. 26-40.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsfering af
biocidholdige produkter. EFT L 123 af 24.4.1998, s. 1-63.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/70/EF af 13. oktober 1998 om kvaliteten af benzin og
dieselolie og om @&ndring af Radets direktiv 93/12/E@F. EFT L 350 af 28.12.1998, s. 58-68.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik. EFT L 331 af 7.12.1998, s. 1-37.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 1999/45/EF af 31. maj 1999 om indbyrdes tilnaermelse af
medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om klassificering, emballering og
etikettering af farlige preeparater. EFT L 200 af 30.7.1999, s. 1-68.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/60/EF af 23. oktober 2000 om fastleeggelse af en
ramme for Feellesskabets vandpolitiske foranstaltninger. EFT L 327 af 22.12.2000, s. 1-73.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for veterinarleegemidler. EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1-66.
113




Vejledning i ansggning om godkendelse

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler. EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67-128.

Europa-Kommissionen (juli 2006) — Integrated Pollution Prevention and Control Reference
Document on Economics and Cross-Media Effects

Europa-Kommissionen (2020) — Suitable alternative available in general & Requirement for a
substitution  plan.  Notat af 27. maj 2020, der kan tilgds pa
https://echa.europa.eu/documents/10162/13637/ec_note suitable alternative in_general.pdf/5
d0f551b-92b5-3157-8fdf-f2507cf071cl.

Det tyske forbundsministerium for arbejde og sociale anliggender (BMAS), Tyskland. Technical
Rules for Hazardous Substances; Substitution -a general framework for the integrated
assessment of the feasibility of substitution. TRGS 600 (2007).

Rettens dom (2009a) i sag T-837/16, Kongeriget Sverige mod Europa-Kommissionen, 7. marts 2019,
ECLI:EU:T:2019:144. Kan tilgas pa
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=211428&pagelndex=0&do
clang=da&mode=Ist&dir=&occ=first&part=1&cid=14256428

Rettens dom (2019b) i sag T-108/17, ClientEarth mod Europa-Kommissionen, 4. april 2019,
ECLI:EU:T:2019:215. Kan tilgas pa
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=212665&pagelndex=0&do
clang=da&mode=Ist&dir=&occ=first&part=1&cid=14256547

Okopol/Kooperationsstelle (2003) — Substitution of hazardous chemicals in products and processes:
Report compiled for the Directorate General Environment, Nuclear Safety and Civil Protection
of the Commission of the European Communities Contract No B3-4305/2000/293861/MAR/E1

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 2232/96 af 28. oktober 1996 om fastleggelse af
en fellesskabsprocedure for aromastoffer, som anvendes eller er bestemt til anvendelse i eller
pa levnedsmidler. EFT L 299 af 23.11.1996, s. 1-4

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle
principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaiske
Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrgrende fadevaresikkerhed. EFT L 031 af
1.2.2002, s. 1-24.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.1831/2003 af 22. september 2003 om
fodertilseetningsstoffer. EFT L 268 af 18.10.2003, s. 29-43.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastlaeggelse af
feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterineermedicinske
lzegemidler og om oprettelse af et europaeisk leegemiddelagentur. EFT L 136 af 30.4.2004, s. 1-
33.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 850/2004 af 29. april 2004 om persistente
organiske miljggifte og om &ndring af direktiv 79/117/E@F. EFT L 158 af 30.4.2004, s. 7-49.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1935/2004 af 27. oktober 2004 om materialer og
genstande bestemt til kontakt med fedevarer og om ophavelse af direktiv 80/590/EQF og
89/109/EQ@F. EFT L 338 af 13.11.2004, s. 4-14.

114



https://echa.europa.eu/documents/10162/13637/ec_note_suitable_alternative_in_general.pdf/5d0f551b-92b5-3157-8fdf-f2507cf071c1
https://echa.europa.eu/documents/10162/13637/ec_note_suitable_alternative_in_general.pdf/5d0f551b-92b5-3157-8fdf-f2507cf071c1
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=211428&pageIndex=0&doclang=en&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=14256428
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=211428&pageIndex=0&doclang=en&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=14256428
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=212665&pageIndex=0&doclang=en&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=14256547
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=212665&pageIndex=0&doclang=en&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=14256547

RIP 3.7 Vejledning i ansggning om godkendelse

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et
europzisk kemikalieagentur og om @ndring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Radets
forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets
direktiv 76/769/E@F og Kommissionens direktiv 91/155/E@F, 93/67/E@F, 93/105/EF
0g 2000/21/EF. EFT L 396 af 30.12.2006, s. 1-849.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/1/EF af 15. januar 2008 om integreret forebyggelse og
bekeempelse af forurening. EFT L 24 af 29.1.2008, s. 8-29.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om
klassificering, meerkning og emballering af stoffer og blandinger og om &ndring og ophavelse
af direktiv 67/548/E@F og 1999/45/EF og om a&ndring af forordning (EF) nr. 1907/2006. EFT
L 353 af 31.12.2008, s. 1-1355.

