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1. Indledning

Denne kortfattede vejledning giver en koncis og enkel introduktion til de saerlige REACH-
forpligtelser vedrgrende stoffer, der fremstilles eller importeres eller anvendes inden for
videnskabelig forskning og udvikling (SR&D) og produkt- og procesorienteret forskning og
udvikling (PPORD) i overensstemmelse med REACH-forordning (EF) nr. 1907/2006.

For at tilskynde forskningsorienterede virksomheder til innovation tillader REACH-forordningen
undtagelser fra godkendelse af og begraensninger for stoffer, der anvendes inden for
videnskabelig forskning og udvikling (SR&D), i maengder pa <1 ton/ar. REACH-forordningen
tilskynder endvidere til innovation ved at tillade, at stoffer, der fremstilles eller importeres i
mangder pa >1 ton/ar, undtages fra registrering for en periode pa fem &r (eller mere), nar de
anvendes inden for produkt- eller procesorienteret forskning og udvikling (PPORD) eller
eksporteres med henblik pa PPORD.

Formalet med dette dokument er at give et overblik over forpligtelserne for personer, der
ansgger om undtagelser for SR&D- og PPORD-stoffer, og praecisere begreberne SR&D og
PPORD. Det anbefales dog, at du laeser den fuldstaendige "Vejledning om videnskabelig
forskning og udvikling og produkt- og procesorienteret forskning og udvikling (PPORD)": for at
sikre, at du opfylder eventuelle krav og forpligtelser.

2. Definitioner

Produkt- og procesorienteret forskning og udvikling (PPORD) er enhver videnskabelig
udvikling i relation til produkt- eller procesudvikling og/eller anvendelse af et nyt eller allerede
eksisterende stof uanset maengde. Bemaerk, at PPORD-anmeldelser kun fritager maengder pa
over 1 ton, der importeres eller fremstilles med henblik p& PPORD, fra
registreringsforpligtelsen.

Videnskabelig forskning og udvikling (SR&D) er enhver form for videnskabeligt
eksperiment, videnskabelig analyse eller kemisk forskning, der udfgres under kontrollerede
forhold i en maengde pd <1 ton/ar pr. juridisk enhed (f.eks. virksomhed). SR&D finder mere
generel anvendelse, og derfor er det, der kunne vaere "PPORD i en mangde pad <1 ton/ar",
0gsa SR&D. I henhold til REACH-forordningen er der under alle omstaendigheder ingen
forpligtelse til at registrere maengder af et stof ved tonnager pa under 1 ton/ar, men derudover
kan stoffer, der anvendes inden for SR&D, potentielt undtages fra de ellers gaeldende
godkendelses- eller begraensningskrav. Se afsnit 3.1.2 og 3.1.3 i den fuldstaendige vejledning
for flere oplysninger herom. SR&D behandles ikke yderligere i dette dokument efter
oversigtstabellen nedenfor.

3. Oversigt over forpligtelser

Type forpligtelse Stof, der anvendes inden for SR&D Stof, der anvendes inden for

PPORD
Ikke pdkraevet. Alle stoffer i en Ikke pékrzevet - forelgbig for fem
Registrering maengde pa <1 ton/ar pr. juridisk ar, men virksomheden skal indgive
enhed er fritaget fra registrering. en PPORD-anmeldelse til ECHA.
Ikke pakraevet. Pakraevet for et stof, der er anfgrt i
Godkendelse bilag XIV (medmindre det er
undtaget i bilag XIV).

1 http://echa.europa.eu/guidance-documents/gquidance-on-reach
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Type forpligtelse

Stof, der anvendes inden for SR&D

Stof, der anvendes inden for
PPORD

Begraansning

Klassificering,
meaerkning og
emballering (CLP)

Anmeldelse til C&L-
fortegnelsen

Oplysninger om
forsyningskaeden

Forpligtelser for
downstreambrugere

Overholdelse af de
betingelser, der er
fastsat af ECHA

Finder ikke anvendelse.

