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Inledning

Denna Vagledning i korthet ger en kortfattad och enkel introduktion till de specifika
skyldigheter enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (Reach-férordningen) somagaller i samband
med amnen som tillverkas, importeras eller anvands for vetenskaplig forskning och utveckling
(FoU) samt produkt- och processinriktad forskning och utveckling (PPORD).

Foratt uppmuntra till innovation bland forskningsorienterade féretag medger Reach-
férordningen undantag fran kraven pa tillstdnd och begrénsningar nar det géller &mnen som
anvéands for vetenskaplig forskning och utveckling i mangder pa mindre &n 1 ton per ar.
Reach-férordningen uppmuntrar ocksd innovation genomatt medge att &mnen som tillverkas
eller importeras i mangder p& éver 1 ton per &r kan undantas fran registrering under en
femarsperiod (eller mer) nar de anvands for produkt- och processinriktad forskning och
utveckling (PPORD) eller exporteras i dettasyfte.

Det har dokumentet syftar till att ge en dverblick dver de skyldigheter som aligger den som
ansdker om de undantag somgaller for amnen for vetenskaplig forskning och utveckling samt
produkt- och processinriktad forskning och utveckling, och till att klargéra dessa bada begrepp.
Vi rekommenderar dock att du laser det fullstandiga dokumentet Vdgledning om vetenskaplig
forskning och utveckling (FoU) samt produkt- och processinriktad forskning och utveckling
(PPORD) 1 for att kontrollera att du uppfyller eventuella krav och skyldigheter.

Definitioner

Produkt- och processinriktad forskning och utveckling (PPORD) &r all vetenskaplig
utveckling i samband med produktutveckling och/eller tilldmpning av ett nytt eller befintligt
amne, oavsett vilka mangder det galler. Observera att PPORD-anmalan endast medfor att
kvantiteterutover 1 ton som importeras eller tillverkas fér produkt- och processinriktad
forskning och utveckling undantas fran registreringsplikten.

Vetenskaplig forskning och utveckling (FoU) aralla slags vetenskapliga experiment,
analyser eller kemisk forskning som utférs under kontrollerade férhallanden, med volymer som
understiger 1 ton per &r per juridisk enhet (t.ex. féretag). Begreppet vetenskaplig forskning
och utveckling armer allmant omfattande och det somkan vara "PPORD-amnen i mindre
kvantiteter an 1 ton/ar” &r &ven &mnen for vetenskaplig forskning och utveckling. Det finns i
vilket fall inte ndgon registreringsplikt fér @mnen i mindre kvantiteter &n 1 ton enligt Reach,
men amnen som anvands fér vetenskaplig forskning och utveckling kan dessutomundantas
fran krav pa tillstand eller begransningar som annars kan vara tillampliga. Se avsnitten 3.1.2
och 3.1.3i den fullstandiga végledningen fér mer information om detta. Vetenskaplig
forskning och utveckling diskuteras inte vidare i detta dokument efter den
sammanfattande tabellen nedan.

Sammanfattning av skyldigheter

Amne som anvénds fér Amne som anvands fér produkt-
Typ av skyldighet vetenskaplig forskning och och processinriktad forskning
utveckling och utveckling
Krdvs inte. I mindre mangder an Kravs inte - tillfalligt under en
Registrering 1 ton/ar/juridisk enhet ar alla fe_.mérsperiod, men foretaget ska
amnen undantagna fran gbra en PPORD-anmalan till Echa.

registrering.

1 http://echa.europa.eu/gquidance-documents/quidance-on-reach
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Typ av skyldighet

Amne som anvénds fér
vetenskaplig forskning och
utveckling

Amne som anvénds for produkt-
och processinriktad forskning
och utveckling

Tillstand

Begrdnsning

Klassificering,
markning och
forpackning (CLP)

Anmalan till
klassificerings- och
markningsregistret

Information i
distributionskedjan

Kravs inte.