TemaNord 97 Nordisk Ministerrdd, The use of decision aid methods in the assessment of risk
reduction measures in the control of chemicals, TemaNord 1997: 622

Det @kologiske Rad, Danmark, "Farlige kemiske stoffer kan erstattes", februar 2006.

Massachusetts Institute for Toxics Use Reduction (2005). Alternatives Assessment for Toxics Use
Reduction: A Survey of Methods and Tools. Methods and Policy Report No. 23

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

115




Vejledning i ansggning om godkendelse

Bilag 1. Overvejelser vedrgrende gruppering af stoffer

Der kan kun indgives en ansggning for en gruppe af stoffer, hvis den pagealdende gruppe svarer til
bestemmelserne i artikel 62, stk. 3. Der skal medsendes en beskrivelse af begrundelserne for at
kategorisere stofferne som en gruppe. Beskrivelsen af begrundelserne bgr indsendes som en del af
ansggningen i overensstemmelse med instrukserne i brugermanualen/-manualerne pa agenturets
websted. Den bgr redegare for argumentationen for grupperingen og kan f.eks. tage udgangspunkt i,
at de fysisk-kemiske, toksikologiske og gkotoksikologiske egenskaber ligner hinanden, eller at de
folger samme manster pa grund af deres strukturelle ligheder.

Gruppen eller kategorien er sandsynligvis allerede blevet oprettet som led i registreringsproceduren
eller i forbindelse med det bilag XV-dossier, der farte til optagelse i bilag XIV. | sa fald er
argumentationen for at behandle stofferne som en gruppe allerede udarbejdet, og det skulle vere
forholdsvist nemt at fastleegge fordelene ved at indsende en ansggning for en gruppe. Starsteparten
af vejledningen i dette afsnit vedrgrer en situation, hvor ansggeren gnsker at oprette en ny gruppe i
forbindelse med ansggningen. Nogle af disse overvejelser kan vere nyttige, nar det skal besluttes,
om der skal indsendes en ansggning om godkendelse af alle stoffer i en eksisterende gruppe.

Afsnit 1.5 i bilag XI til forordningen indeholder en definition pa en gruppe af stoffer. Ifalge denne
definition kan der kun foretages en gruppering af stoffer, hvis fysisk-kemiske, toksikologiske og
gkotoksikologiske egenskaber kan forventes at ligne hinanden, eller hvis de falger samme mgnster
pa grund af deres strukturelle lighed. Lighederne kan baseres pa:

e en faelles funktionel gruppe

o de feelles praekursorer og/eller sandsynligheden for feelles nedbrydningsprodukter fra fysiske
og biologiske processer, der resulterer i stoffer med strukturelle ligheder, eller

e et fast mgnster for, hvordan styrken (potensen) af de forskellige egenskaber endrer sig
gennem kategorien.

Det er vigtigt at vere opmarksom pa, at denne definition udelukker gruppering af stoffer,
udelukkende fordi de anvendes til samme formal. Vejledningen om oplysningskrav og
kemikaliesikkerhedsvurderinger indeholder yderligere vejledning i gruppering af stoffer.

Al.1 Arsager til gruppering af stoffer

De vasentligste begrundelser for at gruppere stoffer til en ansggning om godkendelse er, at det i visse
situationer kan medfgre tids- og ressourcebesparelser, navnlig i tilfelde, hvor de samme oplysninger
kan angives i ansggningen. | det nedenstaende skitseres de situationer, der kan veere omfattet af en
gruppe af stoffer. Feelles for disse situationer galder, at selvom der ikke er noget til hinder for, at en
ansgger indsender en faelles ansggning for gruppen af stoffer, kan situationen i nogle tilfelde vere sa
kompliceret, at det ikke kan opvejes af fordelene ved at skulle indsende feerre oplysninger og bruge
feerre ressourcer. Ansggeren anbefales derfor at vurdere fordelene ved en gruppering fra sag til sag.