Pakraevet, hvis et stof eller en
blanding markedsfgres (dvs. leveres
eller importeres).

Ikke pdkraevet, hvis det ikke
markedsfgres.

Pakraevet, hvis stoffet eller
blandingen er klassificeret som
farlig(t) og markedsfgres.

Kraever sikkerhedsdatablad
(SDS), hvis et stof eller en blanding
er farlig(t) i henhold til CLP-
forordningen, persistent,
bioakkumulerende og giftig(t),
meget persistent og meget
bioakkumulerende eller er opfgrt pa
listen i artikel 59, stk. 1, i REACH-
forordningen af andre
risikohandteringsgrunde.

Hvis et SDS ikke er pakreevet,
kreeves der andre oplysninger for
visse stoffer (se underafsniti 3.1.6 i
den fuldsteendige vejledning).

Finder anvendelse. De normale
forpligtelser finder anvendelse som
for ethvert standardstof.

Ikke relevant.

Finder anvendelse, medmindre
stoffet er undtaget i bilag XVII.

Pakraevet for stoffer, der
anvendes inden for PPORD, uanset
om disse stoffer stilles til radighed
for eventuelle kunder, der er opfgrt
pa en liste. For en blanding, der
indeholder et PPORD-stof, er
klassificering (og maerkning og
emballering ifglge CLP-forordningen)
kun pdkraevet, hvis blandingen
markedsfgres (dvs. sendes til en
kunde, der er opfgrt pa en liste).

Pakraevet, hvis stoffet eller
blandingen er klassificeret som
farlig(t) og markedsfgres.

Kraever sikkerhedsdatablad
(SDS) (der skal sendes til kunder,
som er opfgrt pa en liste), hvis et
stof eller en blanding er farlig(t) i
henhold til CLP-forordningen,
persistent, bioakkumulerende og
giftig(t), meget persistent og meget
bioakkumulerende eller er opfgrt pd
listen i artikel 59, stk. 1, af andre
risikohandteringsgrunde.

Hvis et SDS ikke er pakreevet,
kreeves der andre oplysninger for
visse stoffer (se underafsniti 3.2.6 i
den fuldsteendige vejledning).

a) Hvis downstreambrugeren i
leverandgrens PPORD-
anmeldelser er en kunde, der er
opfort p& en liste, m3
downsteambrugeren kun anvende
stoffet til PPORD og skal opfylde de
betingelser, som leverandgren har
meddelt.

b) Hvis downstreambrugeren
anvender det registrerede stof
til egen PPORD, finder de normale
forpligtelser anvendelse som for
ethvert andet stof.

Pakrazevet, ellers gxlder eventuelle
betingelser, der er palagt af ECHA.
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4. PPORD-anmeldelsesdossier, opdatering og ophgr

For at blive undtaget fra forpligtelsen til at registrere et stof, der anvendes inden for PPORD,
skal der foretages en PPORD-anmeldelse. Anmelderen skal derfor oprette et PPORD-
anmeldelsesdossier ved hjaelp af IUCLID2-softwaren og indsende det elektronisk til ECHA via
REACH-IT-portalen3. Anmelderen skal betale det relevante gebyr efter modtagelsen af
fakturaen. Anmelderen kan fgrst pabegynde fremstilling eller import (af stoffet eller
blandingen) eller produktion (af en artikel), nar ECHA har bekreeftet, at dossieret er komplet,
eller to uger efter anmeldelsen, medmindre anmelderen far anden besked fra ECHA. Vejledning
i oprettelse af et datasaet for et stof og et dossier findes i ECHA-manualen vedrgrende
udarbejdelse af registrerings- og PPORD-dossierer (How to prepare registration and PPORD
dossiers) pa http://echa.europa.eu/manuals.

4.1 Opdatering af PPORD-anmeldelsen med nye oplysninger

De anmeldte oplysninger om en PPORD-aktivitet kan andre sig over tid. Anmelderen skal dog
indsende en ny PPORD-anmeldelse, som han skal betale et nyt gebyr for, hver gang et af
elementerne i hans anmeldelse bliver aendret. Hvis han gnsker det, kan han valge at opdatere
anmeldelsen.