Inte tillampligt.

Kravs for amnen eller blandningar
som slapps ut pa marknaden.

Kravs inte om @mnet inte slapps
ut p& marknaden.

Kravs for amnen och blandningar
som klassificeras som farliga och
slapps ut pd marknaden.

Sakerhetsdatablad kravs for
amnen och blandningar som &ar
farliga enligt CLP-férordningen,
I1&nglivade, bioackumulerande och
toxiska, mycket I&nglivade och
mycket bioackumulerande, eller
finns med pa forteckningen enligt
artikel 59.1 i Reach-férordningen
av andra riskhanteringsskal.

For vissa amnen dar ett
sdakerhetsdatablad inte kravs, kan
annan information kravas (se
avsnitt 3.1.6 i den fullstandiga
vagledningen).

Kravs for amnen som finns
fortecknade i bilaga XIV (om de inte
undantas i samma bilaga).

Tillampligt om det inte undantas i
bilaga XVII.

Krdvs for amnen som anvands for
produkt- och processinriktad
forskning och utveckling, oavsett
om dessa amnen gors tillgangliga
for kunder som ar upptagna i en
forteckning eller inte. Fér en
blandning som innehaller ett
PPORD-&mne kravs klassificering
(och markning och férpackning
enligt CLP-bestammelserna) endast
i det fall blandningen slépps ut pa
marknaden (dvs. skickas till ndgon
kund som &r upptagen i en
férteckning).

Kravs for amnen och blandningar
som klassificeras som farliga och
slapps ut pd marknaden.

Sdkerhetsdatablad kravs (och
ska skickas till kunder som ar
upptagna i en forteckning) fér
amnen och blandningar som ar
farliga enligt CLP-férordningen,
Idnglivade, bioackumulerande och
toxiska, mycket l&nglivade och
mycket bioackumulerande, eller
finns med pa férteckningen enligt
artikel 59.1 i Reach-férordningen av
andra riskhanteringsskal.

For vissa @mnen dar ett
sdakerhetsdatablad inte kravs, kan
annan information kravas (se
avsnitt 3.2.6 i den fullstandiga
vagledningen).
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Amne som anvands for Amne som anvénds for produkt-
Typ av skyldighet vetenskaplig forskning och och processinriktad forskning

utveckling och utveckling

Tillampligt. Normala skyldigheter a) Om en nedstromsanvandare
géller som for alla standardamnen. ar en kund som dr upptagenien
forteckning i leverantorens
PPORD-anmiélan far
nedstréomsanvandaren bara
anvanda amnet fér processinriktad
forskning och utveckling och maste
folja de villkor som leverantdren

Nedstromsanvandares anger.

skyldigheter

b) Om en nedstromsanvdndare
anvdnder det registrerade
amnet for sin egen
processinriktade forskning och
utveckling géller normala
skyldigheter som vanligt for alla

amnen.
Efterlevnad av villkor Ej tillampligt. Kravs, eller andra villkor som
som faststillts av faststéllts av Echa.

Echa

Underlag for PPORD-anmalan, uppdatering och upphorande

Foratt fa géra undantag fran registreringsplikten fér ett &mne som anvénds for processinriktad
forskning och utveckling maste en PPORD-anmélan ldmnas in. Anméalaren ska skapa ett
underlag fér PPORD-anmalan med hjadlp av programvaran IUCLID 2 och skicka den elektroniskt
till Echa via Reach-IT-portalen 3. Anmdlaren ska betala avgiften fér detta nar fakturan kommer.
Anméalaren far inte pabéria tillverkning eller import (av @&mnet eller blandningen) eller
produktion (av en vara) forran bekréftelse omfullstandighet har mottagits fran Echa eller tva
veckor efter anmélan, savida han eller hon inte farndgon antydan om motsatsen fran Echa.
Tekniska anvisningar om hur man skapar en datauppsattning omett @mne samt ett underlag
finns i Echas handbok "Hur man sammanstéller registrerings- och PPORD-underlag” pa
http://echa.europa.eu/manuals.