a) Alle stoffer i gruppen har samme anvendelser, og ansggningen om godkendelse omfatter alle
anvendelserne i gruppen. De oplysninger, der skal angives i ansggningen, kan i dette tilfeelde
veere de samme for alle stofferne, da de har samme anvendelser, eller der kan foretages
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hgringer af de samme brugere eller industrisektorer, hvilket betyder, at oplysningerne kan
indsamles pa samme tid.

b) Alle stoffer i gruppen har samme anvendelser, men ansggningen om godkendelse omfatter
kun visse specifikke anvendelser for hvert stof i gruppen. Som det var tilfeldet ovenfor, kan
de ngdvendige oplysninger indsamles pa samme tid, hvis de specifikke anvendelser er de
samme for et eller flere stoffer i gruppen. Hvis de specifikke anvendelser derimod alle er
forskellige for de enkelte stoffer i gruppen, er der ingen abenlyse fordele ved at behandle
stofferne som en gruppe, eftersom oplysningerne om hvert enkelt stof sandsynligvis vil skulle
indsamles szrskilt, og ansggningen vil blive kompleks, uigennemsigtig og ungjagtig.

c) Stofferne i gruppen har forskellige anvendelser, og ansggningen om godkendelse omfatter de
forskellige anvendelser for hvert enkelt stof i gruppen. Der er i denne situation ingen abenlyse
fordele ved at gruppere stofferne.

En anden overvejelse ved gruppering af stoffer er det grundlag, der vil blive anvendt til ansggningen,
dvs. enten tilstreekkelig kontrol eller sociogkonomiske fordele. Der kan vere behov for forskellig
dokumentation afhaengigt af grundlaget for ansggningen, og der synes derfor ikke at veere nogen
fordel ved at gruppere stoffer, hvor ansggningen vil veere baseret pa forskelligt grundlag for de enkelte
stoffer.

Ved valget af, om man skal indsende ansggningen for en gruppe stoffer eller ej, er det afgarende at
sikre klarhed i ansggningen. I mere komplekse tilfaelde kan det veere bedst, at der indsendes en separat
ansggning for hvert stof i gruppen. Det kan i sa fald stadig veere muligt at bruge nogle af de samme
understattende oplysninger i de enkelte ansggninger, hvis disse oplysninger er indsamlet for gruppen
som helhed.

Al.2 Begrundelse for gruppering af stoffer med henblik pa godkendelse

Der kan argumenteres for grupperingen af stoffer pa mange forskellige mader. Som eksempel kan
ne&evnes:

a) Stofferne blev behandlet som en del af en gruppe eller kategori i forbindelse med
registreringen (dvs. i forbindelse med kemikaliesikkerhedsrapporten eller analogislutninger
ud fra andre stoffer med henblik pa udarbejdelse af registreringsdossieret).
Registreringsdossieret vil i sa fald allerede indeholde en argumentation for at behandle
stofferne som en gruppe/kategori, og de samme begrundelser kan anvendes som
argumentation for at behandle stofferne som en gruppe/kategori til godkendelse, hvis de
opfylder bestemmelserne i afsnit 1.5 i bilag XI.

b) Stofferne blev behandlet som en gruppe eller kategori i bilag XV-dossieret/-dossiererne med
henblik pa optagelse af stoffet pa kandidatlisten, eller der blev brugt analogislutninger. Det
vil i sa fald vare nok at henvise til bilag XV-dossieret som argumentation for at behandle
stofferne som en gruppe/kategori i forbindelse med ansggningen om godkendelse.

c) Kategoriseringen er baseret pa en faelles urenhed, et faelles nedbrydningsprodukt eller et stof
med en enkelt eller flere bestanddele, hvis urenheden/nedbrydningsproduktet/bestanddelen er
arsagen til, at stofferne er optaget i bilag XIV. Som det var tilfeeldet ovenfor, ber bilag XV-
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d)

dossieret for stofferne indeholde tilstraekkelig baggrundsorientering til at betragte stofferne
som en gruppe/kategori til godkendelse.

