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Forord

Detta dokument innehaller en beskrivning av de specifika bestammelser i Reachforordningen
som galler i samband med amnen som tillverkas, importeras eller anvands for vetenskaplig
forskning och utveckling (vetenskaplig FoU) samt produkt- och processinriktad forskning och
utveckling (PPORD). Det ingar i en serie vagledningar som syftar till att hjalpa alla berérda
parter att forbereda sig for att uppfylla sina skyldigheter enligt Reachférordningen.
Dokumenten ger utforlig vagledning om en rad viktiga Reach-processer samt om vissa
specifika vetenskapliga och/eller tekniska metoder som industrin eller myndigheterna behdver
anvanda enligt Reach.

Vagledningsdokumenten utarbetades och diskuterades ursprungligen inom projekten fér det
praktiska genomforandet av Reach som leddes av avdelningar inom Europeiska kommissionen
och omfattade alla intressenter fran medlemsstaterna, industrin och icke-statliga
organisationer. Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) uppdaterar dessa vagledningar enligt
samradsprocessen for vagledningar. Vagledningarna kan laddas ner fran Echas webbplats?®.

Detta dokument avser Reachforordningen, dvs. Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1907/2006 av den 18 december 20062.

1 http://www.echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-reach

2 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvardering, godk&dnnande och begransning av kemikalier (Reach), inrattande av en
europeisk kemikaliemyndighet, andring av direktiv 1999/45/EG och upphavande av radets férordning
(EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006,
s. 1; rattad i EUT L 136, 29.5.2007, s. 3).


http://www.echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-reach
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Dokumenthistorik

Version \ Andringar Datum
Version 1.0 Forsta versionen. Juni 2007
(ursprungligen

onumrerad)

Version 1.1 Avsnitt 1.2.3: Text tillagd i bérjan av det tredje stycket for att Februari 2008
(ursprungligen understryka att anvandningsforhallandena noggrant maste

onumrerad; undersdkas, sarskilt for amnen dar man har ytterst lite

behandlades information.

som ett

korrigendum) Avsnitt 1.2.3.1: Tredje punktsatsen: Fortydligande av att det
behoéver registreras om amnet anvands utanfor PPORD-
programmet och i mangder om 1 ton eller mer per ar.

Avsnitt 1.2.3.1: Fjarde punktsatsen: Hanvisningen till mojligheten
att gora anmalningar fore den 1 juni 2008 har strukits.

Avsnitt 2.2.2.2: Amnets identitet: Text har lagts till for att ta
hansyn till att sammansattningen kan variera.

Avsnitt 2.2.2.2: Klassificering av amnet: Text har lagts till for att
ta hansyn till att sammansattningen kan variera. Meningen dar
det ségs att det bor motiveras varfor klassificering inte har gjorts
har strukits.

Avsnitt 2.2.5: Text har lagts till for att ta hansyn till att
sammanséattningen kan variera.

Avsnitt 2.6: Texten har dndrats sa att den ar i linje med
forordning (EG) nr 1049/2001 (om allmanhetens tillgang till
Europaparlamentets, radets och kommissionens handlingar).

Dokumenthistorik: En férteckning 6éver de andringar som har
gjorts under uppdateringen har lagts till (i form av tillagg 1 till
version 1.1).

Version 2.0 En fullstandig dversyn har gjorts av vagledningens struktur och November 2014
innehall.

Dokumentets engelska titel har andrats for att béattre folja
Reachférordningens text ("orientated” i stallet for "oriented”
som anges i artikel 3.22 och titeln till artikel 9 i
Reachférordningen)

En allman éversyn har gjorts av dokumentet for att atgarda fel
och inkonsekvenser och framfor allt for att integrera de basta
metoder som har utvecklats sa har langt i frdiga om amnen som
anvands for vetenskaplig forskning och utveckling samt produkt-
och processinriktad forskning och utveckling.

Bakgrunden till denna uppdatering ar framfor allt olika aspekter
som rOr kraven i artikel 9.4 i Reachforordningen:

— Vilka villkor som Echa far faststalla.

— Vilken information som Echa far begara av en PPORD-
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anmalare.

I och med utgangen av den femariga undantagsperioden fran
registreringsplikten for de forsta &mnen som har anmalts for att
anvéndas for produkt- och processinriktad forskning och
utveckling behovs det ocksd mer vagledning om hur man gar till
vaga for att begara en forlangning av undantaget eller uppdatera
en PPORD-anmalan.

Dokumenthistorik: Informationen i det ursprungliga tillagg 1 till
version 1.1 har flyttats till den nuvarande
dokumenthistoriktabellen och kompletterats med en
sammanfattning av de andringar som har gjorts fran version 1.1
till version 2.0.

Nya tillagg har tillkommit:

— Tilldgg 1: Sammanfattning av de skyldigheter som géller i
samband med amnen som anvands fér vetenskaplig
forskning och utveckling samt produkt- och
processinriktad forskning och utveckling.

— Tillagg 2: Texten till artikel 9 i Reachférordningen.

Réattelse som omfattar foljande:

- Uppdatering av hanvisningarna till Europeiska
kemikaliemyndighetens anvisningar for utarbetande av
Reach- och CLP-underlag.

- Punkt 3.1.6: Uppdatering av texten i syfte att aterspegla
det fullstandiga genomfdrandet av CLP-férordningen.

- Punkt 4.1.1: Férkortning av texten och ersattande av de
tekniska instruktionerna med h&nvisningar till Echas
anvisningar for utarbetande av underlaget for registrering
och PPORD-anmalan.

- Strykning av underavsnitten 4.1.1.1 och 4.1.1.2 som
innehaller tekniska instruktioner for utarbetandet av
PPORD-underlaget.

- Punkt 4.1.2: Andrad titel p& avsnittet. Smérre
fortydligande avseende forfarandet for fakturering,
fullstandighetskontroll och utfardande av ett
anmalningsnummer.

- Punkt 4.1.4: Forbattrad ordalydelse avseende
bestammelserna i artikel 9.5.

- Punkt 5.4: Strykning av den overflodiga texten rérande
insticksprogrammet Validation Assistant.

- Smarre korrigeringar for att uppdatera hyperlankar och
typografiska fel.

Oktober 2017
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1. Inledning

Ett av de framsta malen med Reachforordningen ar att 6ka och framja innovationen genom att
uppmuntra till innovation bland forskningsorienterade foretag. Reachforordningen innehaller
ett antal olika undantag for att detta mal ska kunna uppnads. Amnen som anvands for
vetenskaplig forskning och utveckling undantas exempelvis fran kraven pa tillstand och
begransningar som annars kan vara tillampliga aven fér amnen som tillverkas eller
importeras i mangder pa mindre an 1 ton per ar.

Alla amnen som tillverkas eller importeras i mangder p& mindre an 1 ton per ar ar i vilket fall
undantagna fran registrering. Reachférordningen framjar emellertid ocks& innovation genom
att medge att aven amnen som tillverkas eller importeras i mangder om 1 ton eller mer per ar
ska undantas fran registrering under vissa forhallanden, narmare bestamt nar de anvands i
produkt- och processinriktad forskning och utveckling (PPORD). Detta PPORD-undantag
begrénsas till en angiven tidsperiod samt till kunder som ar upptagna i en forteckning. Om det
ar motiverat kan undantagsperioden férlangas med ytterligare en angiven period.

Det har dokumentet syftar till att ge vagledning om de skyldigheter som galler fér dem som
vill dra férdel av undantagen for &mnen som anvands for vetenskaplig forskning och utveckling
samt produkt- och processinriktad forskning och utveckling samt om hur de tillampliga
villkoren ska uppfyllas. | vagledningen klargérs aven begreppen vetenskaplig forskning och
utveckling samt produkt- och processinriktad forskning och utveckling och det férklaras vilka
uppgifter och skyldigheter som tillverkare, importdérer och anvédndare av amnen som anvands
for sddan forskning och utveckling har enligt Reachférordningen.

2. Definitioner

I Reachférordningen definieras vetenskaplig forskning och utveckling som vetenskapliga
experiment, analyser eller kemisk forskning som utfors under kontrollerade forhallanden,
varvid de anvanda volymerna understiger 1 ton per ar (artikel 3.23 i Reachférordningen).

Exempel pa vetenskaplig forskning och utveckling ar bland annat all experimentell forsknings-
eller analysverksamhet i laboratorieskala, sdsom syntes och testning av
kemikalieapplikationer, frisattningstest osv. samt amnets anvandning vid uppféljning och
rutinkvalitetskontroll eller in vitro-diagnostik i laboratorieskala under kontrollerade
forhallanden.

Den méngd av amnet som anvands for experimentell forsknings- eller analysverksamhet enligt
definitionen av vetenskaplig forskning och utveckling ska beraknas totalt per juridisk enhet
som tillverkar eller importerar amnet (inte per laboratorium eller analys).

Produkt- och processinriktad forskning och utveckling (PPORD) definieras som
vetenskaplig utveckling i samband med produktutveckling eller vidareutveckling av ett amne —
som sadant eller ingdende i beredningar eller varor — varvid pilotanlaggningar eller
produktionsfdrsék anvands for att utveckla produktionsprocessen och/eller testa
anvandningsomraden for amnet (artikel 3.22 i Reachférordningen).

Under definitionen av produkt- och processinriktad forskning och utveckling faller vetenskaplig
utveckling av ett &mne t.ex. i form av insatser for att skala upp eller férbattra en
produktionsprocess i en pilotanldggning eller i fullskalig produktion eller for att understka
anvandningsomradena for detta amne. Detta galler oberoende av mangd och oberoende av om
det ar ett nytt eller befintligt amne.
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Som framgar av ovanstaende ar definitionen av produkt- och processinriktad forskning och
utveckling mycket omfattande och inbegriper all utveckling och testning av ett &mne eller
anvandning® av ett amne som gors med syftet att f4 fram information for att exempelvis

a) utveckla nya amnen,

b) utveckla specifika krav for ett amne i en specifik process eller anvandning,

c) utveckla nya produkter, inbegripet blandningar och varor,

d) utveckla nya processer,

e) bevisa att nya processer och/eller nya anvandningar av ett &mne ar genomfdrbara,
f) forbattra industrianlaggningars effektivitet och prestanda,

g) forbattra produktionseffektiviteten sett i ett socioekonomiskt och miljéomassigt
perspektiv,

h) skydda miljon genom att utveckla (ny) teknik, vilket inbegriper att kartlagga och
forbattra avfallsflédena samt minska utslappen,

i) utveckla teknik for att atervinna och ateranvanda vardefulla material fran biprodukter,
avfall osv.

