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B Wat eraan voorafging....

* NVVA symposium (april 2018): 1 workshop REACH ES check:
* Problemen met uitvoering ES check in de praktijk

» Voorstel voor een pragmatische aanpak (integratie van REACH en Arbowet
(OSH; Occupational Safety & Health) verplichtingen)

* Overleg SZW (juni 2018):
« Nadere toelichting op achtergronden van voorgestelde aanpak

* Verkenning mogelijkheden voor consistentie in aanpak door nationale
arbeidsinspecties

* Presentatie tijdens SLIC Chemex (Senior Labour Inspectors
Committee) bijeenkomst (september 2018):

» SLIC support voor pragmatische aanpak
* Verzoek om aanpak te presenteren in open sessie ECHA REACH Forum

* Presentatie ECHA REACH FORUM bijeenkomst (november 2018)
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mm \Wettelijke kern bepalingen t.a.v. Exposure Scenarios

Betreft het VIB een REACH geregistreerde, gevaarlijke stof, waarvoor een Chemische
Veiligheids Beoordeling (CVB) is uitgevoerd?

A

VIB moet bijlage met Exposure Scenarios (ES) bevatten

Ga na of de eigen toepassing beschreven wordt in €én van de Exposure Scenarios (ES)

NEE

Neem contact met leverancier om eigen toepassing op te nemen in VIB

Ga na of eigen technische maatregelen (RMM) en operationele condities (OC)
overeenkomen met die in het ES

NEE 4

Toon aan dat op andere wijze aan veilig gebruik wordt voldaan of neem contact
op met leverancier
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mm Achtergrond

REACH (artikel 37) verplicht gebruikers van chemische stoffen om te verifieren op
het VIB:

« Of het gebruik gedekt is als “geidentificeerd gebruik”

« En of de situatie in het bedrijf overeenkomt met de Operationele Condities (OC) en
beheersmaatregelen (RMM) in het Exposure Scenario (ES)

Om te voldoen aan deze vereisten is lastig:
* Interpreteren van de wettelijke tekst is moeilijk

« Het zijn nieuwe concepten en terminologie (ES, gebruiksdescriptoren), veelal
onbegrijpelijk voor de meeste eindgebruikers

« De kwaliteit van Exposure Scenarios is hog niet voldoende

« Modellen worden in de CVB buiten hun kaders gebruik en toegepast door niet-
deskundigen

« Scepticisme om te voldoen aan de OC/RMM vereiste (binnen 12 maanden), terwijl
risico’s al beheerst moeten zijn volgens de Arbowet (vanaf dag 1)

« ECHA richtsnoeren voor eindgebruikers zijn niet realistisch noch pragmatisch

How downstream users can handle

Guidance fOl‘ downstream users downst ers have to fulfil to comply with the REACH Regulation r‘xl_ﬁl:isu I'e SCenarios
person 28 Decembei 2013 Practical Guide 13
October 2014
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mm \\Vorkflow voor uitvoeren van volledige REACH ES check

nieuw SDS + ES

Check door
getrainde
werknemers

Gebruiks-
omstandigheden

nee contact AH voor
ondersteuning;
pas ‘scaling’ toe

ImpIemerm ja l
door bedrijf voer
aanpassingen uit A

Bedrijfsbeslis-

documenteer informatie
en conclusies; stop
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mm \/oorbeeld ES check: toepassing van PMDETA

Pentamethyldiethylenetriamine

CAS: 3030-47-5

REACH reg.no: 01-2119979537-18
Aggregatietoestand: vioeistof
Dampspanning: 27 Pa

Geharmoniseerde classificatie: H302 (acute orale toxiciteit cat. 4);
H311 (acute dermale toxiciteit cat. 3); H314 (huid corrosie/irritatie
cat.1B)

Technische functie: additief/katalysator in productie van Poly
Urethanen

Toepassing: formulering in polyol-mengsels (PU formulatie plant,
Dow Terneuzen)

