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1. Einleitung

Diese , Leitlinien in Kirze" geben einen knappen und einfach gehaltenen Uberblick iiber die in
der REACH-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 aufgeflihrten besonderen Pflichten hinsichtlich
Stoffen, die fir die wissenschaftliche Forschung und Entwicklung (SR&D) sowie fiir die
produkt- und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung (PPORD) hergestellt, eingeflihrt
oder verwendet werden.

Zur Férderung der Innovationstatigkeit von forschungsorientierten Unternehmen gestattet die
REACH-Verordnung Ausnahmen von der Zulassungspflicht und von
Beschrankungsanforderungen flr in der wissenschaftlichen Forschung und Entwicklung
verwendete Stoffe in Mengen von <1 Tonne pro Jahr. Des Weiteren sieht REACH zur Férderung
der Innovationstatigkeit vor, dass auch Stoffe, die in Mengen von >1 Tonne pro Jahr
hergestellt oder eingeflhrt werden, fir einen Zeitraum von 5 Jahren (oder langer) von der
Registrierungspflicht befreit werden kénnen, wenn sie in der produkt- und
verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung verwendet oder zu produkt- und
verfahrensorientierten Forschungs- und Entwicklungszwecken ausgefiihrt werden.

Dieses Dokument gibt einen Uberblick tber die Pflichten der Antragsteller im Hinblick auf
Ausnahmen flr Stoffe, die in der wissenschaftlichen und der produkt- und
verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung verwendet werden, und erlautert die
Begriffe ,wissenschaftliche Forschung und Entwicklung™ (SR&D) und ,produkt- und
verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung" (PPORD). Um sich zu vergewissern, dass Sie
die vorgesehenen Anforderungen und Pflichten erfiillen, empfiehlt es sich jedoch, die
vollstéandigen Leitlinien zu den Bestimmungen betreffend die wissenschaftliche Forschung und
Entwicklung und die produkt- und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung! zu lesen.

2. Begriffsbestimmungen

Als produkt- und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung (PPORD) gilt jede
wissenschaftliche Entwicklungstatigkeit im Zusammenhang mit der Produkt- oder
Verfahrensentwicklung und/oder Anwendung eines neuen oder bereits bestehenden Stoffes
ungeachtet der Menge. Beachten Sie bitte, dass eine PPORD-Mitteilung die zum Zwecke der
produkt- und verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung eingefiihrten oder
hergestellten Mengen eines Stoffes Uber 1 Tonne nur von der Registrierungspflicht befreit.

Als wissenschaftliche Forschung und Entwicklung (SR&D) gelten alle unter kontrollierten
Bedingungen durchgefihrten wissenschaftlichen Versuche, Analysen oder Forschungsarbeiten
mit chemischen Stoffen in Mengen unter 1 Tonne pro Jahr und Rechtsperson (z. B.
Unternehmen). Der Anwendungsbereich des Begriffs ,wissenschaftliche Forschung und
Entwicklung" ist weiter gefasst, sodass ,PPORD-Stoffe von <1 Tonne pro Jahr" auch als Stoffe
flr die wissenschaftliche Forschung und Entwicklung gelten kénnen. Zwar besteht gemanB
REACH keine Pflicht zur Registrierung von Mengen eines Stoffes in Mengen unter 1 Tonne pro
Jahr, doch sind in der wissenschaftlichen Forschung und Entwicklung verwendete Stoffe
moglicherweise darliber hinaus von Zulassungs- oder Beschrankungsanforderungen befreit, die
andernfalls gelten kdnnten. Weitere Informationen hierzu entnehmen Sie den

Abschnitten 3.1.2 und 3.1.3 der vollstandigen Leitlinien; auf die wissenschaftliche
Forschung und Entwicklung wird im vorliegenden Dokument nach der Tabelle unten
nicht weiter eingegangen.

! https://echa.europa.eu/de/guidance-documents/guidance-on-reach
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3. Zusammenfassung der Pflichten

Art der Pflicht

In der wissenschaftlichen
Forschung und Entwicklung

(SR&D) verwendeter Stoff

In der produkt- und
verfahrensorientierten
Forschung und Entwicklung
(PPORD) verwendeter Stoff

Registrierung

Zulassung

Beschrankung

Einstufung, Kennzeichnung
und Verpackung (CLP)

Meldung an das
Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis

Nicht erforderlich. Alle Stoffe
in Mengen <1 Tonne pro Jahr
und Rechtsperson sind von der
Registrierungspflicht
ausgenommen.

Nicht erforderlich.

Gilt nicht.

Erforderlich, wenn ein Stoff
oder ein Gemisch in Verkehr
gebracht (d. h. geliefert oder
eingefihrt) wird.

Nicht erforderlich, wenn der
Stoff oder das Gemisch nicht in
Verkehr gebracht wird.

Erforderlich, wenn der Stoff
oder das Gemisch als gefahrlich
eingestuft wurde und in Verkehr
gebracht wird.