Observera: Definitionen av vetenskaplig forskning och utveckling ar visserligen endast
tillamplig pa volymer som understiger 1 ton per ar, men kan trots detta omfatta ett bredare
verksamhetsomrade &n definitionen av produkt- och processinriktad forskning och utveckling.
Det beror pa att den inte ar begransad enbart till forskning och utveckling ”i samband med
produktutveckling eller vidareutveckling av ett amne (...) varvid pilotanlaggningar eller
produktionsférsok anvands for att utveckla produktionsprocessen och/eller testa
anvandningsomraden for amnet” sdsom produkt- och processinriktad forskning och utveckling
ar. Definitionen av vetenskaplig forskning och utveckling ar mer generellt tillamplig pa
experiment, analyser och forskning. Det som skulle vara ”"produkt- och processinriktad
forskning och utveckling under 1 ton per ar” ar darfor aven vetenskaplig forskning och
utveckling.

3 Nagra specifika exempel pa produkt- och processinriktad forskning och utveckling:

- Utveckling och testning av en ny process for att tillverka ett &mne, som t.ex. nar en ny katalysator
testas, nar rdmaterial férandras eller nar kontroll- eller tillverkningsparametrar optimeras i
kvalitetshdjande syfte, vilket exempelvis inbegriper innovativ utrustning eller betydande férandringar
av massa- och varmeoverforingsforhallanden.

- Testning av en ny intermediér for syntes av ett amne, t.ex. vid tillverkning av en aktiv farmaceutisk
ingrediens (API).

- Utveckling och testning av ett nytt anvandningsomrade for ett amne, t.ex. testning av om det kan
anvandas i en ny blandning.
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3. Uppgifter och skyldigheter

3.1 Amnen som anvands for vetenskaplig forskning och utveckling

Enligt Reach-definitionen i artikel 3.23 omfattar vetenskaplig forskning och utveckling
vetenskapliga experiment, analyser eller kemisk forskning som utférs under kontrollerade
forhallanden och dar de anvanda volymerna understiger 1 ton per ar. "Kontrollerade
forhallanden” kan i detta sammanhang tolkas som att det finns forfaranden och atgarder for
att minimera# eller kontrollera® omfattningen av och de potentiella riskerna med manniskors
eller miljons exponering fér &mnet. Detta kan t.ex. inbegripa att anvandningen ar begransad
till kvalificerade personer som har tillgang till amnet eller som ansvarar for insamling och
bortskaffande av avfall. Medlemsstaterna far aven inféra specifika krav. Undantaget som
diskuteras i punkt 3.1.1 nedan galler for alla amnen i mangder p& mindre an 1 ton per ar,
medan undantagen i punkterna 3.1.2 och 3.1.3 endast géller om amnet anvands for
vetenskaplig forskning och utveckling under de angivna forhallandena. Den 1-tonsgrans som
anges i definitionen av vetenskaplig forskning och utveckling géller per juridisk enhet som
tillverkar eller importerar amnet (dvs. de som annars skulle behdva registrera det) och inte per
anlaggning, laboratorium eller per analys.

3.1.1 Ingen registreringsplikt enligt Reachforordningen

I Reachforordningen faststalls att alla amnen som tillverkas eller importeras i mangder pa
mindre a4n 1 ton per ar inte behover registreras. Amnen som anvéands enligt definitionen av
vetenskaplig forskning och utveckling och som omfattar ”... mangder p& mindre an 1 ton per
ar ...” omfattas darfor inte av registreringsplikten (artiklarna 3.23, 6, 7, 17 och 18 i
Reachférordningen).

3.1.2 Undantag fran tillstandskravet enligt Reachforordningen

Om ett A&mne anvands for vetenskaplig forskning och utveckling, ska bestdmmelser som avser
tillstand for amnet inte tillampas pd anvandning av detta amne i vetenskaplig forskning
och utveckling (se artikel 56.3 i Reachférordningen).

3.1.3 Undantag fran begransningar enligt Reachforordningen

Bestammelser som avser begransningar galler inte tillverkning, utslappande pa
marknaden eller anvandning av ett &mne i vetenskaplig forskning och utveckling (se
artikel 67.1 i Reachforordningen). Enkelt uttryckt: amnet undantas frdn begransningarna om
tillverkningen, anvandningen eller utslappandet pa marknaden av detta amne faller under
definitionen av vetenskaplig forskning och utveckling.

3.1.4 Klassificering, markning och forpackning

CLP-forordningen om klassificering, markning och forpackning ar inte tillamplig pa @mnen och
blandningar som anvands for vetenskaplig forskning och utveckling och som inte slapps ut pa
marknaden (dvs. levereras eller importeras), forutsatt att de anvands under kontrollerade
betingelser i enlighet med EU:s arbetsplats- och miljélagstiftning (se artikel 1.2 d i CLP-
forordningen). Men s& snart amnen och blandningar som anvands for vetenskaplig forskning

4 Om det inte finns nagon tillganglig information om farorna.

5 Om farorna ar kanda.
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och utveckling importeras eller levereras till tredje part (t.ex. nar prover sands fran ett
universitet till ett annat forskningsinstitut eller nar sddana prover importeras) anses detta
utgora “utslappande pa marknaden” (se artikel 2.18 i CLP-férordningen och vanliga fragor till
Echa FAQ ID=185). | sadana fall ska leveranttren eller importéren enligt CLP-forordningen
klassificera farliga amnen eller blandningar pa grundval av tillganglig information samt marka
och forpacka dem enligt CLP-kriterierna. Detta inneb&r att importdrer &ven behdéver klassificera
och marka importerade amnen aven om de bara ska ha dem for eget bruk.

Observera att klassificerings-, marknings- och férpackningsskyldigheterna (artikel 4 i CLP-
forordningen) géller oberoende av amnets méngd. Detta galler darfor aven de mindre mangder
av amnen eller blandningar som levereras till ett testféretag eller laboratorium.

Mer information om hur CLP-kriterierna ska tillampas i frdga om fysiska risker samt risker for
ménniskors halsa och for miljon finns i Vagledning om tillAmpning av CLP-kriterierna somfinns
pa https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp. Las ocksa garna under

”Klassificering” pa Echas webbplats (https://echa.europa.eu/sv/regulations/clp/classification).

3.1.5 Anmalan till klassificerings- och markningsregistret

Tillverkare eller importérer av ett amne som anvands for vetenskaplig forskning och
utveckling, som slapper ut det amnet pa marknaden och som inte redan har lamnat in en
registrering® behodver (oberoende av Amnets mangd) anmala uppgifter om klassificering och
markning till Echas klassificerings- och markningsregister’ om amnet uppfyller kriterierna for
att klassificeras som farligt (artikel 40 i CLP-férordningen). Detsamma galler for ett &amne som
anvands for vetenskaplig forskning och utveckling i en blandning, om blandningen klassificeras
utifrdn narvaron av detta amne. Echa kommer att lagga ut viss information som har anmalts
till klassificerings- och markningsregistret pa sin webbplats. Foljande information kommer inte
att laggas ut dar:

— Anmalarens namn.

— IUPAC-namnet, om anmalaren har motiverat varfér det ska behandlas konfidentiellt i
IUCLID och angett ett offentligt kemiskt namn som far visas®.

For mer information, se Praktisk vagledning: Hur ett amne anmals till klassificerings- och
maéarkningsregistret (https://echa.europa.eu/sv/web/quest/practical-guides). For tekniska
instruktioner, se Echas handbok "Hur man sammanstéller registrerings- och PPORD-underlag”
som finns p& http://echa.europa.eu/manuals. Se garna aven avdelningen "Anmalan till
klassificerings- och markningsregistret” pa Echas webbplats
(https://echa.europa.eu/sv/requlations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory).

3.1.6 Information i distributionskedjan

Tillverkare, importoérer eller nedstromsanvandare av ett amne eller en blandning for
vetenskaplig forskning och utveckling som slapper ut dessa amnen eller blandningar pa
marknaden ar skyldiga att folja bestdmmelserna i artikel 31.1 i Reachférordningen, déar det

6 Observera att det kan vara s att tillverkaren eller importéren har registrerat ett amne for identifierade
anvandningar for ett visst mangdintervall och samtidigt bedriver vetenskaplig forskning och utveckling
med ytterligare mangder (d&ven om de understiger 1 ton).

7 https://echa.europa.eu/sv/web/quest/information-on-chemicals/cl-inventory-database



http://echa.europa.eu/sv/support/qas-support/search-qas
http://echa.europa.eu/sv/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp
http://echa.europa.eu/sv/regulations/clp/classification
http://echa.europa.eu/sv/web/guest/information-on-chemicals/cl-inventory-database
https://echa.europa.eu/sv/web/guest/practical-guides
http://echa.europa.eu/manuals
https://echa.europa.eu/sv/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
https://echa.europa.eu/sv/web/guest/information-on-chemicals/cl-inventory-database
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faststalls att leverantéren av amnen (eller blandningar) ska férse mottagaren med ett
sakerhetsdatablad som sammanstéllts enligt bilaga Il i Reachférordningen

”a) om ett amne eller en blandning uppfyller kriterierna for att klassificeras som farligt i
enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008, eller

b) om ett amne ar langlivat, bioackumulerande och toxiskt eller mycket langlivat och
mycket bioackumulerande enligt kriterierna i bilaga XIlII, eller

c) om ett amne av andra skal an de som anges i leden a och b uppfors pa den
forteckning som upprattats i enlighet med artikel 59.1.” (denna forteckning motsvarar
den sa kallade kandidatforteckningen® for tillstand (férteckningen publiceras p& Echas
webbplats, se lank i fotnoten).

Mer information om vilka @mnen och blandningar som sdkerhetsdatablad ska tillhandahallas for
och av vem finns i Vagledning om sammanstallning av sakerhetsdatablad.

Om leverantoren inte behover lamna nagot sakerhetsdatablad enligt artikel 31, ska
mottagaren i stéllet forses med annan information enligt artikel 32 i Reachférordningen.
Observera emellertid att i praktiken ar det sa att om inget av villkoren i artikel 32 b, c eller d
ar uppfylida (dvs. om det inte behovs nagot tillstdnd for amnet, om det inte har faststallts
nagra begransningar och om det inte kravs nagon information for att det ska vara mojligt att
faststalla och tillampa lampliga riskhanteringsatgarder), behovs det enligt artikel 32 inte heller
nagon annan information for de amnen eller blandningar dar det inte kravs nagot
sakerhetsdatablad.