Toelevering door 2 leveranciers (A en B)
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mm PMDETA: ES check op OC/RMM: formulatie (PROC3)

OC/RMM voor PROC 3 Condities Plant Leverancier A Leverancier B
Containment Gesloten process Gesloten process (PROC titel) w
Locatie Buiten Binnen Binnen \
Duur/frequentie 1 uur per dag, 8 uur per dag, dagelijks |8 uur per dag, dag\ékijks
dagelijks rood: afwijking

Concentratie <1% 100% 100% OC/RMM tussen

. . leveranciers
Algemene ventilatie Buiten Geen Geen
Locale afzuiging Geen LEV (90% effectief) LEV (90% effectief, ook

voor huidblootstelling)

Adembescherming Nee Ja (95% effectief) Ja (95% effectief)
Bescherming van de handen |a Ja (95% effectief) Ja (95% effectief)
Bescherming van de ogen Ja Ja Nee Rood/vet: afwijking
Blootstellingsberekeningen OC/RMM tussen de
(ECETOC TRA) plant en leveranciers
Inhalatie blootstelling (RCR*) |0.303 (RCR=0.57) 0.108 (RCR =0.21) 0.108 (RCR =0.21)
huidblootstelling (RCR) |0.003 (RCR=0.02) 0.034 (RCR =0.23) 0.0034 (RCR =0.02)

* RCR: Risk Characterization Ratio

Modelberekeningen tonen veilig gebruik aan voor OC/RMM op de plant (in groen)

Beide leveranciers geven aan dat locale afzuiging adembescherming vereist is, terwijl
deze volgens de eigen berekeningen niet nodig zijn.
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mm Beoordeling volgens ECHA richtsnoer Exposre Seanario

— ) ) (a)
2. Conditions slightly differ e |E_I

« Scaling is a mathematical method to show that the
substance is used under use conditions described
in the ES JA

« It can be used when: /
« There is an exposure limit (DNEL/PNEC)

« the supplier (registrant or DU) has used an expesure |

model for the assessment
» the supplier provides information for scaling

Scaling is volgens de ECHA
NEE : i
voorwaarden niet mogelijk,
ondanks het feit dat veilig

Scaling: main boundaries /'!’ \ gebruik kan worden

aangetoond met hetzelfde
model (ECETOC TRA) als
» The exposure estimate (or risk characterisation

ratio (RCR)) obtained by scaling should not exceed toegepas_t in de CVB van de
the exposure estimate (or RCR) obtained under the leveranciers!

A

conditions of use specified in the ES
RCR scaling < RCRES

Y

NEE

» The supplier should indicate:

» The operational conditions and risk management
measures that can be changed » NEE

» The calculation method to use
« Any other boundaries that apply




mm Benodigde acties volgens ECHA

w

3. Use/conditions not covered

You can take any of the following options

d

Contact your supplier to have the ES updated with your

use covered
Change your process to implement the ES

Substitute with another substance or process or stop
activity

the

Find a supplier providing ES that covers your conditions\

Prepare downstream user chemical safety report (DU

CSR) to establish safe conditions for the use not covered

in ES and report unsupported use to ECHA

Checking the
Exposure Scenario

&
~-
£}

Kost veel tijd; ervaring is dat
het lang duurt om een update
van een eSDS te ontvangen

Duur, tijdrovend en niet altijd
technisch haalbaar; niet nodig
als veilig gebruik kan worden
aangetoond

N\

\ 4

Grote administratieve last

Tijdrovend; ervaring leert dat
het niet makkelijk is om een
andere leverancier te vinden

Vraag: Vergroot dit administratieve proces de
veiligheid en gezondheid van werknemers?




mm Pragmatische aanpak:

aansluiten bij Nederlandse wetgeving

Gevaarlijke St{)ffell [ -L' Ministerie van Sociale Zaken en
' Werkgelegenheid

Zelfinspectie.nl ~ W@ Inspectie SZW

Bekijk in vier stappen of uw bedrijf gezond en veilig werkt

> >
Inventariseren Beoordelen Maatregelen Borging
eigenschappen vastleggen blootstellingsnivean maatregelen met gezond veranderingen signaleren
kankerverwekkende meten of schaiten verstand voorlichting en instructies
stoffen toetsen aan grenswaarden arbeidshygignische medisch onderzoek
autorisatie en restrictie strategie

blootstellingsscenario VIB

<> .



