
ANEXO XVI

ANÁLISIS SOCIOECONÓMICO

El presente anexo describe la información que podrán utilizar quienes presenten un análisis socioeconómico (ASE) para
respaldar una solicitud de autorización, con arreglo al artículo 62, apartado 5, letra a), o, en relación con una propuesta
de restricción, conforme al artículo 69, apartado 6, letra b).

La Agencia preparará orientaciones para elaborar los ASE. La Agencia especificará el formato en el que deberán enviarse
los ASE o las contribuciones a los mismos con arreglo al artículo 111.

Sin embargo, el nivel de detalle y el ámbito de aplicación del ASE o las contribuciones al mismo serán responsabilidad del
solicitante de la autorización o, en el caso de las propuestas de restricción, de la parte interesada. La información facilitada
puede tener en cuenta los efectos socioeconómicos a todos los niveles.

Los ASE podrán incluir los aspectos siguientes:

— la incidencia que tienen la concesión o denegación de la autorización para el o los solicitantes o, en el caso de una
propuesta de restricción, la incidencia para la industria (por ejemplo, fabricantes e importadores). La incidencia sobre
todos los demás agentes de la cadena de suministro, usuarios intermedios y empresas asociadas en términos de conse-
cuencias comerciales, como la incidencia en la inversión, la investigación y el desarrollo, la innovación y el coste inicial
y los costes operativos (por ejemplo, conformidad, modalidades transitorias, modificaciones de los procesos actuales,
sistemas de presentación de informes y de control, instalación de nuevas tecnologías, etc.), teniendo en cuenta las
tendencias generales del mercado y la tecnología,

— la incidencia que tienen la concesión o denegación de la autorización o la propuesta de restricción para los consumi-
dores. Por ejemplo: precio de los productos, cambios en la composición, calidad o eficacia de los productos, disponibi-
lidad de los mismos, posibilidades de elección ofrecidas a los consumidores, así como efectos sobre la salud humana y
el medio ambiente en la medida en que afecten a los consumidores,

— las repercusiones sociales de la concesión o denegación de la autorización o la propuesta de restricción. Por ejemplo:
empleo y seguridad del empleo,

— la disponibilidad, idoneidad y viabilidad técnica de las sustancias y/o tecnologías alternativas y sus repercusiones
económicas, así como información sobre la importancia del cambio tecnológico y las posibilidades del cambio tecno-
lógico en el sector o sectores implicados. En el caso de una solicitud de autorización, la incidencia social y/o econó-
mica de la utilización de las posibles alternativas disponibles,

— las repercusiones generales de la concesión o denegación de la autorización o de la propuesta de restricción para el
comercio, la competencia y el desarrollo económico (en particular, para las PYME y en relación con terceros países).
Pueden incluirse aspectos locales, regionales, nacionales o internacionales,

— en el caso de una propuesta de restricción, la propuesta de otras medidas, reglamentarias o no reglamentarias, que
podrían permitir alcanzar el objetivo que se persigue con la restricción propuesta (teniendo en cuenta la legislación
vigente). Este análisis debería incluir una valoración de la eficacia y de los costes de las medidas alternativas de gestión
del riesgo,

— en el caso de una propuesta de restricción o de una denegación de la autorización, las ventajas para la salud humana y
el medio ambiente, así como las ventajas sociales y económicas de la propuesta de restricción. Por ejemplo: en relación
con la salud de los trabajadores o el impacto medioambiental, y la distribución de dichas ventajas, por ejemplo geográ-
fica, grupos de población,

— en las ASE puede abordarse también cualquier otro aspecto que el solicitante o solicitantes o la parte interesada
estimen pertinente.
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