Det ar ocksa viktigt att kontrollera om ett amne (som sadant eller i en blandning) som
anvands for vetenskaplig forskning och utveckling kan faststéllas utgdra ett &mne som inger
mycket stora betankligheter (SVHC-amnen) och foras in i kandidatforteckningen 6éver amnen
som inger mycket stora betankligheter for vilka tillstand kravs. Observera att om ett amne ar
infort i kandidatforteckningen kan detta leda till rattsliga skyldigheter for leverantorer av
amnen som sadana eller i en blandning, narmare bestamt:

e EU- och EES®-leverantorer av ett amne i kandidatforteckningen maste foérse sina
kunder med ett sakerhetsdatablad fran och med den dag da amnet fors in i
kandidatforteckningen.

e Varje EU- och EES-leverantér av en blandning som inte klassificeras som farlig enligt
avdelningarna | och Il i férordning (EG) nr 1272/2008 maste pa mottagarnas begaran
forse dem med ett sakerhetsdatablad om blandningen innehaller minst ett amne i
kandidatforteckningen och detta amne i blandningen ar i en individuell koncentration pa
= 0,1 viktprocent for icke gasformiga blandningar, om amnet har inforts i
kandidatforteckningen av andra skal an att det utgor en fara for manniskors halsa eller
miljono.

8 http://echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-
high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation

10 Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

10 Rattslig grund: artikel 31.3 a och b i Reachforordningen.


http://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation
http://echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation
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For SVHC-amnen som ingar i varor kan aven bestammelserna i artikel 33 i Reachférordningen
(Skyldighet att vidarebefordra information om amnen i varor) vara tillampliga.

Mer information om skyldigheterna att vidarebefordra information om SVHC-amnen finns i
Véagledning om krav fér &mnen i varor.

En oversikt o6ver skyldigheterna i fraga om amnen som anvands i vetenskaplig
forskning och utveckling (Jamfort med motsvarande for produkt- och processinriktad
forskning och utveckling) finns i Tillagg 1 till denna vagledning.

3.2 Amnen som anvands i produkt- och processinriktad forskning och
utveckling (PPORD)

3.2.1 Undantag fran registreringsplikten for amnen som anvands for produkt-
och processinriktad forskning och utveckling i mangder om 1 ton eller mer
per ar

For att framja innovation faststélls i artikel 9 i Reachférordningen att amnen som tillverkas
eller importeras som sadana eller i blandningar liksom varor dar amnena ingar som produceras
eller importeras for anvandning inom produkt- och processinriktad forskning och utveckling far
undantas fran registreringsplikten under en femarsperiod. Enligt artikel 9.1 i
Reachforordningen ska en tillverkare eller importor av ett amne (som sadant eller i en
blandning) eller en producent av varor som innehaller ett amne (som annars skulle behtva
registreras) undantas fran skyldigheten att registrera Aamnet i den mangd som tillverkas eller
importeras enbart for produkt- och processinriktad forskning och utveckling. For att ett foretag
ska omfattas av detta undantag maste det lamna en PPORD-anmalan till Echa enligt artikel 9.2
(se punkt 3.2.1.1 nedan).

Echa far pa begaran forlanga undantagsperioden med ytterligare hogst fem ar (eller tio ar om
det ror sig om humanlakemedel eller veterindrmedicinska lakemedel eller &mnen som inte
slapps ut pd marknaden). Anmalaren behover lagga fram sitt forsknings- och
utvecklingsprogram for att pavisa att en sadan férlangning ar motiverad (se avsnitt 6 i denna
vagledning).

Undantaget fran registreringsplikten for produkt- och processinriktad forskning och utveckling
galler endast for den mangd av amnet som tillverkas eller importeras for produkt- och
processinriktad forskning och utveckling av en tillverkare eller importér av amnet eller en
producent av varor dar amnet ingar. Forutsattningen ar att anmalaren utfor produkt- och
processinriktad forskning och utveckling ensam eller i samarbete med kunder som ar
upptagna i en férteckning enligt artikel 9.1 i Reachférordningen). | Reachférordningen
anges ingen begransning for hur stor mangd av amnet som far tillverkas, importeras, inga i
varor eller importeras i varor, forutsatt att mangden &r begrénsad till vad som erfordras vid
produkt- och processinriktad forskning och utveckling.

Det viktiga ar att amnet i den mangd som har anmalts for produkt- och processinriktad
forskning och utveckling inte ndgonsin kommer att goras tillgangligt for allmanheten'! som
sadant, i en blandning eller i en vara. Anmalaren maste aven se till att de mangder som
aterstar nar undantagsperioden I6per ut samlas in. Alla andra mangder av samma amne som

11 Observera att “allmanheten” inte inskranker sig till allmanheten inom EU-marknaden, eftersom en
“allmanhet” vilken som helst skulle vara oférenlig med tankegangen att Amnet "annu inte ar avsett att
slappas ut pa marknaden till ett stort antal kunder, eftersom dess anvandning i blandningar eller varor
fortfarande kraver ytterligare forskning och utveckling” i skél 28 i Reachférordningen.


http://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-reach
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inte anvénds for produkt- och processinriktad forskning och utveckling omfattas av
registreringsplikten.

Amnen som anvéands for produkt- och processinriktad forskning och utveckling maste hanteras
under rimligen kontrollerade omstandigheter, i enlighet med kraven i tillamplig lagstiftning*?
for att skydda arbetstagarna och miljon*3. Enligt Reachférordningen undantas darmed PPORD-
anmalare fran kravet att registrera amnet under en viss tidsperiod, men inte fran skyldigheten
att folja arbetarskydds- och miljoskyddslagstiftningen. Echa far faststalla villkor for att
sakerstalla att dessa krav uppfylls. Anmalaren rekommenderas att 6vervaga vilka atgarder
som kravs samt att genomféra dem pa vederborligt satt.

| foljande delavsnitt i denna vagledning beskrivs uppgifter och skyldigheter for olika aktorer i
distributionskedjan med avseende pa produkt- och processinriktad forskning och utveckling.

3.2.1.1 Information som behdver anmalas till Echa for att aktoren ska
omfattas av ett PPORD-undantag

For att komma i fraga for ett undantag for produkt- och processinriktad forskning och
utveckling maste tillverkaren eller importéren av amnet eller producenten av varorna lamna
information enligt artikel 9.2 i Reachférordningen (se tillagg 2) till Echa. Denna information
kan galla produkt- och processinriktad forskning och utveckling som har utférts enbart av
anmalaren eller i samarbete med kunder som ar upptagna i en forteckning.

Volymberakning vid undantag for produkt- och processinriktad forskning och
utveckling

Om ett &mne aven tillverkas eller importeras for ett annat syfte &n produkt- och
processinriktad forskning och utveckling i méangder pa 1 ton eller mer per ar maste det
registreras pd samma satt som alla andra amnen (se Vagledning om reqistrering). Den mangd
av amnet som omfattas av PPORD-anmalan ska inte inga i berékningarna av den volym som
maste registreras.

Exempel: Om ett foretag tillverkar 11 ton per ar av ett visst amne, varav 2 ton fér produkt-
och processinriktad forskning och utveckling, faststélls registreringsplikten genom de 9 ton per
ar som inte anvands for produkt- och processinriktad forskning och utveckling. For det amnet
maste foretaget dven lamna en PPORD-anmalan for 2 ton.

12 Detta inbegriper all tillamplig lagstiftning pa EU-niva, nationell, regional eller lokal nivd om miljoskydd
eller arbetsmilj6. Detta omfattar Reach- och CLP-férordningarna samt bland annat féljande:

- Direktiv 89/391/EEG om atgarder for att framja forbattringar av arbetstagarnas siakerhet och
halsa i arbetet

- Direktiv 2010/75/EU om industriutslapp (samordnade atgarder for att forebygga och begransa
fororeningar).

- Direktiv 98/24/EG om skydd av arbetstagares hélsa och sdkerhet mot risker som har samband
med kemiska agenser i arbetet, &ndrat genom direktiv 2007/30/EG.

- Direktiv 2000/60/EG om upprattande av en ram for gemenskapens atgarder pa vattenpolitikens
omrade (vattenramdirektivet), andrat genom beslut nr 2455/2001/EG, direktiv 2008/32/EG och
direktiv 2009/31/EG.

- Direktiv 2004/37/EG om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering fér carcinogener eller
mutagena a&mnen i arbetet.

13 Med “rimligen kontrollerade omstandigheter” avses darmed krav for att skydda arbetstagare och miljo.



http://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-reach
http://eur-lex.europa.eu/search.html?or0=DTS=3,DTS=0&instInvStatus=ALL&text=safety&or1=DTT=L&DTN=0024&qid=1397052624930&DTA=1998&DTS_DOM=PUBLISHED_IN_OJ&textScope=ti-te&type=advanced&lang=sv&SUBDOM_INIT=PUBLISHED_IN_OJ&DTS_SUBDOM=PUBLISHED_IN_OJ
http://eur-lex.europa.eu/search.html?instInvStatus=ALL&or0=DTS=3,DTS=0&or1=DTT=L&DTN=0030&DTA=2007&qid=1399556312418&DTS_DOM=PUBLISHED_IN_OJ&type=advanced&lang=sv&SUBDOM_INIT=PUBLISHED_IN_OJ&DTS_SUBDOM=PUBLISHED_IN_OJ
http://eur-lex.europa.eu/search.html?or0=DTS=3,DTS=0&instInvStatus=ALL&text=water%20policy&or1=DTT=L&DTN=0060&qid=1397052673753&DTA=2000&DTS_DOM=PUBLISHED_IN_OJ&textScope=ti-te&type=advanced&lang=sv&SUBDOM_INIT=PUBLISHED_IN_OJ&DTS_SUBDOM=PUBLISHED_IN_OJ
http://eur-lex.europa.eu/search.html?instInvStatus=ALL&or0=DTS=3,DTS=0&or1=DTT=D,DTT=M,DTT=J,DTT=S&DTN=2455&DTA=2001&qid=1399556514558&DTS_DOM=PUBLISHED_IN_OJ&type=advanced&lang=sv&SUBDOM_INIT=PUBLISHED_IN_OJ&DTS_SUBDOM=PUBLISHED_IN_OJ
http://eur-lex.europa.eu/search.html?instInvStatus=ALL&or0=DTS=3,DTS=0&or1=DTT=L&DTN=0032&DTA=2008&qid=1399556561529&DTS_DOM=PUBLISHED_IN_OJ&type=advanced&lang=sv&SUBDOM_INIT=PUBLISHED_IN_OJ&DTS_SUBDOM=PUBLISHED_IN_OJ
http://eur-lex.europa.eu/search.html?instInvStatus=ALL&or0=DTS=3,DTS=0&or1=DTT=L&DTN=0031&DTA=2009&qid=1399556598541&DTS_DOM=PUBLISHED_IN_OJ&type=advanced&lang=sv&SUBDOM_INIT=PUBLISHED_IN_OJ&DTS_SUBDOM=PUBLISHED_IN_OJ
http://eur-lex.europa.eu/search.html?SUBDOM_INIT=PUBLISHED_IN_OJ&DTN=0037&type=advanced&DTS_SUBDOM=PUBLISHED_IN_OJ&textScope=ti-te&DTA=2004&instInvStatus=ALL&or1=DTT%3DL&text=protection+of+workers&qid=1397052733586&DTS_DOM=PUBLISHED_IN_OJ&lang=en&or0=DTS%3D3%2CDTS%3D0&locale=sv
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3.2.2 Tillstand enligt Reachférordningen

Bestammelserna om tillstdnd galler aven anvandningen av ett &mne for produkt- och
processinriktad forskning och utveckling (oberoende av vilken mdngd som anvands). |
bilaga XIV kan det anges om tillstdndskravet inte galler vid anvandning inom produkt- och
processinriktad forskning och utveckling samt vilken maximal mangd som undantaget fran
tillstandsbestammelserna i sa fall galler for (se artikel 56.3 i Reachférordningen). Enkelt
uttryckt: det kravs ett tillstand for ett Amne som &ar upptaget i bilaga XIV och anvands for
produkt- och processinriktad forskning och utveckling, om inte detta undantas. Information
om undantagna anvandningar finns i kolumnen “Undantagna anvandningar
(anvandningskategorier)” i bilaga XIV*.

