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1. Uvod

Te strnjene smernice vsebujejo jedrnat in preprost uvod k posebnim obveznostimna podlagi
uredbe REACH za snovi, ki se proizvajajo, uvazajo ali uporabljajo za znanstvene raziskave in
razvoj (ZRin R), ter v proizvod in proces usmerjene raziskave in razvoj (PPORD) v skladu z
Uredbo (ES) st. 1907/2006 (v nadaljnjem besedilu: uredba REACH).

Da bi podjetja, usmerjena v raziskave, spodbujali k inovacijam, uredba REACH omogoca
izvzetja iz avtorizacije in omejitve za snovi, ki se uporabljajo za znanstvene raziskave in razvoj
(ZRin R), v koli¢inah, manjsih od 1 tone na leto. Poleg tega ta uredba spodbuja inovacije, saj
omogoca, da so snovi, proizvedene aliuvozene v koli¢inah, ki so vecje od 1 tone na leto,
izvzete iz registracije za petletno obdobje (alidlje), kadar se uporabljajo pri v proizvod in
proces usmerjenih raziskavah in razvoju (PPORD) ali izvazajo za ta namen.

Namen tega dokumenta je vlagateljemzahteve za izvzetja, ki so na voljo za snovi, namenjene
za ZR in R ter PPORD, omogociti pregled obveznostiter pojasniti pojma ZR in R ter PPORD.
Kljub temu vam priporo¢amo, da preberete celotne Smernice za znanstvene raziskave in razvoj
(ZR in R) ter v proizvod in proces usmerjene raziskave in razvoj (PPORD)+, Ce se Zelite
prepric¢ati, aliizpolnjujete morebitne zahteve in obveznosti.

2. Opredelitev pojmov

V proizvod in proces usmerjene raziskave in razvoj (PPORD) pomenijo kakrSen kol
znanstvenirazvoj, povezan z razvojemin/ali uporabo proizvoda ali procesa nove ali ze
obstojece snovi, ne glede na koli¢ino. Radi bi vas opomnili, da ste s prijavo PPORD za koli¢ine,
vecje od 1 tone, uvozene ali proizvedene za namene PPORD, izvzetile iz obvezne registracije.

Znanstvene raziskave in razvoj (ZRin R) pomenijo izvajanje znanstvenih poskusov,
analiziranje ali kemijsko raziskovanije, ki se izvaja v nadzorovanih razmerah v koli¢inah,
manjsSih od 1 tone na leto na pravni subjekt (npr. podjetje). Podrocje uporabe ZRin R se
uporablja bolj splosno, zato je vse, kar je lahko ,,PPORD v koli¢inah, manjSih od 1 tone na
leto", tudi ZR in R. V vsakem primeru na podlagi uredbe REACH ni treba registrirati koli¢in
snovi, manjsih od 1 tone na leto, vendar so snovi, ki se uporabljajo za ZR in R po mozZnosti
dodatno izvzete iz avtorizacije ali zahtev glede omejitve, ki bi se sicer uporabljale. Za vec
informacij glej razdelka 3.1.2 in 3.1.3 celotnih smernic. ZR in R po spodnji zbirni
preglednici vtem dokumentu niso nadalje obravnavane.

3. Povzetek obveznosti

Vrsta obveznosti Snov, ki se uporablja za ZRin R Snov, ki se uporablja za PPORD
Ni potrebna. Vse snovi v koli¢inah, Ni potrebna - zacasno za pet let,
Registracija manjsih od 1 tone na leto na pravni vendar mora podjetje agenciji ECHA
subjekt, so izvzete iz registracije. predloziti prijavo PPORD.
Ni potrebna. Potrebna za snovi, navedene v
Avtorizacija Prilogi XIV (razen Ce so izvzete v
Prilogi XIV).

1 Http:// echa.europa.eu/sl/guidance-documents/guidance-on-reach.
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Vrsta obveznosti Snov, ki se uporablja za ZRin R

Snov, ki se uporablja za PPORD

Se ne uporablja.