Stofferne behandles som en gruppe eller kategori pa grund af deres strukturelle ligheder.
Argumenterne kan i dette tilfelde tage udgangspunkt i de felles strukturelle kendetegn
og/eller funktionelle grupper eller i et konstant og forudsigeligt mgnster i de relevante
egenskaber. De relevante egenskaber er her de egenskaber, der skitseres i bilag XV-dossieret,
og som var arsag til, at stoffet er identificeret som et serligt problematisk stof, hvorefter det
er optaget i bilag XIV. | dette tilfeelde bgr argumentationen udvikles i overensstemmelse med
vejledningen om oplysningskrav og kemikaliesikkerhedsrapporter (kapitel R6.2). Hvis det er
ngdvendigt, kan der henvises til stoffer, som ikke er optaget i bilag XIV, for at styrke
argumentationen, selvom disse stoffer ikke selv kan omfattes af en ansggning om
godkendelse.

Hvad angar revurderingsrapporten, bar argumentationen for grupperingen vurderes pa ny i lyset af
fremkomsten af nye data.
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Bilag 2. Ansggninger fra flere juridiske personer

A2.1 Arsager til felles ansggninger

Mulige fordele ved feelles ansggninger:

e Omkostningeme til udarbejdelsen af den pakraevede dokumentation deles blandt ansggerne.
e Starre erfaring og ekspertise.
e Detsikres, at de specifikke anvendelser hos downstreambrugerne er omfattet.

Mulige ulemper ved falles ansggninger:

e Handelsrelaterede og fortrolige oplysninger vedrgrende anvendelsen/anvendelserne af stoffet
kan blive videregivet.

o Alle anvendelser af stoffet er ikke ngdvendigvis relevante for alle de juridiske enheder.
e Uenighed om oplysningerne.

Ansggere, som gnsker at indsende en falles ansggning, bgr undlade at udveksle fglsomme
handelsrelaterede oplysninger, som er forbudt i henhold til konkurrencereglerne (f.eks. oplysninger
om priser eller kunder). Konkurrencereglerne tillader udveksling af oplysninger om stoffets identitet
eller egenskaber. Det kan dog veere problematisk at udveksle detaljerede oplysninger om alternativer,
navnlig hvis der er truffet en falles beslutning om, hvorvidt, hvornar og hvordan virksomhederne
skifter til et alternativ. Parterne kan derfor valge at benytte sig af en uafhangig tredjemand, nar
analysen af alternativer skal udarbejdes.

A2.2 Fremgangsmade ved falles ansggninger fra grupper af ansggere

Den grundleggende fremgangsmade for indsendelse af en ansggning af en gruppe af ansggere3 vil
vere fgrst at identificere de producenter, importgrer og downstreambrugere, som indgar i
leverandgrkaeden for stoffet.

Hvis der er oprettet et SIEF for stoffet, kan de medlemmer af SIEF'et, der er interesserede, danne en
gruppe og indsende en falles ansggning. Et SIEF har ingen juridisk status, for sa vidt angar
ansggninger om godkendelse, men kan udggre en nyttig platform i de tilfselde, hvor stoffet er blevet
(pree)registreret af mere end én virksomhed. En ansggning om godkendelse fra en gruppe af ansggere
behgver dog ikke at vaere begranset til gruppen af eller en undergruppe af medlemmer af et SIEF
(f.eks. producenter og importarer af stoffer, der er identificeret som egnede til analogislutning).

39 REACH-forordningen preeciserer ikke, hvilken form for samarbejde der bar anvendes i forbindelse med ansggninger
fra flere ansggere. Det kan veere formelle konsortier eller andre samarbejdsformer. Udtrykket “gruppe af ansggere”
anvendes her til at deekke alle former for muligt samarbejde mellem producenter, importgrer og/eller
downstreambrugere, der fungerer som ansggere om godkendelse.
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Det kan ogsa veere hensigtsmaessigt at inkludere downstreambrugere i gruppen af ansggere, hvis de
ikke allerede er medlemmer af det pagaldende SIEF. Disse downstreambrugere kan f.eks.
identificeres blandt SIEF-medlemmernes kendte kunder eller via relevante handelsorganisationer
0oSV.

Vejledningen om datadeling indeholder detaljerede retningslinjer for oprettelse af SIEF'er og andre
former for samarbejde, samt om handteringen af problemstillinger vedragrende fortrolige
forretningsoplysninger og konkurrencereglerne. Vejledningen kan ogsa anvendes i forbindelse med
ansggninger om godkendelse fra en gruppe af ansggere, men det er op til ansggerne selv at afgare,
hvordan de vil dele oplysninger og udarbejde den falles ansggning.