Mer information om tillstandsprocessen finns i Vagledning om forberedelse av en anstkan om
tillstdnd och Fragor och svar om tillstAndsansdkan. Las ocksa garna under "Tillstand” pa Echas
webbplats.

Mer information om tillstAndsprocessen finns i Fragor och svar om tillstdndsansokan
(https://echa.europa.eu/sv/support/qas-support/gas). Las ocksa garna under "Tillstdnd” pa
Echas webbplats (https://echa.europa.eu/sv/support/authorisation).

3.2.3 Begransningar enligt Reachforordningen

De begransningar som anges i bilaga XVII till Reachférordningen géller normalt for produkt-
och processinriktad forskning och utveckling. Det maste anges i bilaga XVII, kolumn 2
(Villkor”) om begransningen inte ska galla for produkt- och processinriktad forskning och
utveckling samt den maximala mangd som undantaget i sa fall galler for (se artikel 67.1 i
Reachférordningen). Enkelt uttryckt: en begransning galler néar ett amne anvands i produkt-
och processinriktad forskning och utveckling, om inte detta uttryckligen undantas i

bilaga XVII*5,

Mer information om begransningar finns under "Begransning” pa Echas webbplats
(https://echa.europa.eu/sv/web/quest/addressing-chemicals-of-concern/restriction).

3.2.4 Klassificering enligt CLP

Klassificering kravs om ett amne eller en blandning som innehaller detta amne anvands
for produkt- och processinriktad forskning och utveckling och ska slappas ut pa marknaden
(artikel 4.1 i CLP-férordningen).

Klassificering kravs aven fér amnen som inte slapps ut pa marknaden och som antingen
behover registreras (artikel 4.2 a i CLP-férordningen) eller anmaélas for produkt- och
processinriktad forskning och utveckling (artikel 4.2 b i CLP-férordningen).
Klassificeringskravet galler darfor alltid for amnen som anvands for produkt- och

14 Observera: se aven avsnitt 3.1.2 ovan for volymer under 1 ton per ar (vetenskaplig forskning och
utveckling).

15 Observera: se aven avsnitt 3.1.3 ovan for volymer under 1 ton per ar (vetenskaplig forskning och
utveckling).


http://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/support/qas-support/qas;jsessionid=8833E0A3BAAD0D16B17A30655642F25F.live2?p_p_id=qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J_configType=renderRequest&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J_displayingMainPage=false&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J_qaTopic=19969188&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J_qaScope=19969190&_qahelpdeskdisplay_WAR_qahelpdeskportlet_INSTANCE_ix4J_jspPage=/html/display_portlet/view.jsp
http://echa.europa.eu/support/authorisation
https://echa.europa.eu/sv/support/qas-support/qas
https://echa.europa.eu/sv/support/authorisation
http://echa.europa.eu/sv/addressing-chemicals-of-concern/restriction
https://echa.europa.eu/sv/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/restriction
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processinriktad forskning och utveckling. En blandning som innehaller ett PPORD-amne
behover endast klassificeras om den slapps ut pd marknaden.

Leverantoren eller importdren av ett &mne som anvands for produkt- och processinriktad
forskning och utveckling eller en blandning som innehaller ett sddant Amne maste klassificera
amnet eller blandningen pa grundval av tillganglig information. Farliga amnen maste
klassificeras, markas och forpackas enligt CLP-kriterierna. Blandningar maste aven
klassificeras, markas och forpackas enligt CLP-féorordningen.

Mer information om hur CLP-kriterierna ska tillampas i frdga om klassificering finns i
Véagledning om tillampning av CLP-kriterierna. Las ocksa garna under "Klassificering” p& Echas
webbplats.

3.2.5 Anmalan till klassificerings- och markningsregistret

Tillverkare eller importorer av ett &amne som anvands for vetenskaplig forskning och
utveckling, som slapper ut det amnet pa marknaden behover (oberoende av amnets mangd)
anmala uppgifter om klassificering och mérkning till Echas klassificerings- och
maéarkningsregister om d&mnet uppfyller kriterierna for att klassificeras som farligt. Detsamma
galler for ett amne som anvands for vetenskaplig forskning och utveckling i en blandning, om
blandningen klassificeras utifran narvaron av detta amne.

Observera att viss information som har anmalts till klassificerings- och markningsregistret
kommer att laggas ut pa Echas webbplats.

Foljande information kommer inte att laggas ut dar:

— Anmalarens namn.

— ITUPAC-namnet, om anmalaren har motiverat varfor det ska behandlas konfidentiellt i
IUCLID och angett ett offentligt kemiskt namn som far visas'®.

Om varken tillgangliga testdata eller ndgon annan adekvat informationskalla tyder pd att ett
amne bor klassificeras for fysiska risker eller risker for manniskors halsa eller for miljon,
behotver det inte géras nagon anmalan till klassificerings- och markningsregistret. Mer
information finns i Praktisk vagledning: Hur ett amne anmals till klassificerings- och
markningsregistret. Las ocksa garna under "Anmalan till klassificerings- och
markningsreqgistret” pa Echas webbplats.

3.2.6 Information i distributionskedjan

En tillverkare eller importér av ett amne eller en blandning som har anmalt anvandningen for
produkt- och processinriktad forskning och utveckling och inte registrerat amnet far inte géra
dessa amnen eller blandningar tillgangliga for allmanheten, dvs. de far endast goras
tillgangliga for kunder som ar upptagna i en forteckning. Om emellertid dessa amnen eller
blandningar levereras till nAgon av de kunder som ar upptagna i en forteckning i samband med
produkt- och processinriktad forskning och utveckling, maste denna kund forses med ett
sakerhetsdatablad som sammanstallts enligt bilaga Il i Reachférordningen, ndr amnet eller
blandningen uppfyller ett eller flera av kriterierna i artikel 31 (som behandlas ovan i delavsnitt
3.1.6 i denna véagledning).

16 For mer information om tillvagagangssattet for att fa ett offentligt namn i klassificerings- och
markningsregistret for forskningsamnen, folj de tekniska instruktionerna i Handbok fér inldmning av
data 12 — Hur man tar fram och lamnar in en klassificerings- och markningsanmalan i IUCLID.



http://echa.europa.eu/sv/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp
http://echa.europa.eu/sv/regulations/clp/classification
http://echa.europa.eu/sv/web/guest/information-on-chemicals/cl-inventory-database
http://echa.europa.eu/sv/web/guest/information-on-chemicals/cl-inventory-database
http://echa.europa.eu/sv/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
http://echa.europa.eu/sv/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
http://echa.europa.eu/web/guest/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-industry-user-manuals
http://echa.europa.eu/web/guest/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-industry-user-manuals
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Mer information om vilka @mnen och blandningar som sdkerhetsdatablad ska tillhandahallas for
och av vem finns i Vagledning om sammanstallning av sékerhetsdatablad.

Om leverantéren inte behover lamna nagot sakerhetsdatablad enligt artikel 31, ska kunden
som ar upptagen i en forteckning i stallet forses med annan information enligt artikel 32 i
Reachforordningen. Observera dock att i praktiken ar det sa att om inget av villkoren i

artikel 32 b, c eller d ar uppfyllda (dvs. om det inte behdvs nagot tillstand for amnet, om det
inte har faststallts nagra begransningar och om det inte kravs nagon information for att det
ska vara mojligt att faststalla och tillampa lampliga riskhanteringsatgarder), behovs det enligt
artikel 32 inte heller ndgon annan information for de amnen eller blandningar dar det inte
kravs nagot sakerhetsdatablad.

3.2.7 Nedstromsanvandning av amnen for produkt- och processinriktad
forskning och utveckling

En nedstromsanvandare far inte lamna in nAgon PPORD-anmalan. Eftersom en
nedstromsanvandare inte ar skyldig att gbra en registrering har en anmaéalan, som skulle leda
till att anvandaren undantas fran registreringsplikten, inte nagon verkan.

I Reachférordningen faststélls olika skyldigheter for en nedstromsanvandare som anvénder ett
amne for produkt- och processinriktad forskning och utveckling, beroende pd om
verksamheten omfattas eller inte av en PPORD-anmalan som har lamnats av tillverkaren eller
importdren av amnet. Dessa bada situationer beskrivs har nedan:

a) Nedstromsanvandaren ar en kund som ar upptagen i en forteckning i en PPORD-
anmalan som har lamnats av leverantdren

I detta fall ar &mnet inte registrerat, men leverantdren har anmaélt det som ett PPORD-amne.
Nedstromsanvandaren far endast anvanda amnet for produkt- och processinriktad forskning
och utveckling. Nedstromsanvéandaren bedriver sin verksamhet under leverantdrens
(anmalarens) ansvar och maste folja de villkor som leverantéren anger (inklusive eventuella
villkor som faststéllts av Echa). Om nedstromsanvandaren vill anvanda amnet for andra
andamal, maste tillverkaren eller importoren registrera amnet for detta andamal. Om
nedstromsanvandaren upphor att anvanda amnet for produkt- och processinriktad forskning
och utveckling och darmed avslutar samarbetet med anmalaren, maste leverantoren
underrattas. Leverantdren kan sedan uppdatera sin anméalan genom att avlagsna
nedstromsanvandaren fran kundforteckningen och eventuellt minska den anmalda mangden.

