Dispositions de REACH relatives aux substances utiliséesenR & D

Activités de recherche et de développement

v

v

Recherche et développement scientifiques

Toute activité d’expérimentation scientifique, d’analyse ou de recherche
chimique exercée dans des conditions contrélées et portant sur des
quantités inférieures a 1 tonne par an.

Activités de recherche et de développement axées
sur les produits et les processus (RDAPP)

I’y a pas d’exemption d’enregistrement spécifique prévue pour une telle
R & D car les substances dans ces quantités n'ont pas a étre enregistrées.
Les dispositions des processus d’autorisation et de restrictions ne
s'appliquent pas.

Sila R & D scientifique est conduite en coopération avec d’autres
entreprises, les dispositions pour la classification et I'étiquetage ainsi

que la transmission d'informations dans la chaine d’approvisionnement,
s'appliquent.

Toute évolution scientifique liée a I'élaboration de produits ou a la
poursuite de I'élaboration d’'une substance, telle quelle ou contenue dans
une préparation ou un article, dans le cadre de laquelle on utilise une
installation pilote ou des essais de production pour définir le processus de
production et/ou pour tester les domaines d’application de la substance.
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RDAPP en quantités inférieures a 1 tonne par an

RDAPP en quantités de 1 tonne ou plus par an

Les substances fabriquées ou importées dans ces quantités n'ont pas a
étre enregistrées.

En ce qui concerne I'autorisation, I'annexe XIV de REACH (liste

des substances soumises a autorisation) doit spécifier si I'exigence
d’autorisation ne s'applique pas aux activités RDAPP, ainsi que la quantité
maximum exemptée. De maniere similaire, les restrictions applicables a la
fabrication, a la mise sur le marché et a I'utilisation de certaines substances
et préparations dangereuses et de certains articles dangereux (annexe
XVII de REACH) doivent préciser si la restriction relative a la substance

ne s'applique pas aux activitts RDAPP, ainsi que la quantité maximum
exemptée.

Si les activités de RDAPP sont conduites en coopération avec d’autres
entreprises, les dispositions concernant la classification et I'étiquetage ainsi
que l'information dans la chaine d’approvisionnement, s'appliquent.

Les substances fabriquées ou importées aux fins d'activités RDAPP
peuvent étre exemptées de I'obligation d’enregistrement pendant une
période de 5 ans. Pour bénéficier de 'exemption, les entreprises doivent
soumettre une notification RDAPP & I'Agence européenne des produits
chimiques (avec l'identité et la classification de la substance, la quantité
estimée et la liste des clients). Sur demande, I'’Agence peut proroger cette
exemption d'une période supplémentaire qui ne peut dépasser 5 ans, ou
10 ans dans le cas de la mise au point de médicaments (& usage humain
ou vétérinaire) ou de substances qui ne sont pas mises sur le marché.
L'exemption d’enregistrement a des fins d’activités RDAPP s’applique a
condition que le fabricant ou 'importateur effectue ces activités de RDAPP,
seul ou en coopération avec des clients* dont la liste est connue, dans des
quantités ne dépassant pas les besoins des activités de recherche et de
développement axées sur les produits et les processus.

L'Agence peut décider d'imposer des conditions visant a garantir que la
substance ne sera manipulée que par le personnel des clients figurant

sur la liste, dans des conditions raisonnablement contrdlées, qu’elle ne
sera pas mise a disposition du public et que les quantités restantes seront
reprises en vue de leur élimination, au terme de la période d’exemption.

En ce qui concerne l'autorisation, I'annexe XIV de REACH (liste

des substances soumises a autorisation) doit spécifier si I'exigence
d’autorisation ne s’applique pas aux activitts RDAPP, ainsi que la quantité
maximum exemptée. De maniére similaire, les restrictions applicables a la
fabrication, a la mise sur le marché et a I'utilisation de certaines substances
et préparations dangereuses et de certains articles dangereux (annexe
XVII de REACH) doivent préciser si la restriction relative a la substance

ne s’applique pas aux activitts RDAPP, ainsi que la quantité maximum
exemptée.

Si les activités de RDAPP sont conduites en coopération avec des clients,
les dispositions relatives a la transmission de l'information dans la chaine
d'approvisionnement ainsi que la classification et I'étiquetage, s'appliquent.

* Si un utilisateur en aval souhaite utiliser une substance RDAPP sans étre listé
comme ['un des clients sélectionnés dans la notification RDAPP, il est exempté de la
préparation du rapport de sécurité chimique pour une utilisation RDAPP, a condition
que les risques pour la santé humaine et I'environnement soient adéquatement
contrélés. Il a par ailleurs, les mémes obligations sous REACH que pour n'importe
quelle substance standard.
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