Omejitev
Potrebno, ce je snov ali zmes dana v
promet (tj. dobavljena ali uvozena).
Razvrscanje, 5
oznadevanje in Ni potrebno, Ce snov ni dana v
pakiranje promet.
(CLP)

Prijava v popis Potrebna, Ce je snov ali zmes
razvrstitevin opredeljena kot nevarna in dana v
oznacitev promet.

Potreben je varnostni list, Ce je snov
ali zmes nevarna v skladu z uredbo
CLP, obstojna, se kopici v organizmih in
strupena, zelo obstojna in se zelo lahko
kopici v organizmih ali je vkljuCena na
seznam v skladu s ¢lenom 59(1)
Obvescanje v uredbe REACH iz drugih razlogov
dobavni verigi obvladovanja tveganja.

Ce varnostni list ni potreben, pa so za
nekatere snovi potrebne druge
informacije (glej pododdelek 3.1.6
celotnih smernic).

Se uporabljajo. Uporabljajo se
obic¢ajne obveznosti tako kot za
standardne snovi.

Obveznosti
nadaljnjih
uporabnikov

Skladnost s Se ne uporablja.
pogoji, ki jih
nalozi agencija
ECHA

Se uporablja, razen Ce je snov izvzeta
v Prilogi XVII.

Potrebno za snovi, ki se uporabljajo
za PPORD, ne glede na to, ali so te
snovi dane na voljo katerim koli
navedenim kupcem ali ne. Za zmes, Ki
vsebuje snov PPORD, je razvrscanje (in
oznacevanje ter pakiranje v skladu z
uredbo CLP) potrebno le, Ce je zmes
dana v promet (4j. poslana kateremu
koli od navedenih kupcev).

Potrebna, Ce je snov ali zmes
opredeljena kot nevarna in dana v
promet.

Potreben je varnostni list (ki ga je
treba poslati navedenim kupcem), Ce je
snov ali zmes nevarna v skladu z
uredbo CLP, obstojna, se kopici v
organizmih in strupena, zelo obstojna
in se zelo lahko kopici v organizmih ali
je vkljuena na seznam v skladu s
¢lenom 59(1) uredbe REACH iz drugih
razlogov obvladovanja tveganja.

Ce varnostni list ni potreben, pa so za
nekatere snovi potrebne druge
informacije (glej podrazdelek 3.2.6
celotnih smernic).

(a) €e je nadaljnji uporabnik v
prijavi PPORD dobavitelja naveden
kot kupec, mora snovi uporabljati le
za PPORD in izpolnjevati pogoje, ki mu
jih sporoci dobavitelj.

(b) €e nadaljnji uporabnik
registrirane snovi uporablja za
svoje PPORD, veljajo obicajne
obveznosti, kot to velja za katero koli
snov.

Potrebna oziroma skladnost s katerimi
koli pogoji, ki jih nalozi agencija ECHA.
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4. Dokumentacija prijave PPORD, njena posodobitevin
prenehanje

Da bi bili izvzetiiz obvezne registracije snovi, ki se uporablja za PPORD, morate predloziti
prijavo PPORD. Za to mora prijavitelj ustvariti dokumentacijo prijave PPORD z uporabo
programa IUCLID= in jo elektronsko predloziti agenciji ECHA prek orodja REACH-ITs. Prijavitelj
mora po prejemu racuna placati ustrezno pristojbino. Prijavitelj lahko za¢ne proizvodnjo ali
uvoz (snoviali zmesi) ali proizvodnjo (izdelka) potem, ko agencija ECHA potrdi popolnost, ali
dva tedna po datumu obvestila,, razen ¢e agencija ECHA ne navede drugace. Tehni¢na
navodila za pripravo nabora podatkov o snoviin dokumentacije vsebuje priro¢nik agencije
ECHA , Kako pripraviti dokumentacijo za registracijo in prijavo PPORD", ki je na voljo na
spletnemnaslovu http:// echa.europa.eu/sl/manuals.

4.1 Posodobitev prijave PPORD zaradi novih informacij

Prijavljene informacije o PPORD se lahko s¢asoma spremenijo. Vendar prijavitelju ni treba
predloziti nove prijave PPORD, za katero bi moral vsaki¢, ko se spremeni eden od elementov v
prijavi PPORD, placati novo pristojbino. Namesto tega lahko po zelji posodobi prijavo.