Produkt- och processinriktad forskning och utveckling med kunder som &r upptagna i en
forteckning utférs per definition ”i samarbete” med dem. Det kan emellertid vara lampligt att
anmalaren upprattar avtal dar det faststalls att amnet tillhandahalls pa villkor att anmalaren
underrattas (bland annat) om verksamheten upphor. Pa sa satt kan anmalaren fullgéra sin
skyldighet att sakerstalla att villkoren for att omfattas av PPORD-undantaget alltjamt ar
uppfyllda (vilket ocksa inbegriper att samla in allt som finns kvar av amnet).

b) Nedstromsanvandaren anvander sjalv det registrerade amnet for produkt- och
processinriktad forskning och utveckling

En nedstromsanvandare far ocksd pa egen hand anvanda ett amne for produkt- och
processinriktad forskning och utveckling. | sa fall anvander nedstromsanvandaren sjalv det
registrerade amnet for produkt- och processinriktad forskning och utveckling pa eget ansvar
(dvs. anvandningen for produkt- och processinriktad forskning och utveckling omfattas inte av
tillverkarens/importorens registrering). Nedstromsanvandaren kommer da sjalvklart inte att


http://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-reach
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finnas upptagen i ndgon kundforteckning for denna verksamhet. | sa fall behover
nedstromsanvandaren inte lamna ndgon PPORD-anmalan (och far inte heller det), eftersom
amnet redan har registrerats. Som beskrivs i Vagledning fér nedstrémsanvandare och
sammanfattas har nedan géaller emellertid nedstromsanvandarens normala skyldigheter
med vissa undantag.

Forutsatt att "riskerna for manniskors halsa och miljon pa betryggande satt kontrolleras i
enlighet med kraven i arbetarskydds- och miljoskyddslagstiftningen” undantas
nedstromsanvandaren fran kravet att utarbeta en kemikaliesakerhetsrapport for anvandning
for produkt- och processinriktad forskning och utveckling, &ven om anvandningsvillkoren inte
tacks av leverantorens uttkade sakerhetsdatablad, eller om anvandningen avrads (se

artikel 37.4 f i Reachforordningen). | sa fall maste nedstromsanvandaren rapportera den
information som anges i artikel 38.2 i Reachférordningen till Echa (Nedstrémsanvéndares
skyldighet att delge information) inom sex manader efter det att anvandaren har fatt ett
sékerhetsdatablad som innehaller ett registreringsnummer fran leverantdren. Observera att
rapporteringsplikten till Echa inte géller for anvandning i produkt- och processinriktad
forskning och utveckling om mangden understiger 1 ton per ar (artikel 38.5 i
Reachforordningen). Enligt Reachférordningen har annars nedstromsanvandare som anvander
ett &mne for produkt- och processinriktad forskning och utveckling samma skyldigheter som
nar det galler amnen som anvands for andra andamal. De allmanna reglerna om information
nedat i distributionskedjan ar darfor tillampliga. Observera att ett amne som
nedstromsanvandare anvander for produkt- och processinriktad forskning och utveckling kan
omfattas av tillstandskrav eller begransningar. Utforlig information om dessa skyldigheter finns
i Vagledning fér nedstrémsanvandare.

3.2.8 Overvaganden innan en PPORD-anmaéalan lamnas

Innan en PPORD-anmalan av ett amne lamnas till Echa behdver den potentiella PPORD-
anmalaren avgora om verksamheten som utférs enbart av anmalaren eller i samarbete med
kunder som ar upptagna i en forteckning faller under definitionen av produkt- och
processinriktad forskning och utveckling (artikel 3.22). Detta ska géras eftersom anmaéalan
endast innebar att anmalaren undantas fran registreringsplikten i frdga om den mangd som
importeras eller tillverkas for produkt- och processinriktad forskning och utveckling.

Anmalaren maste ocksa sakerstalla att amnet, beroende pa dess egenskaper, hanteras under
rimligen kontrollerade omstandigheter med hansyn till arbetar- och miljéskydd.

Anmélare ska sammanstalla all information som de behdver for att fullgéra sina skyldigheter
enligt Reachforordningen och halla den tillganglig. Vid insamlingen av lamplig information som
kravs for att faststédlla att PPORD-anmalan faller under definitionen av produkt- och
processinriktad forskning och utveckling och att amnet hanteras under rimligen kontrollerade
omstandigheter bor framfor allt féljande évervaganden goras:

1. Har amnet tillverkats eller importerats for produkt- och processinriktad forskning och
utveckling enligt ovanndmnda definition?

2. Hur kommer anmalaren att sékerstalla att amnet inte ndgonsin kommer att goras
tillgangligt for allméanheten? Hur kommer anmalaren att sakerstélla att alla kvantiteter
av amnet sparas samt att de mangder som aterstar kommer att samlas in for att
bortskaffas?

3. Hur kommer anmalaren att sdkerstélla att endast anmaélarens personal och personalen
hos kunder som ar upptagna i en férteckning kan exponeras fér amnet?

4. Hur kommer anmalaren att sdkerstéalla att amnet kommer att hanteras under rimligen
kontrollerade omstandigheter, i enlighet med arbetarskydds- och miljoéskyddskraven?


http://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-reach
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For detta andamal bor anmalaren lamna en beskrivning av faststallda regler och
riskhanteringsatgarder.

Vagledning om riskhanteringsatgarder och beskrivning av anvandningen finns i Vagledning om
informationskrav och kemikaliesakerhetsbedémning.

Det bor noteras att Echa far faststalla villkor, vilket beskrivs i delavsnitt 7.2 i denna
vagledning, och denna mojlighet bor ocksa beaktas. Ovannamnda Overvaganden bor gora det
lattare fér PPORD-anmaélaren och dennes kunder som ar upptagna i en forteckning att ratta sig
efter de flesta villkor som kan komma att faststallas av Echa.

3.2.8.1 Besluta om en anmalan ska lamnas for ett &mne som anvands i
produkt- och processinriktad forskning och utveckling utanfor EU/EES samt
om kunder utanfor EUZEES ska tas upp i forteckningen

I artikel 9 sags det inget specifikt om amnen som tillverkas for export enligt
Reachforordningen. Fragan kan emellertid uppstd om det bor géras en PPORD-anmalan for
verksamhet som enbart kommer att bedrivas utanfér EU/EES (dvs. exporterade amnen). En
relaterad fraga uppkommer bade om anmalan enbart avser verksamhet utanféor EU/EES och
om den avser situationer dar vissa av kunderna i samband med anvandning for produkt- och
processinriktad forskning och utveckling befinner sig p& EU/EES-marknaden och andra star
utanfor. Fragan ar om kunduppgifter for de &mnen som ska exporteras fér anvandning i
samband med produkt- och processinriktad forskning och utveckling boér tas upp i
forteckningen 6ver kunder med vilka samarbete sker nar anmalan lamnas.

Bestammelserna i artikel 9 syftar till att ge tillverkaren en grund for att undantas fran
registreringsplikten. Normalt skulle det behdva géras en registrering for varje amne som
tillverkas i mangder som oOverstiger 1 ton per ar och som inte omfattas av nagot undantag.
Denna skyldighet galler aven for amnen som tillverkas inom EU for att exporteras till
marknader utanfor EU/EES. | praktiken har darfor tillverkaren av ett amne som &ar avsett for
produkt- och processinriktad forskning och utveckling utanfor EU endast tva val:

i. Lamna en PPORD-anmélan dar kunden utanfér EU/EES tydligt anges (antingen som den
enda kunden som &ar upptagen i en férteckning eller som en av flera kunder i en
kundférteckning som aven kan omfatta andra kunder i/utanfor EU/EES) tillsammans
med annan information som kravs for att visa att kunden i fraga har ratt att omfattas
av undantaget.

ii. Registrera varje kvantitet av amnet som tillverkas i mangder 6ver 1 ton per ar och som
inte omfattas av en PPORD-anmélan (enligt punkt i ovan).

3.2.9 Efterlevnad av villkor som faststallts av Echa

Echa far faststalla villkor for att sdkerstélla att kraven i artikel 9.4 i Reachférordningen
uppfylls. For detta andamal far Echa aven begara att en tillverkare eller importor av ett amne
efter en PPORD-anmalan ska ldmna ytterligare information som ar nédvandig for att faststéalla
villkoren i enlighet med artikel 9.4. En tillverkare eller importor maste ratta sig efter de villkor
som faststalls av Echa. Mer information om vilka villkor som kan faststallas av Echa finns i
avsnitt 7 i denna véagledning.

En oversikt over skyldigheterna i fraga om amnen som anvands i produkt- och
processinriktad forskning och utveckling (jamfért med motsvarande for vetenskaplig
forskning och utveckling) finns i tillagg 1 till denna vagledning.


http://echa.europa.eu/sv/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/sv/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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4. PPORD-anmalan

4.1 Informationskrav

I enlighet med artikel 9.2 ska en tillverkare eller importor eller producent av varor som lamnar
in en anmalan till Echa om sin avsikt att anvanda ett &mne i produkt- och processinriktad
forskning och utveckling, ensam eller i samarbete med kunder upptagna i en férteckning,
undantas fran registreringsplikten. For detta syfte maste anmalaren lamna in ett elektroniskt
IUCLID-underlag till Echa med féljande information:

(a) Uppgifter om tillverkaren eller importdren eller producenten av varor i enlighet med
avsnitt 1 i bilaga VI.

(b) Amnets identitet i enlighet med avsnitt 2 i bilaga VI.

Anmalaren maste sakerstalla att mojliga variationer i Aamnets sammansattning (som
kan forutses i samband med vetenskapliga experiment) beaktas nar information
rapporteras i enlighet med avsnitt 2 i bilaga VI. Utforlig vagledning om identifiering och
namngivning av amnen finns i Vagledning om identifiering och namngivning av amnen
enligt Reach och CLP.

(c) Amnets eventuella klassificering i enlighet med avsnitt 4 i bilaga VI.

(d) Uppskattad mangd i enlighet med avsnitt 3.1 i bilaga VI. Den information som ska
lamnas omfattar uppskattad mangd av det &mne som ska tillverkas eller importeras for
produkt- och processinriktad forskning och utveckling under det kalenderar som
anmalan avser.

(e) Forteckningen 6ver kunder som deltar i samarbetet om produkt- och processinriktad
forskning och utveckling, inklusive, som ett minimum, namn och adresser.

Anmalaren far vélja att i sin anmalan ange ytterligare information som beddms vara relevant
for att visa att definitionen av produkt- och processinriktad forskning och utveckling i

artikel 3.23 samt villkoren i artikel 9.4 har foljts. Denna information kan omfatta en
forteckning over tillamplig lagstiftning och atgarder (driftforhallanden och
riskhanteringsatgarder) som har vidtagits for att kontrollera miljoutslapp och arbetstagarnas
exponering.

4.1.1 Upprattande av underlag for PPORD-anmalan

Underlag fér PPORD-anmaélan ska skapas med hjalp av programvaran IUCLID (International
Uniform Chemical Information Database) och skickas elektroniskt via Reach-IT-portalen som
finns pa https://reach-it.echa.europa.eu. IUCLID-programvaran kan laddas ner kostnadsfritt
fran webbplatsen IUCLID pa https://iuclid6.echa.europa.eu/ forutsatt att programmet anvands
for icke-kommersiella andamal.

Innan ett &mnesdataset och ett underlag skapas rekommenderas det starkt att noggrant lasa
handboken "Hur man sammanstaller registrerings- och PPORD-underlag” som finns pa
https://echa.europa.eu/manuals.