Nicht erforderlich -
voriibergehende Befreiung fir

5 Jahre; das Unternehmen ist
jedoch verpflichtet, eine PPORD-
Mitteilung bei der ECHA
einzureichen.

Erforderlich bei in Anhang XIV
aufgefiihrten Stoffen (es sei
denn, der Stoff ist laut

Anhang XIV ausgenommen).

Gilt, es sei denn, der Stoff ist
laut Anhang XIV ausgenommen.

Erforderlich bei Stoffen, die in
der produkt- und
verfahrensorientierten
Forschung verwendet werden,
unabhangig davon, ob diese
Stoffe verzeichneten Kunden
verfligbar gemacht werden oder
nicht. Bei einem Gemisch, das
einen PPORD-Stoff enthalt, ist
die Einstufung (sowie
Kennzeichnung und Verpackung
gemaB CLP) nur dann
erforderlich, wenn das Gemisch
in Verkehr gebracht (d. h. an
(einen) verzeichnete(n) Kunden
weitergeleitet) wird.

Erforderlich, wenn der Stoff
oder das Gemisch als gefahrlich
eingestuft wurde und in Verkehr
gebracht wird.
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Art der Pflicht

In der wissenschaftlichen

Forschung und Entwicklung

(SR&D) verwendeter Stoff

In der produkt- und
verfahrensorientierten

Forschung und Entwicklung

(PPORD) verwendeter Stoff

Informationen in der
Lieferkette

Pflichten der
nachgeschalteten
Anwender

Erfiillung der von der ECHA
erteilten Auflagen

Erfordert ein
Sicherheitsdatenblatt, wenn
ein Stoff oder Gemisch
gefahrlich gemaB der CLP-
Verordnung, persistent,
bioakkumulierbar und toxisch,
sehr persistent und sehr
bioakkumulierbar oder aus
anderen Griinden des
Risikomanagements in der
gemaB Artikel 59 Absatz 1 der
REACH-Verordnung erstellten
Liste enthalten ist.

Wenn kein Sicherheitsdatenblatt
erforderlich ist, sind bei
bestimmten Stoffen andere
Angaben erforderlich (siehe
hierzu den Unterabschnitt 3.1.6
der vollstandigen Leitlinien).

Gelten. Es gelten die normalen
Pflichten wie bei jedem
Standardstoff.

Nicht zutreffend.

Erfordert ein (den
verzeichneten Kunden zu
Ubermittelndes)
Sicherheitsdatenblatt, wenn
ein Stoff oder Gemisch
gefahrlich gemal der CLP-
Verordnung, persistent,
bioakkumulierbar und toxisch,
sehr persistent und sehr
bioakkumulierbar oder aus
anderen Griinden des
Risikomanagements in der
gemal Artikel 59 Absatz 1
erstellten Liste enthalten ist.

Wenn kein Sicherheitsdatenblatt
erforderlich ist, sind bei
bestimmten Stoffen andere
Angaben erforderlich (siehe
hierzu den Unterabschnitt 3.2.6
der vollstandigen Leitlinien).

a) Ist ein nachgeschalteter
Anwender ein in der PPORD-
Mitteilung des Lieferanten
verzeichneter Kunde, darf der
nachgeschaltete Anwender den
Stoff nur in der produkt- und
verfahrensorientierten
Forschung und Entwicklung
verwenden und muss dabei die
vom Lieferanten mitgeteilten
Auflagen einhalten.

b) Verwendet ein
nachgeschalteter Anwender
den registrierten Stoff in der
eigenen produkt- und
verfahrensorientierten
Forschung und Entwicklung,
gelten die normalen Pflichten
wie bei jedem anderen Stoff.

Erforderlich, oder jegliche von
der ECHA erteilten Auflagen.
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4. PPORD-Mitteilungsdossier — Aktualisierung und
Einstellung der Tatigkeit

Damit ein in der produkt- und verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung (PPORD)
verwendeter Stoff von der Registrierungspflicht ausgenommen wird, muss eine PPORD-
Mitteilung eingereicht werden. Hierzu ist der Mitteilende gehalten, mithilfe der IUCLID?-
Software ein PPORD-Mitteilungsdossier zu erstellen und dieses (ber das REACH-IT-Portal3
elektronisch an die ECHA zu Gbermitteln. Nach Erhalt der Zahlungsaufforderung hat der
Mitteilende die entsprechenden Gebihren zu entrichten. Der Mitteilende darf mit der
Herstellung oder Einfuhr (des Stoffes bzw. Gemisches) oder der Produktion (eines
Erzeugnisses) erst nach Bestatigung der Vollstandigkeit durch die ECHA bzw. zwei Wochen
nach der Mitteilung beginnen, es sei denn, er erhalt von der ECHA einen anderslautenden
Hinweis. Technische Anweisungen zur Erstellung eines Stoffdatensatzes und eines Dossiers
kdénnen Sie dem ECHA-Handbuch ,Erstellung von Registrierungs- und PPORD-Dossiers" unter
https://echa.europa.eu/de/manuals entnehmen.