4.2 Prenehanje PPORD

Ce prijavitelj preneha izvajati dejavnost PPORD, bi moral o tem obvestiti agencijo ECHA (prek
posebnega orodja REACH-IT). Ko se dejavnost prenehaizvajati (ali ko se je izvzetje izteklo),
mora prijavitelj zbrati preostale koli¢ine snoviza odstranitev (¢e ne namerava nadaljevati
proizvodnje ali uvoza) ali snov registrirati (Ce namerava nadaljevati proizvodnjo ali uvoz).

5. PodaljSanje izvzetja iz obvezne registracije

Obdobje izvzetjase konca po petih letih. Vendar lahko prijavitelj PPORD zahteva podaljSanje
petletnega obdobja izvzetja za nadaljnjih najvec pet let (alideset let za zdravila za uporabo v
humani medicini ali zdravila za uporabo v veterinarski medicini oziroma snovi, ki niso dane v
promet). Zahtevo za podaljSanje je treba v programu IUCLID navesti kot posodobitev prijave
terjo agenciji ECHA predloziti prek orodja REACH-IT. Zahtevi je treba priloziti dokument z
opisom programa raziskav in razvoja, ki utemeljuje podaljSanje.

Prijavitelj po predlozitvi zahteve prejme racun za pristojbino za podaljSanje. Agencija ECHA
mora pocakatina placilo, preden lahko oceni, ali je podaljSanje za zahtevano obdobje
utemeljeno. Zato je priporocljivo ¢im prej placati pristojbino ali najpozneje 30 dni po
predlozitvi zahteve.

Upostevaijte, da se prijavitelju priporoCa, naj zahtevo za podaljSanje predlozi vsaj Stiri mesece
vnaprej, da bo na voljo dovolj ¢asa za njeno obdelavo, saj obdobje podaljSanja za¢ne teci po
zadnjem dnevu zaCetnega petletnega obdobja izvzetja.

2 International Uniform Chemical Information Database (Mednarodna enotna zbirka podatkov o kemikalijah):

https://iuclidé.echa.europa.eu/.
3 Orodje REACH-IT je na voljo na spletnem naslovu https://reach-it.echa.europa.eu.
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6. Zahteva po informacijah in pogoji, ki jih lahko nalozi
agencija ECHA

Ce agencija ECHA na podlagi informacij, navedenih v prijavi PPORD, ne more sklepati, da so
zakonske zahteve iz ¢lena 9(4) izpolnjene, lahko zahteva dodatne informacije.

Ko agencija ECHA oceni te informacije, se lahko odloci naloziti dodatne pogoje za dejavnosti
PPORD, s Cimer Zeli zagotoviti:

e da za zascito delavcev in okolja s snovjo ravna le osebje navedenih kupcev v razumno
nadzorovanih razmerah;

e da snov ni na voljo SirsSi javnosti;
e da sesnov znova zbere za odstranitev po izteku obdobja izvzetja.

Agencija ECHA in zadevni pristojni organi drzav ¢lanic morajo ohraniti zaupnost vseh
informacij, ki jih predlozita proizvajalec ali uvoznik snovi, ki se uporablja za PPORD.

7. Dodathe smernice in druge ustrezne informacije

Za izpolnitev svojih zahtev in morebitnih obveznosti vam priporo¢amo, da si ogledate
Smernice za znanstvene raziskave in razvoj (ZRin R) ter v proizvod in proces usmerjene
raziskave in razvoj (PPORD).

Dodatne informacije so na voljo v naslednjih dokumentih (na spodnjih povezavah):

e Smernice za znanstvene raziskave in razvoj (ZRin R) terv proizvod in proces
usmerene raziskave in razvoj (PPORD)4

e PriroCnik agencije ECHA: Kako pripraviti dokumentacijo za registracijo in prijavo PPORDs

4 Http:// echa.europa.eu/sl/guidance-documents/guidance-on-reach.
5 Http:// echa.europa.eu/sl/manuals.
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