4.1.2 Fakturering, fullstandighetskontroll och anmaéalningsnummer

Nar anmalningsunderlaget har inlamnats och godkants for behandling kommer anmalaren att
fa en faktura. Parallellt ska Echa, inom tva veckor fran inlamningsdatum, genomféra en
fullstandighetskontroll (se artikel 9.3 och 9.5 i Reachférordningen). Genom
fullstandighetskontrollen kontrolleras det huruvida all nédvandig information har lamnats in
och om avgiften har betalats in.


http://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/manuals
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Om underlaget for anmalan ar ofullstandigt ska Echa meddela anmalaren fore utgangen av
denna tvaveckorsperiod vilken ytterligare information som kravs for att anmalan ska bli
fullstandig, och faststélla en rimlig tidsfrist inom vilken denna ytterligare information ska ha
inkommit (artikel 20.2 och artikel 9.3). Om avgiften inte har betalats ska Echa faststélla en
sista inbetalningsdag for avgiften. Anmalaren maste pa vederborligt satt se till att anmalan blir
fullstandig. All kommunikation mellan Echa och anmaélaren kanaliseras genom anmalarens
Reach-I1T-konto.

Om anmalan inte ar fullstandig eller betalningen inte har kommit in fére tidsfristen, kommer
Echa att avsla anmalan.

En mycket anvandbar IUCLID-applikation ar insticksprogrammet “Validation Assistant plugin”
med vars hjalp anmaéalaren kan kontrollera att PPORD-anmalan ar fullstandig innan den lamnas
in till Echa via Reach-IT. Vi rekommenderar starkt att man kor det programmet forst pa
amnesdatasetet och sedan p& det fardiga underlaget. Det ar viktigt att man anvander det pa
bada stegen for att undvika onddiga fel och eventuella avslag om underlaget avser en begard
uppdatering.For instruktioner om hur man kor ”Validation Assistant”, se IUCLID:s hjalpsystem.
For ytterligare information, se handboken "Hur man sammanstaller registrerings- och PPORD-
underlag”.

Sa& snart anmalan anses vara fullstandig och avgiften mottagits kommer Echa att tilldela ett
anmalningsnummer'’ och ett anmalningsdatum, som ska vara Echas mottagningsdatum for
anmalan. Anmalningsnummer och anmalningsdatum meddelas anmalaren omgaende. Denna
information kommer aven att vidarebefordras till den behériga myndigheten i varje
medlemsstat dar tillverkning, import, produktion eller produkt- och processinriktad forskning
ager rum.

4.1.3 Avgifter

Avgifterna for att anmala ett amne i enlighet med artikel 9.2 i Reachférordningen anges i
bilaga V till avgiftsforordningen (EG) nr 340/2008, &ndrad genom kommissionens
genomférandeférordning (EU) nr 254/2013 av den 20 mars 2013.

Om anmalan lamnas in av ett mikroforetag, ett litet eller medelstort foretag*®, kommer Echa
att ta ut en nedsatt avgift i enlighet med tabell 1 i bilaga V till avgiftsférordningen.

4.1.4 Nar far amnet borja tillverkas/importeras?

Om inget annat anges, far anmalaren borja tillverka eller importera amnet eller blandningen
eller producera varan for produkt- och processinriktad forskning och utveckling nar Echa har
bekraftat fullstandigheten eller tva veckor efter anmalan, savida inte anmalaren mottar en
indikation om motsatsen fran Echa (se artikel 9.5).

Undantaget fran registreringsplikten av ett amne som anvands for produkt- och
processinriktad forskning och utveckling galler i en femarsperiod fran och med det
anmalningsdatum som Echa meddelar.

17 Observera: anmalningsnumret har samma format som ett registreringsnummer (eftersom bada
tilldelas genom Reach-IT som referensnummer), men bdrjar med siffran 04 (istallet fér 01). Det &ar inte
ett registreringsnummer. Tilldelningen av detta visar att en anmaélan har gjorts och att dess fullstandighet
kontrollerats.

18 Sma och medelstora foretag definieras i kommissionens rekommendation 2003/361/EG.



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32013R0254:SV:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32013R0254:SV:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32013R0254:SV:NOT
http://eur-lex.europa.eu/search.html?instInvStatus=ALL&text=recommendation&DTN=0361&DTA=2003&qid=1397052944579&DTS_DOM=PUBLISHED_IN_OJ&textScope=ti-te&type=advanced&lang=sv&SUBDOM_INIT=PUBLISHED_IN_OJ&DTS_SUBDOM=PUBLISHED_IN_OJ
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5. Uppdatering av PPORD-anmalan for ny information

5.1 Andrad information eller ny tillganglig information

Den information som anmalts om ett PPORD-amne kan &ndras med tiden. Anmalaren behover
inte lamna in en ny PPORD-anmalan och betala avgiften varje gang nagon del av
informationen i PPORD-anmalan behdver dndras. Anmaélaren kan i stallet valja att uppdatera
anmalan.

Detta kan vara relevant, t.ex. om nagot av féljande andras:
e Uppskattad mangd.
e Amnets klassificering och markning.
e Forteckning over ber6érda kunder.

e Relevant ny information om amnets identifiering och sammansattning (sa lange amnets
identitet inte andras, for i s& fall skulle det kravas en ny anmalan).

For mer detaljerad information, se handboken "Hur man sammanstaller registrerings- och
PPORD-underlag”.

5.2 Upphotrande av PPORD-verksamhet

Anmalaren som upphdr med produkt- och processinriktad forskning och utveckling kan
informera Echa om detta med hjéalp av den sarskilda Reach-I1T-funktionen. Om anmalaren har
for avsikt att fortsatta tillverka eller importera @mnet efter det att den produkt- och
processinriktade forskningen och utvecklingen har upphort, maste amnet registreras av
anmalaren.

Nar den produkt- och processinriktade forskningen och utvecklingen upphor (eller undantaget
I6per ut), maste anmalaren samla in det som finns kvar av amnet for bortskaffning eller ocksa
registrera amnet.

5.3 Olika former av uppdateringar av PPORD-anmalan

I Reach-IT gors atskillnad mellan en "férsta” inlamning och en "uppdaterad” inlamning. Med
“forsta” inlamning avses den forsta gangen som underlaget for anmalan lamnas in for ett
amne. En "uppdaterad” inlamning gors sedan varje gang som uppdaterad information lamnas
in for samma amne och samma underlag. Detta innebar alltsa att den uppdaterade
inlamningen alltid sker efter det att den forsta inlamningen har slutférts. Orsaken till att ett
uppdaterat underlag lamnas in klassificeras antingen som ”spontan” eller ”pa begaran”.
Spontana uppdateringar kan goras i foljande fall:

- Andrad uppskattad mangd.
- Andrad klassificering.
- Andrad sammansattning.

- Ytterligare analytisk information.
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- Andrade kunder.

- Forlangning av undantagsperioden for produkt- och processinriktad forskning och
utveckling (se delavsnitt 6.1 i denna vagledning).

Uppdateringar ”pa begaran” gors for att lamna information som Echa uttryckligen har begart.
En sadan informationsforfragan kan t.ex. komma nar Echa har fattat ett beslut om att begara
ytterligare information i enlighet med artikel 9.4. | s& fall maste meddelande- eller
beslutsnumret anges for att den uppdaterade inlamningen ska kopplas till Echas meddelande
eller beslut.

For mer tekniska instruktioner om hur man uppdaterar underlaget fér en PPORD-anmalan via
Reach-IT, se handboken "Hur man sammanstaller registrerings- och PPORD-underlag”.

5.4 Anvanda IUCLID for att uppdatera PPORD-anmalan

Anmaélaren kan uppdatera sin PPORD-anméalan genom att lamna in ett uppdaterat IUCLID-
underlag, som innehaller en hanvisning till narmast foregdende PPORD-inlamningsnummer.

Innan underlaget ldamnas in till Echa bor dess fullstandighet kontrolleras med hjalp av
insticksprogrammet Validation Assistant.

Genom att anvanda insticksprogrammet fér avgiftsberakning ar det majligt att berakna
avgiften for att forlanga PPORD-anmalan. Bada dessa insticksprogram kan laddas ner fran
IUCLID:s webbplats.

Mer information om hur man uppdaterar en PPORD-anmalan i IUCLID finns i handboken "Hur
man sammanstaller registrerings- och PPORD-underlag”.


http://iuclid.echa.europa.eu/
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6. Forlangning av undantaget fran registreringsplikten

Enligt artikel 9.7 i Reachférordningen har PPORD-anmélaren mdjlighet att begéra en
forlangning av den femariga undantagsperioden med ytterligare hogst fem ar. Alternativt, med
hogst tio ar for amnen som uteslutande ska anvandas for utveckling av humanlakemedel eller
veterinarmedicinska lakemedel eller for Aamnen som inte slapps ut pa marknaden?*®.

Begaran om forlangning ska motiveras genom forsknings- och utvecklingsprogrammet. For
detta andamal bor forsknings- och utvecklingsprogrammet dokumenteras (t.ex. i fraga om
mal, tidsplaner och hur stora mangder som tillverkas eller anvands). For att motivera
forlangningen kan féljande 6évervaganden beaktas:

e Vilka forbattringar och resultat har uppnatts under undantagets fem forsta ar?
e Vilket resultat forvantas under den begarda férlangningen?

Anmalaren bdr kunna ange féljande:

e Omfattning och mal for det planerade FoU-projektet.
e Vilka relevanta uppgifter som framfor allt kravs for att uppna slutmalet.

e Huvudsakliga medel och/eller metoder (dvs. faltstudier, laboratorieverksamhet,
anlaggningssatser, kundtester osv.) for att utféra de relevanta huvuduppgifterna.

e Schema och beraknad tidsatgang for att slutfora varje identifierad projektuppgift samt
den dvergripande FoU:n.

Anmalaren bor kunna motivera behovet av forlangning genom att visa pa sambandet mellan a
ena sidan det forsta undantaget och den FoU som genomforts under de fem forsta aren och a
andra sidan det nya FoU-programmet och dess mal. Forfarandet for att begara en forlangning
av undantaget fran registreringsplikten beskrivs mer ingdende i delavsnitt 6.1 nedan.

Efter att ha granskat begaran ska Echa utarbeta ett utkast till beslut och lamna det till den
behoériga myndigheten i respektive medlemsstat dar tillverkning, import, produktion eller
produkt- och processinriktad forskning ager rum fér att fa& myndighetens synpunkter. Echa ska
fatta sitt slutliga beslut om begaran med beaktande av de synpunkter som inkommit fran de
behoériga myndigheterna i respektive medlemsstat (se artikel 9.8).