Nedenfor angives en raekke situationer, som kan veere aktuelle i forbindelse med udarbejdelsen af en
ansggning om godkendelse fra en gruppe af ansggere.

e Den potentielle gruppe af ansggere bestar af aktarer i en leverandgrkade (producenter eller
importagrer og downstreambrugere). De forskellige akterer vil have viden om de forskellige
aspekter, der skal behandles i forbindelse med ansggningen, og kan yde et effektivt bidrag til
en faelles ansggning. En downstreambruger har f.eks. et indgaende kendskab til de forhold,
som stoffet anvendes under, hvilket gegr det muligt at udarbejde et ngjagtigt
eksponeringsscenarie, hvorimod producenten eller importgren maske har stgrre viden om,
hvordan en eksponeringsvurdering skal udfgres, og om udarbejdelsen af en
kemikaliesikkerhedsrapport pa grundlag af dette eksponeringsscenarie. Downstreambrugerne
har en god forstaelse for kravene til et egnet alternativ, og alle aktgrernes viden er relevant
for udarbejdelsen af en sociogkonomisk analyse osv.

e Den potentielle gruppe af ansggere bestar af producenter og/eller importgrer, som alle leverer
stoffet til de samme anvendelser, og ansggningen daekker alle anvendelser af stoffet. Det er i
denne situation en fordel at danne en gruppe til feelles indsendelse af ansggningen, eftersom
de oplysninger, der skal angives i ansggningen, er feelles for alle medlemmer af gruppen.

e Den potentielle gruppe af ansggere bestar af producenter og/eller importerer ogl/eller
downstreambrugere, og ansggningen daekker kun nogle af anvendelserne. | denne situation
skal fordelene ved at danne en gruppe vurderes fra sag til sag, eftersom det ikke er alle
oplysninger, der vil veere relevante for alle medlemmer af gruppen.

e Den potentielle gruppe af ansggere bestar af producenter og/eller importerer ogl/eller
downstreambrugere, som hver is&r leverer stoffet til forskellige anvendelser, og ansggningen
daekker alle anvendelser af stoffet. Der kan i denne situation stilles spgrgsmalstegn ved, om
der er nogen fordel ved at danne en gruppe for feelles indsendelse af ansggningen.

Samme situationer kan opstd, hvis ansggningen dakker en gruppe/kategori af stoffer. Men som
dreftet indgaende i vejledningen om oplysningskrav og kemikaliesikkerhedsvurderinger kan
oprettelsen af en gruppe/kategori ogsa afhaenge af, hvilke kemikalier der har interesse for de
virksomheder, der sponserer kategorien.

Efterfglgende ansggninger {artikel 63}, hvor en anden juridisk person gnsker at indgive en ansggning
om godkendelse, nar en ansggning allerede er indgivet af en anden ansgger, eller en godkendelse
allerede er udstedt til en anden juridisk enhed, behandles i afsnit 2.2.5 i denne vejledning.
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A2.3

Udarbejdelse af ansggningen

Nar der er tale om grupper af ansggere, bar der tages hgjde for falgende punkter i forbindelse med
udarbejdelsen af ansggningen:

Medlemmerne af gruppen og deres hovedkontaktpunkt bgr identificeres i ansggningen.

Ansggningen skal omfatte en eller flere kemikaliesikkerhedsrapporter, der deekker alle de
anvendelser, som gruppen af ansggere sgger godkendt. | visse tilfelde kan
gruppemedlemmernes eksisterende kemikaliesikkerhedsrapporter anvendes (hvis de er
tilgengelige), men det kan ogsa vere, at der skal udarbejdes en falles, konsolideret
kemikaliesikkerhedsrapport, som dakker de forskellige anvendelser, der sgges godkendt.
Rapporten bgr i sa fald udarbejdes i overensstemmelse med vejledningen om oplysningskrav
og kemikaliesikkerhedsvurderinger.

Analysen af alternativer, den sociogkonomiske analyse (hvis en sadan er medtaget i
ansggningen) og/eller substitutionsplanen skal deekke alle anvendelserne og kan indsendes
som en feelles ansggning.

Der kan opstda problemer vedrgrende fortrolige forretningsoplysninger og
konkurrencereglerne, nar en gruppe af ansggere indsender en faelles ansggning. Vejledningen
om datadeling indeholder flere detaljerede oplysninger om disse aspekter, men i tvivlistilfeelde
bar der sgges juridisk radgivning.

Der vil blive udarbejdet en serskilt brugermanual med retningslinjer for den konkrete og praktiske
udarbejdelse af en feelles ansggning fra flere ansggere.
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Bilag 3. Tjekliste til analyse af alternativer

Tjekliste til analyse af alternativer

Ansggeren kan bruge falgende tjekliste til at krydstjekke de vigtigste elementer i en analyse af
alternativer med sit eget forberedende arbejde.