4.2 Ophgr med PPORD-aktiviteten

N&r anmelderen ophgrer med PPORD-aktiviteten, skal han underrette ECHA (ved hjeelp af den
specifikke REACH-IT-funktionalitet). N&r aktiviteten er ophgrt (eller undtagelsen er udigbet),
skal anmelderen indsamle de tiloversblevne maengder af stoffet med henblik pa bortskaffelse
(hvis han ikke agter at fortseette med at fremstille eller importere det) eller registrere stoffet
(hvis han agter at blive ved med at fremstille eller importere det).

5. Forlaengelse af undtagelsen fra registreringsforpligtelsen

Undtagelsesperioden udlgber efter fem ar. PPORD-anmelderen kan dog anmode om en
forlaengelse af denne undtagelsesperiode med yderligere hgjst fem ar (eller ti ar i tilfselde af
human- eller veterinaermedicinske laeagemidler eller stoffer, der ikke markedsfgres).
Anmodningen om forlaengelse skal angives som en opdatering af anmeldelsen i IUCLID og
indsendes til ECHA via REACH-IT. Denne anmodning skal ledsages af et dokument, der
beskriver et forsknings- og udviklingsprogram som begrundelse for forlaengelsen.

Ved indgivelsen af anmodningen modtager anmelderen en faktura pa forlaengelsesgebyret.
ECHA skal afvente betalingen, inden det kan vurderes, om forlaengelsen er berettiget for den
periode, der anmodes om. Det anbefales derfor at betale gebyret hurtigst muligt, men senest
inden 30 dage fra indgivelsen af anmodningen.

Bemaerk, at eftersom forlaengelsesperioden Igber fra den sidste dag i den oprindelige femarige
undtagelsesperiode, anbefales det, at anmelderen indsender anmodningen om forlaengelse
senest fire maneder inden, for at der er tilstraekkelig tid til at at behandle anmodningen.

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

3 REACH-IT-portalen kan tilgas pa https://reach-it.echa.europa.eu
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6. Anmodning om oplysninger og betingelser, der kan
fastsaettes af ECHA

Hvis ECHA pa grundlag af oplysningerne i PPORD-anmeldelsen ikke kan konkludere, at de
retlige krav i artikel 9, stk. 4, er opfyldt, kan det anmode om supplerende oplysninger.

Nar disse oplysninger er blevet evalueret, kan ECHA beslutte at fastsaette betingelser for
PPORD-aktiviteten for at sikre, at stoffet:

e kun handteres af personale hos de kunder, der er opfgrt pd en liste, under
tilstraekkeligt kontrollerede forhold med henblik pa arbejdstager- og miljgbeskyttelse

o ikke pa noget tidspunkt ggres tilgeengeligt for almenheden
e indsamles til bortskaffelse efter undtagelsesperioden.
ECHA og de bergrte medlemsstaters kompetente myndigheder skal til enhver tid behandle de

oplysninger fortroligt, som indsendes af fremstilleren eller importgren af det stof, der anvendes
i PPORD'en.
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7. Hvor kan man fa yderligere vejledning og andre relevante
oplysninger?

Det anbefales, at du konsulterer den fuldsteendige Vejledning om videnskabelig forskning og
udvikling (SR&D) og produkt- og procesorienteret forskning og udvikling (PPORD) for at sikre,
at du opfylder de relevante krav og eventuelle forpligtelser.

Yderligere oplysninger fas ved at lzese fglgende dokumenter (via hyperlinkene nedenfor):

e Vejledning om videnskabelig forskning og udvikling og produkt- og procesorienteret
forskning og udvikling (PPORD)®

e ECHA-manualen “How to prepare reqgistration and PPORD dossiers””

6 http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach
7 http://echa.europa.eu/manuals
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