I utkastet till beslut lagger Echa fram ett forslag till férlangningsperiod for de behoriga
myndigheterna: den ska begrénsas till den period som ar motiverad med hansyn till
anmalarens inlamnade FoU-program och far understiga fem ar. Nar anmalaren har ett faststallt
forsknings- och verksamhetsprogram och vet om den produkt- och processinriktade
forskningen och utvecklingen kommer att fortsatta efter sista giltighetsdagen, kan till slut en
ytterligare forlangning av undantagsperioden begaras sa att den omfattar hela den maximala
perioden enligt Reachférordningen. Eftersom férlangningsperioden inleds efter den sista dagen
av undantagets forsta femarsperiod, rekommenderas anmalaren att lamna in begaran om
forlangning minst fyra manader i forvag. Detta ska goras for att Echa ska kunna granska
begaran och utarbeta ett utkast till beslut, samrada med den eller de berérda

19 Observera att all produkt- och processinriktad forskning och utveckling (som inte avser utveckling av
humanlakemedel eller veterinarmedicinska lakemedel) dar kunder som ar upptagna i en férteckning ar
delaktiga automatiskt medfor utslappande pa marknaden och darfor inte kan omfattas av ett undantag
pa tio ar.
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medlemsstaterna och eventuellt revidera beslutet innan myndigheten utfardar och delger
anmalaren sitt beslut angadende begaran.

6.1 Begaran om forlangning

Undantagsperioden loper ut efter fem ar. Anmalare som inte har slutfort sin produkt- och
processinriktade forskning och utveckling inom dessa fem ar kan emellertid begara att
undantagsperioden ska forlangas. | sa fall kan de lamna in en begaran om forlangning till Echa
via Reach-IT.

En sadan begaran om forlangning gors fér narvarande genom en uppdatering av anmalan och i
IUCLID-underlagets sidhuvud anges da att det ror sig om en spontan uppdatering av den
aktuella anmalan.

Nar underlaget skapas (steg 6 i IUCLID-guiden for att skapa underlag) maste rutan "The
submission is an update” markeras och det senaste inlamningsnumret anges for den PPORD-
anmaéalan som begéaran om férlangning avser (i faltet ”Last submission number”). Dessutom
maste rutan "Spontaneous update” markeras och ett nytt upprepningsbart informationsblock
skapas (klicka pa knappen med det grona krysset). | detta block ar det obligatoriskt att valja
“extension of exemption period for PPORD” som motivering till uppdateringen. Om du inte
markerar detta alternativ kommer uppdateringen inte att behandlas som en begédran om
forlangning.

Ett forsknings- och utvecklingsprogram som motiverar forlangningen maste bifogas denna
begéaran i avsnitt 1.9 i IUCLID ("Product and process orientated research and development”).
En mall fér att lamna information om forsknings- och utvecklingsprogrammet och skélen till att
begara forlangning finns pa Echas webbplats (http://echa.europa.eu/sv/support/dossier-
submission-tools/reach-it/ppord) under rubriken ”Related documents”.

Efter det att begaran om forlangning har lamnats in kommer anmalaren att f& en faktura for
en forlangningsavgift. Nar avgiften ar betald fattar Echa ett beslut (i samrad med berdrda
medlemsstater) om huruvida det &r motiverat att forlanga undantaget for den begarda
perioden. Echa rekommenderar att begdran om forlangning lamnas in minst fyra manader
innan det ursprungliga undantaget loper ut. En sadan tidsplanering gor att Echa kan handlagga
begaran i tid och séakerstaller att PPORD-undantaget fortsatter att I6pa utan avbrott. Avgiften
bor betalas s& snart som majligt och i vilket fall inom 30 dagar, eftersom avgiften maste vara
betald innan Echa kan beddéma begaran om forlangning.

7. Begaran om information och villkor som kan faststallas av
Echa

I enlighet med artikel 9.4 i Reachforordningen far Echa nar som helst under
undantagsperioden besluta att faststalla villkor for den produkt- och processinriktade
forskningen och utvecklingen i syfte att sdkerstalla att féljande krav &ar uppfyllda:

e Amnet kommer endast att hanteras av personal hos kunder som &r upptagna i en
forteckning.

e Amnet kommer att hanteras under rimligen kontrollerade omstandigheter i enlighet
med kraven i arbetarskydds- och miljoskyddslagstiftningen, inklusive de direktiv som
avses i artikel 2.4 i Reachférordningen.


http://echa.europa.eu/sv/support/dossier-submission-tools/reach-it/ppord
http://echa.europa.eu/sv/support/dossier-submission-tools/reach-it/ppord
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e Amnet kommer inte ndgonsin att goéras tillgangligt for allmanheten, vare sig som sadant
eller ingdende i en blandning eller vara.

e De mangder som aterstar nar undantagsperioden I6per ut kommer att samlas in for att
bortskaffas.

Echa far darfor begara att anmalaren lamnar ytterligare nédvandig information (7.1) som gor
det mojligt att konstatera antingen att kraven &r uppfyllda eller ocksa att det behdver
faststallas villkor (exempel pa det sistnamnda alternativet finns i punkt 7.2 nedan).

7.1 Echa begar att en PPORD-anmalare ska lamna ytterligare
nodvandig information

Den information som lamnas i PPORD-anmalan ar betydelsefull for att Echa ska kunna
kontrollera om de rattsliga kraven i artikel 9.4 ar uppfyllda eller besluta om villkor behdver
faststallas s& att dessa krav blir uppfyllda. For att uppfylla kraven i artikel 9.4 under varje fas
av amnets livscykel bér anmalaren kunna visa foljande:

e Han har identifierat de tillampliga rattsliga kraven i arbetarskydds- och
miljoskyddslagstiftningen och kan séakerstalla att dessa krav ar uppfyllda.

e Han har kontroll 6ver de mangder av &mnet som anvéands for produkt- och
processinriktad forskning och utveckling av honom sjalv och de kunder som ar
upptagna i en férteckning. Detta omfattar de mangder av amnet som anvands som
sadant, i blandningar eller som ingar i varor, de mangder som forsvinner i olika
processer samt de aterstdende mangder som samlas in for att bortskaffas.

e Han kan lamna dokumentation (t.ex. transporthandlingar, bortskaffningshandlingar,
information om processforluster osv.) som visar att dessa mangder har sparats.

Om Echa, utifran den information som lamnas i PPORD-anmalan, inte kan konstatera att
kraven i artikel 9.4 ar uppfyllda, far Echa begéara in ytterligare information som kravs for att
avgora om ytterligare villkor behdver faststallas.

Echa kan bland annat begéara in foljande ytterligare information:

> En forteckning over tillamplig lagstiftning och atgarder som har vidtagits av anmalaren
och, om detta ar relevant, anmalarens kunder som ar upptagna i en férteckning och ska
folja denna lagstiftning, t.ex. en beskrivning av driftférhallanden och
riskhanteringsatgarder for att kontrollera miljoutslapp och arbetstagarnas exponering.

» Information om vilka mangder som anvands for att utféra produkt- och processinriktad
forskning och utveckling, for att sakerstalla att amnet inte ndgonsin kommer att goras
tillgangligt for allmanheten i nagon form.

» Skriftliga forsakringar om att amnet inte kommer att goras tillgangligt for allméanheten.

> Skriftliga forsakringar om lampliga insamlingsatgarder for bortskaffning nar
undantagsperioden I6per ut.

> Amnets identitet och sammanséattning har direkta konsekvenser for potentiellt kanda
fysiska, kemiska, toxikologiska och ekotoxikologiska egenskaper. Dessa egenskaper
kan resultera i en klassificering av amnet. Utan korrekt &mnesidentifiering och
information om amnets sammanséattning kan det vara omajligt att faststéalla dess farliga
egenskaper och darefter genomfora en korrekt klassificering och markning sa att man
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kan sakerstalla att rimligen kontrollerade omstandigheter tillampas. Echa kan darfor
behdva ytterligare information for att géra en entydig identifiering av amnet som
anvands for produkt- och processinriktad forskning och utveckling, information om
amnets inneboende egenskaper samt information om korrekt klassificering och
markning.

> Annan nodvandig information som faststalls av Echa fran fall till fall.

| begaran ska det anges en tidsfrist for inlAmnande av denna information. Om den begarda
informationen inte ldamnas inom tidsfristen, kommer Echa att uppmana berérda nationella
verkstallande myndigheter att vidta lampliga atgarder. Nar all ytterligare nédvandig
information har lamnats kommer Echa (i samrad med medlemsstaterna) att besluta vilka
(eventuella) villkor som bor faststallas.

7.2 Exempel pa tankbara villkor som kan faststallas

Foljande (icke-uttommande) upprakning innehaller exempel pa villkor som Echa kan faststalla
for anmalare av ett damne som anvands for produkt- och processinriktad forskning och
utveckling, i syfte att sakerstalla att kraven i artikel 9.4 ar uppfyllda:

i. Lamna aterkommande Oversikter dver de mangder som har tillverkats, importerats,
anvants, forsvunnit, omhéndertagits osv. For varje enskilt fall kommer Echa att ange
om uppdateringarna ska skickas till enbart Echa, enbart medlemsstatens behériga
myndighet eller badadera.

ii. Lamna en skriftlig forsdakran om att amnet endast kommer att hanteras av personal hos
kunder som &r upptagna i en forteckning, att &mnet inte kommer att goéras tillgangligt
for allmanheten och att de mangder som aterstar nar undantagsperioden loper ut
kommer att samlas in for att bortskaffas.

iii. Styrka att ovannamnda mangder ar sparbara?°.

Echa far narmare bestamt faststalla att anméalaren ska tillhandahalla information och
dokumentation som visar att sparbarheten sakerstalls for dessa registrerade mangder
fran olika kallor och vagar sa lange som den produkt- och processinriktade forskningen
och utvecklingen pagar.

iv. Lamna en skriftlig férsakran om att amnet kommer att anvandas i enlighet med kraven
i arbetarskydds- och miljoéskyddslagstiftningen. Denna forsdkran kan inbegripa en
forteckning 6ver tillamplig lagstiftning och atgarder.

v. Lamna lamplig dokumentation for att beskriva driftforhallanden och
riskhanteringsatgarder som tillampas i syfte att kontrollera miljoutslapp och

20 Aonmalaren maste kunna tillhandahalla dokumenterade bevis for dessa mangder (t.ex. genom
transporthandlingar, bortskaffningshandlingar, information om processforluster, &mnets nedbrytning
0osV.).
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arbetstagarnas exponering?®: 22 (dvs. for att folja tillamplig arbetarskydds- och
miljoskyddslagstiftning).

vi. Lamna en bekraftelse fran samtliga kunder som ar delaktiga i produkt- och
processinriktad forskning och utveckling om att deras anvandning sker i enlighet med
kraven i arbetarskydds- och miljoskyddslagstiftningen.

vii. Infora andra villkor som faststalls allt efter behov och fran fall till fall, om risker med att
anvanda amnet identifieras (begransningar i frdga om mangd, tid, verksamhet osv.)
med hanvisning till &mnets olika anvandningsstadier.