Uppdatering av PPORD-anmadlan fér ny information

Den information som anmalts om ett PPORD-amne kan éandras nged tigen. Anmalaren behdver
inte ldmna in en ny PPORD-anmdlan och betala avgiften varje gang nagon del av
informationen i PPORD-anmalan behdver dndras, utan kan i stallet valja att uppdatera
anmalan.

Upphorande av PPORD-verksamhet

Om anmalaren upphér med den anmdlda processinriktade forskningen och utvecklingen ska
Echa informeras (via den specifika Reach-IT-funktionen). Nar verksamheten har upphort (eller
undantaget slutat gélla) maste anmdlaren samla in det som finns kvar av @mnet fér

2 International Uniform Chemical Information Database: https://iuclid6.echa.europa.eu/

3 Reach-IT-portalen finns pd https://reach-it.echa.europa.eu
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bortskaffning (omanméalaren inte har for avsikt att fortsatta tillverka eller importera det) eller
registrera amnet (om anmalaren har for avsikt att fortsatta tillverka eller importera det).

Forlangning av undantaget fran registreringsplikten

Undantagsperloden l6per ut efter femar. PPORD-anméalaren kan dock begara en forlangning av
den femariga undantagsperioden med ytterligare hogst femar (eller tio &r om det ror S|g om
humanldakemedel eller veterlnarmedlcmska lakemedel eller &mnen som inte sldpps ut pd
marknaden). Begédran om forlingning maste anges som en uppdatering av en IUCLID-anmélan
och lamnas till Echa via Reach-IT. Ett dokument med en beskrivning av ett forsknings- och
utvecklingsprogramsom motiverar férldngningen ska bifogas begaran om férldngning.

Vid inlamnandet av begéaran f&r anmélaren en faktura med férldngningsavgiften. Echa maste
invanta betalningeninnan myndigheten kan bedéma om férlangning ar motlverad for den
begérda perioden. Anmélaren rekommenderas darforatt betalain avgiftensa snart som
mojligt, men senast 30 dagar efterinlamnandet av begaran.

Observera att da forlangningsperioden inleds efter den sista dagen av undantagets férsta
femarsperlod rekommenderas anmalaren att lamna in begaran om férldngning minst fyra
manader i forvag for att begéran ska kunna handldggas i tid.

Begdran om information och villkor som kan stallas av Echa

Om den information som ldmnas i PPORD-anmalan inte medger att Echa kan konstatera att de
rattsliga kraveni artikel 9.4 ar uppfyllda, kan Echa begara ytterligare information.

Efter utvardering av denna information kan Echa besluta att faststalla villkor for PPORD-
verksamheten for att forsdkra sig om att amnet:

e enbart hanterasav personalen till kunder som ar upptagna i en forteckning, under
rimligt kontrollerade férhallanden fér att skydda arbetstagare och miljén,

e att det inte gors tillgéngligt for allménheten och
e att det samlas in fér bortskaffande efter undantagsperiodens slut.
Echa och medlernsstaternas berérda behériga myndigheter mdste alltid behandla all inlamnad

information fran tillverkaren eller importéren av ett &mne som anvénds fér PPORD som
konfidentiell.

Mer vagledning och annan relevant information

Vi rekommenderar att du laser det fullstandiga dokumentet Vdgledning om vetenskaplig
forskning och utveckling (FoU) samt produkt- och processinriktad forskning och utveckling
(PPORD) for att uppfylla alla krav och eventuella skyldigheter.

Ytterligare information finner du i féljande dokument (folj Iankarna nedan):

e Guidance on Scientific Research and Development (SR&D) and Product and Process
Oriented Research and Development (PPORD)4

e Echas handbok "Hur man sammanstaller registrerings- och PPORD-underlag”s

4 http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach
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5 http://echa.europa.eu/manuals
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