4.1 Aktualisierung der PPORD-Mitteilung zur Angabe neuer
Informationen

Die hinsichtlich der produkt- und verfahrensorientierten Forschung mitgeteilten Informationen
kénnen sich im Laufe der Zeit verandern. Der Mitteilende muss jedoch nicht jedes Mal, wenn
sich eine Angabe in seiner PPORD-Mitteilung andert, eine neue PPORD-Mitteilung einreichen,
flr die er auch eine erneute Gebihr entrichten musste, sondern kann stattdessen die
bestehende Mitteilung aktualisieren, wenn er dies wiinscht.

4.2 Einstellung der PPORD-Tatigkeit

Stellt ein Mitteilender die produkt- und verfahrensorientierte Forschungstatigkeit ein, ist er
gehalten, die ECHA hiervon (Uber die jeweilige REACH-IT-Funktion) in Kenntnis zu setzen.
Nach Einstellung der Tatigkeit (oder Ablauf der Ausnahmefrist) muss der Mitteilende die
verbleibenden Mengen des betreffenden Stoffes zur Entsorgung einsammeln (sofern er nicht
beabsichtigt, diesen weiter herzustellen oder einzufihren) oder den Stoff registrieren lassen
(sofern er beabsichtigt, diesen weiter herzustellen oder einzufiihren).

5. Verlangerung der Ausnahme von der Registrierungspflicht

Die Ausnahmefrist endet nach finf Jahren. Der PPORD-Mitteilende kann jedoch eine
Verldngerung der 5-Jahres-Ausnahmefrist um maximal weitere funf Jahre beantragen (bzw.
um 10 Jahre im Fall von Stoffen, die ausschlieBlich flir die Entwicklung von Human- oder
Tierarzneimitteln verwendet werden sollen, oder flr Stoffe, die nicht in Verkehr gebracht
werden). Der Verlangerungsantrag muss als IUCLID-Aktualisierung angegeben und der ECHA
Uber REACH-IT Ubermittelt werden. Dem Antrag ist ein Dokument mit einer Beschreibung
eines Forschungs- und Entwicklungsprogramms beizufiigen, das die Verlangerung rechtfertigt.

Nach Einreichung des Antrags wird dem Mitteilenden die Verlangerungsgebiihr in Rechnung
gestellt. Erst nach Eingang der Zahlung kann die ECHA eine Beurteilung vornehmen, ob die
Verlangerung fir den beantragten Zeitraum gerechtfertigt ist. Es wird daher empfohlen, die

2 Internationale einheitliche chemische Informationsdatenbank: https://iuclid6.echa.europa.eu/

3 Das REACH-IT-Portal ist auf folgender Seite verfligbar: https://reach-it.echa.europa.eu
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Gebulhr so bald wie mdglich zu entrichten, spatestens jedoch binnen 30 Tagen nach
Einreichung des Antrags.

Beachten Sie bitte, dass die Verlangerungsfrist nach dem letzten Tag der ersten Finfjahresfrist
beginnt. Dem Mitteilenden wird daher empfohlen, den Antrag auf Verlangerung mindestens
vier Monate im Voraus zu Ubermitteln, damit gentigend Zeit fir die Bearbeitung des Antrags
bleibt.

6. Anforderung von Informationen und von der ECHA ggf.
erteilte Auflagen

Wenn die ECHA aufgrund der im Rahmen der PPORD-Mitteilung Ubermittelten Angaben nicht zu

dem Schluss gelangen kann, dass die rechtlichen Anforderungen von Artikel 9 Absatz 4 erfillt

sind, kann sie weitere Informationen anfordern.

Nach Auswertung dieser Informationen kann die ECHA entscheiden, Auflagen flr die PPORD-
Tatigkeit zu erteilen, um zu gewadhrleisten, dass der Stoff:

e nur vom Personal der verzeichneten Kunden unter angemessen kontrollierten
Bedingungen zum Schutz der Arbeithehmer und der Umwelt gehandhabt wird

e der breiten Offentlichkeit nicht zugénglich gemacht wird und
e nach Ablauf der Ausnahmefrist zur Entsorgung eingesammelt wird.
Die ECHA und die zustédndigen Behorden der Mitgliedstaaten mussen alle vom Hersteller oder

Importeur des Stoffes eingereichten Informationen, die fiir die PPORD verwendet werden, stets
vertraulich behandeln.
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7. Weitere Leitlinien und sonstige einschlagige
Informationen

Um zu gewahrleisten, dass Sie die Anforderungen und eventuellen Pflichten erfillen, wird
empfohlen, die vollstandigen Leitlinien zu den Bestimmungen betreffend die wissenschaftliche

Forschung und Entwicklung und die produkt- und verfahrensorientierte Forschung und
Entwicklung zu lesen.

Weitere Informationen entnehmen Sie den folgenden Dokumenten (abrufbar Gber die
nachstehenden Hyperlinks):

e Leitlinien zu den Bestimmungen betreffend die wissenschaftliche Forschung und
Entwicklung und die produkt- und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung¢

¢ ECHA-Handbuch ,Erstellung von Registrierungs- und PPORD-Dossiers"”

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



http://echa.europa.eu/de/guidance-documents/guidance-on-reach

EUROPAISCHE CHEMIKALIENAGENTUR
ANNANKATU 18, P.O. BOX 400,
FI-00121 HELSINKI, FINNLAND
ECHA.EUROPA.EU