8. Konfidentialitet

Som framhalls i artikel 9.9 ska Echa och de berdérda myndigheterna i respektive medlemsstat
alltid se till att den information som lamnas av tillverkaren eller importéren av ett amne for
produkt- och processinriktad forskning och utveckling behandlas konfidentiellt.

21 | denna information bor man beskriva de tekniska metoder som anvands under amnets hela livscykel,
inklusive potentiella olyckor, for att pa rimligt satt minimera miljoutslapp och potentiell exponering:
begransnings- och hanteringsteknik, rengoring och underhall, utbildningsprogram och behérighetssystem
for personalen. Beskrivningen bér omfatta en utvardering av dessa metoders forvéntade effektivitet for
att sakerstalla rimligen kontrollerade omstandigheter, med beaktande av amnets egenskaper,
processbeskrivningen, forbrukningsniva(er), utslappsniva(er), vilket avloppsreningsverk som anvands,
vilket system som valts fér att minska luftutslappen osv.

22 | denna information bor man beskriva de tekniska metoder som anvands under amnets hela livscykel,
inklusive potentiella olyckor, for att pa rimligt satt minimera utslapp pa arbetsplatser och arbetstagarnas
potentiella exponering: begransnings- och hanteringsteknik, rengéring och underhall, utbildningsprogram
och behdrighetssystem for personalen. Beskrivningen bér omfatta en utvardering av dessa metoders
forvantade effektivitet for att sdkerstalla rimligen kontrollerade omstandigheter, med beaktande av
amnets egenskaper, processbeskrivningen, forbrukningsniva(er), utslappsniva(er), vilken lokal
franluftsventilation som anvands, vilken allman personlig skyddsutrustning som valts osv.
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Tillagg 1: Sammanfattning av de skyldigheter som galler i
samband med amnen som anvands for vetenskaplig
forskning och utveckling samt produkt- och processinriktad
forskning och utveckling

Amne som anvands for Amne som anvands for
Typ av skyldighet vetenskaplig forskning och produkt- och processinriktad

utveckling forskning och utveckling

Registrering

Tillstand

Begransning

Klassificering,
markning och
forpackning enligt
CLP

Kravs inte for ett &mne som
anvands enligt definitionen
av vetenskaplig forskning
och utveckling i artikel 3.23.

Se delavsnitt 3.1.1

Kravs inte om ett &mne
anvands enligt definitionen
av vetenskaplig forskning
och utveckling i artikel 3.23.

Se delavsnitt 3.1.2

Tillampas inte om
tillverkning, anvandning eller
utslappande pa marknaden
faller under definitionen av
vetenskaplig forskning och
utveckling i artikel 3.23.

Se delavsnitt 3.1.3

Kravs aven om ett &mne
eller en blandning faller
under definitionen av
vetenskaplig forskning och
utveckling i artikel 3.23,
med undantag for om det
inte slapps ut pa
marknaden.

Se delavsnitt 3.1.4

Kravs tillfalligt inte for ett
amne som har anmalts enligt
artikel 9.2.

Se delavsnitt 3.2.1

Kravs for ett amne som ar
uppraknat i bilaga XIV och
anvands i produkt- och
processinriktad forskning och
utveckling, om det inte
undantas, se kolumnen
”Undantagna anvandningar
(anvandningskategorier)” i
bilaga XIV.

Se delavsnitt 3.2.2

Tillampligt nar ett &mne
anvands i produkt- och
processinriktad forskning och
utveckling, om det inte
uttryckligen undantas i
bilaga XVII.

Se delavsnitt 3.2.3

Kravs for &mnen som anvands
for produkt- och
processinriktad forskning och
utveckling eller blandningar
som innehaller sddana amnen,
oavsett om dessa amnen eller
blandningar gors tillgangliga
for kunder som ar upptagna i
en forteckning eller inte.

Se delavsnitt 3.2.4
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Amne som anvands for Amne som anvands for
Typ av skyldighet vetenskaplig forskning och produkt- och processinriktad

utveckling forskning och utveckling

e Kravs for amnen (eller e Kravs for amnen (eller
blandningar som innehaller blandningar som innehaller
. i séddana amnen) som sadana amnen) klassificeras
Anmalan till klassificeras som farliga som farliga och slapps ut p&
klassificerings- och - ° marknaden
n . . och slapps ut pa :
markningsregistret
marknaden.

e Se delavsnitt 3.2.5
e Se delavsnitt 3.1.5

Amnet ar farligt: Amnet ar farligt:

e Séakerhetsdatablad kravs om e Sakerhetsdatablad maste
amnet (eller en blandning lamnas (till de kunder som ar
som innehaller detta amne) upptagna i en forteckning) om
ar farligt enligt artikel 31.1. amnet (eller en blandning som

innehdller detta amne) ar

. L . farligt enligt artikel 31.1.
Amnet ar inte farligt:

Amnet ar inte farligt:
e Séakerhetsdatablad kravs

inte. e Sédkerhetsdatablad kravs inte.
e Sadan information som e Sadan information som anges
anges pa pa sékerhetsdatabladet kan
Inf . . sakerhetsdatabladet kan lamnas frivilligt enbart till de
nformation I lamnas frivilligt. kunder som ar upptagna i en

distributionskedjan forteckning.

e Information krévs enligt

artikel 32. Men i praktiken &r ¢ Information méste lamnas

det sa att om inget av enligt artikel 32 (till kunder
villkoren i artikel 32 b, ¢ som ar upptagna i en

eller d ar uppfyllda, behévs forteckning). Men i praktiken
det enligt artikel 32 inte ar det sa att om inget av
heller ndgon annan villkoren i artikel 32 b, c eller d
information for de amnen ar uppfyllda, behovs det enligt
eller blandningar dar det inte artikel 32 inte heller ndgon
kravs nagot annan information for de
sakerhetsdatablad. amnen eller blandningar dar

det inte kravs nagot

Se delavsnitt 3.1.6 for bada P e

ovanstaende fall.
Se delavsnitt 3.2.6 for bada
ovanstaende fall.
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Typ av skyldighet

Amne som anvands for
vetenskaplig forskning och

utveckling

31

Amne som anvands for
produkt- och processinriktad
forskning och utveckling

Nedstromsanvandares
skyldigheter

Efterlevnad av villkor
som faststallts av
Echa

e Nedstrbmsanvandarens
normala skyldigheter géller
generellt liksom for alla
amnen.

(Inget specifikt delavsnitt i detta
dokument; for allman information
om nedstrémsanvandarens
skyldigheter, se Echas Vagledning
for nedstromsanvandare:
http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach )

e Ej tillampligt.

Nedstromsanvandaren ar en kund som
ar upptagen i en forteckning i en
PPORD-anmalan som har lamnats av
leverantoren:

e Nedstromsanvandaren far
endast anvanda amnet for
produkt- och processinriktad
forskning och utveckling.

¢ Nedstromsanvandaren maste
foélja de villkor som
leverantéren anger (inklusive
eventuella villkor som
faststéallts av Echa).

Nedstromsanvandaren anvander det
registrerade &mnet for sin egen
produkt- och processinriktade
forskning och utveckling pa eget
ansvar:

¢ Nedstromsanvandarens
normala skyldigheter géaller
som for alla standardamnen.

o Kemikaliesakerhetsrapport
kravs inte for produkt- och
processinriktad forskning och
utveckling enligt artikel 37.4 f.

e FOr amnen som anvands i
produkt- och processinriktad
forskning och utveckling i
mangder 6ver 1 ton per ar
maste nedstromsanvandaren
rapportera den information
som anges i artikel 38.2 till
Echa.

Se delavsnitt 3.2.7 for bada
ovanstaende fall.

e Kravs for alla villkor som
faststallts av Echa i enlighet
med artikel 9.4.

e Se delavsnitt 3.2.9 och hela
avsnitt 7.



http://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-reach
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Tillagg 2: Texten till artikel 9 i Reachfoérordningen.

“Undantag fran den allmanna registreringsplikten for produkt-och processinriktad
forskning och utveckling

1. Artiklarna 5, 6, 7, 17, 18 och 21 skall under en femarsperiod inte tillaAmpas pa amnen som
tillverkas i gemenskapen eller som importeras dit for produkt- och processinriktad forskning
och utveckling av en tillverkare eller importér eller producent av varor, ensam eller i
samarbete med kunder upptagna i en forteckning, i en mangd som ar begransad till vad
erfordras vid produkt- och processinriktad forskning och utveckling.

2. For det syfte som avses i punkt 1 skall tillverkaren eller importdren eller producenten av
varor till kemikaliemyndigheten lamna in en anmalan med féljande information:

(a) Uppgifter om tillverkaren eller importoren eller producenten av varor i enlighet med avsnitt
1 i bilaga VI.

(b) Amnets identitet i enlighet med avsnitt 2 i bilaga VI.

(c) Amnets eventuella klassificering i enlighet med avsnitt 4 i bilaga VI.

(d) Uppskattad méangd i enlighet med avsnitt 3.1 i bilaga VI.

(e) Den forteckning 6ver kunder som avses i punkt 1, inklusive namn och adresser.

Samtidigt som anmalan ldmnas in skall en avgift erlaggas i enlighet med kraven i avdelning IX.
Den period som anges i punkt 1 skall inledas nar kemikaliemyndigheten mottar anmalan.

3. Kemikaliemyndigheten skall kontrollera att den information som anmalaren lamnat ar
fullstandig och artikel 20.2 skall tillampas med nddvandiga anpasshingar.
Kemikaliemyndigheten skall tilldela anmélan ett nummer och ett anméalningsdatum, vilket skall
vara det datum da kemikaliemyndigheten mottog anmalan, och genast delge den berorda
tillverkaren eller importéren eller producenten av varorna detta nummer och datum.
Kemikaliemyndigheten skall ocksa vidarebefordra denna information till den behoriga
myndigheten i den berérda medlemsstaten.

4. Kemikaliemyndigheten far besluta att faststalla villkor i syfte att garantera att amnet, eller
den blandning eller vara dar amnet ingar, endast kommer att hanteras av personal hos kunder
som &ar upptagna i en forteckning enligt punkt 2 e under rimligen kontrollerade
omstandigheter, i enlighet med kraven i arbetarskydds- och miljoskyddslagstiftningen, samt
att amnet inte ndgonsin kommer att goras tillgangligt for allménheten, vare sig som sadant
eller ingdende i blandningen eller varan, och att de mangder som aterstar nar
undantagsperioden I6per ut kommer att samlas in for att bortskaffas. | sddana fall far
kemikaliemyndigheten begara att anmélaren [amnar ytterligare nédvéandig information.

5. Om amnets tillverkare eller importér eller varornas producent eller importor inte fatt besked
om motsatsen, far de tillverka eller importera amnet eller producera eller importera varorna
tidigast tva veckor efter anmalan.”
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