Ja Nej

Analysen af alternativer indeholder fglgende oplysninger: v x

1. Identifikation af bilag XIV-stoffets funktion i de anvendelser, der gnskes godkendt

2. Identifikation af mulige alternativer (stoffer og/eller teknologier) for den eller de anvendelser, der
sgges godkendt

3. Vurdering af alternativernes risiko for menneskers sundhed og miljget og af, om skiftet til alternativer
vil medfgre en samlet nedsat risiko

4. Vurdering af de tekniske muligheder for at skifte til alternativet/alternativerne

5. Vurdering af de gkonomiske muligheder for at skifte til alternativet/alternativerne

6. Vurdering af alternativets/alternativernes tilgeengelighed.

7. Tilfeelde, hvor der findes et egnet alternativ pd markedet, men som endnu ikke er klar til en
umiddelbar substitution (dvs. inden for solnedgangsdatoen), eller hvor en anden operatgr pa det
samme marked allerede er i gang med eller vil skifte til alternativer i nger fremtid.

8. En begrundelse for konklusionen i analysen af alternativer, hvis det konkluderes, at der ikke findes
egnede alternativer.

a. Henvisning til en sociogkonomisk analyse (hvis ansggningen vedrgrer et bilag XIV-stof,
som ikke kan kontrolleres filstreekkeligt, dvs. for en ansggning indgivet pa et
sociogkonomisk grundlag)

9. En begrundelse for valget af alternativet

a. Henvisning til en substitutionsplan

10. Relevant forskning og udvikling dokumenteres og forklares, hvor det er hensigtsmaessigt

11. Referencer til alle de citerede informationskilder

12. Tydelig angivelse af fortrolige oplysninger.
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Bilag 4. Tjekliste for bilag X1V-stoffets funktion

Nedenstaende tjekliste kan bruges i forbindelse med fastleeggelsen af de funktionelle krav til de
mulige alternativer pa baggrund af bilag XIV-stoffets funktioner (listen er ikke udtammende).

Funktionelt aspekt! Forklaring

1. Den opgave, som bilag XIV-stoffet udfarer Hvilken opgave skal stoffet udfgre?

Beskriv i detaljer, hvilke krav der er til den specifikke opgave, som
bilag XIV-stoffet skal udfagre, samt hvorfor og hvordan opgaven skal
udfgres.

Informationskilder:

Eksponeringsscenarier i kemikaliesikkerhedsvurderingen/-
rapporten; dette vil indeholde en detaljeret beskrivelse af
driftsbetingelserne (vejledning om oplysningskrav og
kemikaliesikkerhedsvurderinger).

Leverandgrkeede: Der skal indsamles flere specifikke oplysninger
fra downstreambrugerne (medmindre det er dem, der er ansggere)
om den ngjagtige anvendelse, kvalitetskriterier og specifikke
produktkrav ~ (se  vejledningen om  oplysningskrav  og
kemikaliesikkerhedsvurderinger).

Bemeerk: Brugerne kan betragte den ngjagtige beskrivelse af
funktionen som fortrolige oplysninger, dvs. at de ikke gnsker at
videregive detaljer om den ngjagtige fremstillingsproces. Hvis det er
tilfeeldet, kan downstreambrugeren veelge at indsende
oplysningerne inden for rammerne af en fortrolighedsaftale.
Alternativt kan downstreambrugeren indsende sin egen ansggning
for den pageeldende anvendelse.

2. Hvilke afggrende egenskaber og | Dette bgr omfatte det accepterede toleranceomrade, dvs. den
kvalitetskriterier skal stoffet opfylde? accepterede ydeevne (f.eks. den maksimale tgrretid for et
oplgsningsmiddel eller en belaegning eller temperaturtolerance).

3. Funktionsforhold Dette giver en indikation af, hvor store meengder af stoffet der er

Hvor hyppigt udfares opgaven (isbende eller pakreevet til funktionen, og af opgavens varighed.

batchproces)?

Hvor meget af stoffet anvendes/forbruges i
processen?

