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Analyse af om  alternativer er tilgængelige og egnede 

Alle ansøgninger  om godkendelse ska l indeh olde en  ana lyse a f a lterna t iver  med 

hensyn t il deres r isiko og den  tekniske og økonomiske gennemfør lighed a f a t  sub-

st ituere. 

 

S ubstitu tionspligt  

Hvis r isikoen  ikke med sikkerhed kan  vurderes
1
, fordi der  ikke kan  fast sæ t tes en  

tæ rskel for , hvornår  et  stof er  ufa r ligt  (visse CMR og hormonforstyrrende stoffer ), 

så  kan  anvendelsen  af sådanne stoffer  ikke godkendes med mindre, der  ikke er  

egnede a lterna t iver  og de socioøkonomiske fordele samt idig opvejer  r isikoen . Der  

er  a lt så  ta le om en  subst itu t ionspligt . En  t ilsva rende subst itu t ionspligt  gæ lder  

for  PBT og vPvB stoffer , hvor  stoffernes skæ bne og lan gt idseffekter  ikke med 

sikkerhed kan  forudses. For  de CMR-stoffer , hvor  der  kan  fast sæ t tes en  tæ rskel 

for  fa r ligheden, kan  anvendelsen  der imod godkendes, hvis r isikoen  er  forsvar ligt  

håndteret  dvs. a t  udsæ t telsen  er  mindre end denne tæ rskel.  

 

I præ amblen næ vnes, a t  hvis metoder  t il a t  fast sæ t te en  tæ rskel for  kræ ft frem-

ka ldende stoffer  og mutagene stoffer  bliver  udviklet , så  kan  det  relevante Anneks 

I stykke 6.4 æ ndres efter følgende via  komitologi (kva lificeret  fler ta l). Fast sæ t tel-

se a f en  væ rdi (’’tæ rskel’’) for  acceptabel r isiko for  sådanne stoffer  er  i øvr igt  et  

koncept , som bruges i dag f.eks. ved fast sæ ttelse a f kvalitet skr iter ier  for  jord, lu ft  

og vand. 

 

Andre elem enter af godkendelsesordningen, der tilskynder til substitu tion  

Der offent liggøres en  kandida t liste for  stoffer , der  gennem en  udvæ lgelsesproce-

dure, er  blevet  ident ificeret  som stoffer , der  opfylder  kr iter ierne for  a t  væ re om-

fa t tet  a f godkendelsesordningen. Hensigten  hermed er , a t  indust r ien  kan  forbe-

rede sig i t ide på , a t  anvendelsen  a f disse stoffer  vil kræ ve godkendelse f.eks. ved 

a t  begynde udviklingen  a f a lterna t iver  eller  ved a t  forbedre deres r isikobegræ n-

sende foransta ltn inger . 
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I forbindelse med, a t  et  stof optages på  kandida t listen  eller  under  behandlingen  

a f godkendelser  ha r  t redje pa r ter  mulighed for  a t  komme med oplysninger  om a l-

terna t iver  t il subst itut ion , ligesom Agenturet  ha r  h jemmel t il selv a t  indhente op-

lysninger  om mulige a lterna t iver . 

 

Endvidere vil a lle stoffer , som er  omfa t tet  af krav om godkendelse, blive taget  op 

t il fornyet  overvejelse efter  en  per iode, som fast sæ t tes efter  de konkrete omstæ n-

digheder . Endelig vil godkendelse a f anvendelse a f sæ r ligt  problemat iske stoffer  

normalt  væ re under lagt  andre bet ingelser , såsom krav om overvågning. 

 

 

 