mm OC/RMM check volgens inspectie SZW

Zelfinspectie Inspectie STW

Gevaarl |J ke stoffen é:% Ministerie van Sociale Zaken en
Werkgelegenheid

« ES Check te beperkt voor een risicobeoordeling

« Beheersmaatregelen uit het blootstellingsscenario kunnen niet
klakkeloos worden overgenomen

» Arbeidshygienische strategie moet gevolgd worden

« Werkgever moet zelf beoordelen welke maatregelen in het bedrijf
noodzakelijk en mogelijk zijn

Uitgangspunt: bewijslast bij gebruiker: veilig werken vanaf dag 1

T
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mmKader veilig gebruik van gevaarlijke stoffen (OSH+REACH)

Arbowet — 4 stappenplan REACH _ SDS en Exposure Scenario check

Inventariseren Art 35: alle werknemers moeten toegang hebben tot
de VIBs van stoffen/producten waarmee gewerkt
wordt.

Systeem om VIB en ES te evalueren

VIB check — niet correct -» communiceer
met leverancier

Beoordelen: prioriteren; meten of  Gebruik gedekt? — niet gedekt - communiceer

schatten; toetsen aan grenswaarde met leverancier

(confrom NEN689) (12 maanden traject of STOP)
Maatregelen: arbeidshygienische = OCs/RMMs in ES — gebruiker beoordeelt of deze
strategie of veilige werkwijze relevant zijn; verschillen communiceren met
branche leverancier

Indien PPE noodzakelijk zijn, check in sectie 8.2 of de juiste PPE worden gebruikt

Borging (signaleren veranderingen Evalueer bij update VIB/ES
en voorlichting)

NB: pragmatische aanpak NIET van toepassing indien:
« Stof op de restrictie- of authorisatielijst staat (zie sectie 15 van VIB)
<<» ° Bijtussenproducten onder strikt gecontroleerde condities (SCC) 12



mm Overzicht pragmatische aanpak

Randvoorwaarde: bedrijf beschikt over systeem om VIB en ES te evalueren

1.

2
3.
4

Controleer datum, taal, 16 secties, signaal woorden, H-zinnen
Is het gebruik/de toepassing gedekt (sectie 1 of de ES bijlage)?
Sectie 8: controleer grenswaarden en gebruik van juiste PBM’s

Controleer of het product label klopt

- Communiceer met leverancier als VIB niet klopt of als gebruik/toepassing

niet gedekt is

—> Bedrijf beslist of gegevens in ES gebruikt kunnen worden als bron voor

informatie over veilig gebruik (in aanvulling op de Risico Inventarisatie en
Evaluatie (gebaseerd op OSH))

Geleidelijke implementatie van andere ES vereisten:

Controle op OC/RMM wordt pas ingevoerd zodra kwaliteit van ES is
verbeterd en de ECHA richtsnoeren flexibeler en pragmatischer zijn
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mm IS hiermee voldaan aan Arbowet (OSH) én REACH?

Uitgangspunt is voldoen aan Arbowet (OSH):
* Risicobeoordeling specifieke werkplek
» Treffen van specifieke maatregelen t.b.v. veilig gebruik

REACH vereisten:
« Check: toepassing/gebruik gedekt

Check: OC/RMM vergelijkbaar met die in ES
OF

Aantonen dat getroffen OC/RMM voldoen
(eigen risicobeoordeling)

Communicatie naar leverancier in geval van afwijkingen

Notificatie naar ECHA in geval van eigen risicobeoordeling

Conclusie: aanpak in lijn met huidige regelgeving
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Contactpersoon: Evelyn Tjoe Nij (Evelyn.TjoeNij@dow.com)
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