4. Begreensninger for proces og ydeevne Det kan f.eks. veere fysiske og kemiske begreensninger, samt

. . tidsmaessige og kvalitetsmaessige begraensninger.
Hvilke  procesbegraensninger er opgaven geog g 9 9

underlagt? Skal opgaven udfares under saerlige | Angiv de forhold, som opgaven skal udfgres under. Hvordan
forhold? pavirker disse forhold bilag XIV-stoffets kvaliteter, dvs. hvilke
begraensninger er der? Disse begreensninger kan f.eks. veere
fysiske (f.eks. ekstremt tryk eller ekstreme temperaturer eller trange
pladsforhold), kemiske (f.eks. reaktionen med andre kemikalier i
processen eller pH-veerdi) eller biologiske (stabilitet af biologiske
systemer, f.eks. mikroorganismer, der indgar i processen, f.eks. en
bioreaktor), som er afggrende for, hvordan opgaven udfares.

5. Er funktionen knyttet til en anden proces, som | bilag XIV-stoffet kan maske anvendes til at kontrollere emissioner af
kan eendre sig, séledes at anvendelsen af stoffet | et andet stof eller fremstille et andet stof. Hvis der ikke laengere er
begraenses eller ophgrer? behov for kontrol, eller hvis slutproduktet eendres, sd der ikke
leengere er brug for det andet stof, kan det vaere nemmere at erstatte
bilag XIV-stoffet, eller det er maske ikke lzengere ngdvendigt at
anvende det.
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Vejledning i ansggning om godkendelse

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

Kunder kan f.eks. have seerlige driftsprocedurer, som skal falges, og
aftaler om anvendelse i en vis periode.

7. Er der seerlige krav i industrisektoren eller
lovkrav? om teknisk accept, der skal opfyldes, og
som funktionen skal opfylde?

F.eks. har nogle produkter en lang levetid, og deres tekniske
ydeevne og acceptabilitet skal testes over en leengere periode. Der
kan ogsd veere krav om, at funktionen skal opfylde saerlige
standarder (sdsom krav til brandsikkerhed, produktsikkerhed eller
krav til komponenterne).

Bemeaerkninger:

1. De anfgrte funktionelle aspekter er ikke en udtgmmende liste, men vejledende retningslinjer for de vigtigste
elementer, der kan hjeelpe ansggeren med at fastleegge funktionen.

2. Dette behandles neermere i afsnit 3.6 om de tekniske muligheder for substitution.
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RIP 3.7 Vejledning i ansggning om godkendelse

Bilag 5 Kort eksempel pa en mulig metode til profilering af miljgrisici

"Risikoprofilering” kan bruges til at sammenligne risiciene ved forskellige stoffer, der anvendes i de
samme industrisektorer (ved hjelp af oplysninger fra eksponeringsscenariet). En tilsvarende teknik
kan benyttes til at sammenligne risiciene for menneskers sundhed. Teknikken beskrives i boks A.
Teknikken kan vere en hjelp ved vurdering af den sammenlignelige risiko ved alternative stoffer og
til at angive den potentielle risiko ved alternativet, hvis det anvendes efter det samme
anvendelsesmgnster (dvs. med samme emissionsscenarier).

Boks A. Risikoprofilering af miljgrisici

Risikoprofilering® er en teknik, der er udviklet for at muliggere en generisk vurdering af miljarisiciene ved
stoffer med samme funktion. Den bygger pa de samme principper som risikovurderingen af kemikalier og
bruges til at vurdere behovet for at mindske risici p& grundlag af en sammenligning af eksponering og
virkninger, men i stedet for blot at fokusere pa et enkelt stof kan der foretages en vurdering af en raekke mulige
stoffer med samme anvendelsesmgnster, og de fysiske og kemiske egenskaber, som foréarsager risiciene, kan
evalueres.

Beregningen af emissioner fra stoffets forskellige livscyklusser kan fastleegges ved at sammenholde den
industrisektor, hvor stoffet fremstilles, med anvendelserne for stoffet. Disse kombinationer afggr de anslaede
emissioner til delmiljget pad grundlag af de sakaldte A- og B-tabeller i vejledningen om oplysningskrav og
kemikaliesikkerhedsvurderinger og inden for rammerne af EU's system til evaluering af stoffer (European
Union System for the Evaluation of Substances; EUSES). Derudover er de mere specifikke emissioner fra visse
industrisektorer blevet dokumenteret i emissionsscenarierne. Emissionerne kan bruges til at beregne de
forventede miljgkoncentrationer (PEC) for delmiljger. Hvad der sker med et stof, nar det frigives til miljget,
afgeres imidlertid farst og fremmest af visse fysisk-kemiske egenskaber (biologisk nedbrydelighed,
oktanol/vandfordelingen, damptryk og vandoplgselighed). For stoffer med samme anvendelsesmgnster (dvs.
frigivelser til miljoet) ved samme maengde vil risiciene blive fastlagt pa baggrund af eksponeringen (afgares af
de vigtigste egenskaber) og stoffets toksicitet (dvs. den beregnede nuleffektkoncentration).

Nar disse beregninger bruges til at evaluere stoffernes skaebne i miljget pa grundlag af de vigtigste egenskaber
og grundlzeggende oplysninger om stoffernes giftighed for vandmiljget, kan de kombinationer af disse
egenskaber og den anvendte mangde af stoffet, der giver grund til bekymring, blive undersggt naermere. Det
er dermed muligt at fastleegge en teoretisk "profil" af de vigtigste fysisk-kemiske egenskaber, toksicitet og
maengder i forbindelse med serlige anvendelsesmganstre, som afger frigivelserne til miljget. De kombinationer,
der medfarer en risiko, kan undgas, og man kan fortseatte med at undersgge de kombinationer, der ikke medfarer
en risiko.

Analysen af alternativer kan i forbindelse med anvendelsesmgnstre med kendte emissionskarakteristika og ved
anvendelse af bestemte maengder bruges til at sammenligne de kombinationer af fysisk-kemiske og
toksikologiske egenskaber, som udger en risiko, med de mulige alternativer. Denne sammenligning kan
foretages pa grundlag af fa oplysninger om de alternative stoffer (f.eks. om de er let bionedbrydelige,
oktanol/vandfordelingen og akut giftighed for vandmiljget). De alternativer, der udgar en potentiel risiko, kan
undgas, og de alternativer, der ikke gar, kan blive undersggt neermere.

1. Det Europziske Miljgagentur (2004) R&D Report: Development and Assessment of Risk Profiles for
Substances: Application to Specific Industry Sectors — Plastics Additives and Lubricant Additives

125




Vejledning i ansggning om godkendelse

Bilag 6. Tjekliste for substitutionsplan

Tjekliste for substitutionsplanen

Ansggeren kan bruge falgende tjekliste til at krydstjekke de vigtigste elementer i en substitutionsplan
med sit eget forberedende arbejde.

Element Ja Nej
v x

1. Substitutionsplanen indeholder falgende oplysninger:

e En liste over foranstaltninger, der (som minimum) har til formal at undersgge oplysningerne i
punkt 2 (e-h)

e Entidsplan for gennemfgrelsen af foranstaltningerne
e Den metode, der anvendes til at videregive oplysninger til bergrte parter og leverandgrkeeden

e Henvisninger til understgttende oplysninger eller rapporter (f.eks. en sociogkonomisk analyse)

2. Listen over foranstaltninger omfatter:

e En raekke foranstaltninger, som ansggeren har foresldet (men som ansggeren ikke
ngdvendigvis altid selv skal gennemfare) for at lette eller gennemfgre substitutionen eller for at
skifte til et alternativ, der er almindeligt tilgeengeligt, men endnu ikke er teknisk og/eller
gkonomisk gennemfgrligt for ansggeren.

e Forslag til entidsplan med angivelse af en frist for gennemfgrelsen af hver enkelt foranstaltning.
e En begrundelse af valget af de enkelte foranstaltninger/frister, som ansggeren har foreslaet.

e En angivelse af fremskridt i forbindelse med den fornyede vurdering sammenholdt med de
foreslaede foranstaltninger eller frister. (Kan f.eks. udformes som et afviklingsdiagram (f.eks. et
Gantt-diagram) til at overvdge fremskridt og sammenholde dem med de planlagte
foranstaltninger).

3. En substitutionsplan bgr indeholde en tidsplan, som:
e Angiver startdatoen for iveerkseettelse af substitutionsplanen
e Angiver den slutdato, hvor substitutionen forventes at vaere gennemfart
¢ Indeholder en tidsplan med angivelse af en frist for gennemfarelsen af hver enkelt foranstaltning
e Errealistisk og tager hensyn til de begreensninger, som identificeres i substitutionsplanen
e Indeholder henvisninger til passende begrundelser for de foresldede datoer
e Understreger de milepeele, der er fastsat i handlingsplanen

e Fremhaever den interne vurdering og rapportering af fremskridt (udfert af ansggeren)

4. Intern fornyet vurdering af den overordnede status for substitution med henblik pa
revurderingsrapporten, hvis det er relevant:

e  Er der dukket nye alternativer op?

e  Er substitution fortsat den bedste Igsning?
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