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Ervaringen uit voorbereidende projecten

TNO | Kennis voor zaken
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Registratie, Evaluatie, Autorisatie (en restrictie) van
Chemische Stoffen

Exchange Forum
Per stof

Per registrant w
= Chemical Safety

Assessment /
Report

w Substance
J } Information
)

Exposure
scenarios

Veiligheids-
Informatie-
Blad (e-SDS)
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Rollen en verantwoordelijikheden in REACH

Producenten en importeurs Pre-registreren

Registreren

Chemical Safety Assessment / Report
Exposure Scenarios

VIBs

Formuleerders VIB van hun product maken

Gebruikers Informatie naar leveranciers

» Gebruik, omstandigheden, beheersmaatregelen
Zich houden aan Exposure Scenarios
Soms zelf Assessment doen

European Chemicals Agency Administratie
Dossier evaluatie (Compleet? Volgens regels?)
Autorisatie + restricties (met lidstaten)

Lidstaten Stofevaluatie (diepgaand)
Voorstellen restricties
Handhaving
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Chemical Safety Assessment en Exposure Scenarios

« |teratief vergelijken gevaar
met blootstelling

» Eindconclusie = veilig

Gebruik consument

Exposure |
scenario Intermediair  Formulering
Professioneel
gebruik .

» Hele productketen

* Mens en milieu

73’" Industrieel

Productie . =y s

Afvalverwerking
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Exposure scenarios opstellen

. ldentificeer de gebruiken

. Beschrijf productie en gebruiken

. Beschrijf operationele omstandigheden

. Beschrijf typische beheersmaatregelen

. Ontwikken voorlopig Exposure Scenario

. Beoordeel blootstelling en risico; bepaal hoe verder
. Herhaal stap 6 totdat “veilig”

. Documenteer Exposure Scenario in CSR en in annex bij VIB

f -
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|dentificeer de gebruiken Standaard

Beschrijving
gebruik

Gebruikt in

Eigen gegevens van bedrijf

 Technische afdelingen

- Sales-mensen
Vragenlijsten naar klanten
Contact met branches van klanten

Literatuur nazoeken

Stof A
Wordt gebruikt bij
Productie van rubber en plastic producten
Als
Lijm/plakmiddel
Via
Een immersieproces
Voor het maken van
Rubber producten
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Voorbeeld vragenlijst gebruik (Start-up Guidance)

ANNEX A-5, STANDARD QUESTIONNAIRE ON DOWNSTREAM USE
Please answer all relevant questions in this questionnaire.

1. Life-cycle-type and users: Please indicate the type of life cvcle-stages connected with the
use of the substances (more than one answer possible).

Consumed m synthesis (mtermediate)
formulation mto a preparation
mdustrizl use (as such or i preparation) for

1 manufacturs of substances or preparations (other than mtsrmedizte or component
i preparation)

. manufacturs into zn article
ifi. prpcessing aid becoming part of the article (does this melude catalysis? comA:
Yes however I see your point. Parts of the catalyst may remain in the article
without a specific function )
iv. substance reacting on use
professional use
1. substanece i preparation
. substance m article
COMSUmEr 158
1 substanes in preparation
it. substance i article

specific recycling

1. Tvpeof end product?
Gaseous preparation
Liquid preparation
Solid preparation
Powderad preparation;  particle size range:
Article with mtended relezse of substances (2.2, fragrance in posteard)

Article bemg srodad'relezsed a3 umaveidable part of the fimetion (2.2, substance usad
tyrez)
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O Other article (specify, e.g. substance usad in flooring)

3. Application area: Where is the end product used?
O Onut-door
O In-door

O Both

4. Product category

Which product category rapresents best vour product? [Cf. list of product catzgories shown in
Amnex TTF

5. Application type: How is the preparation used?

TUse at Workplace Consumer Use

O Application in a closed (industrial) system

O Application by use of 2 piston (similar to the [0 Application by use of 2 piston (similar to the
one uzed for sezlantz) cne uzed for sealants)

O Brushng, rollmg Brushing, rollmg

O Dipping Dipping

Spraying Spraying

0 Wipmg Wipimg

O Priming Priming

Impragnation Polishing

To be applied on, or m contact with, human
skin

greasimg (2.g. the appliance in 2 motor
vehicle or other machmery (2.g.lubricant))

Application in a household machine (e.g.
washing machine)

O Other; please specify Other; please specify

Thiz list will ba providad Later =i
dvalopad in the cement RIP3.2-2

concept ralated to 8 system of shost titles for wsas to ba
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Voorbeeld communicatie upstream: VCI| matrix

Industrial

professional

consumer

Human: Oral, Short-term

Human: Oral Long-term / repeated

Human: Dermal Short-term

Human: Dermal Long-term / repeated

Human: Inhalation
Short-term

Human: Inhalation Long-term /
repeated

Environment: Water, single instance /
Short- term

Environment: Water, continuous

Environment: Air, single instance /
Short-term

Environment: Air,
continuous

Environment: Soil, single instance/
Short-term

Environment: Soil, continuous

Beoordeling van beroepsgebonden blootstelling binnen REACH

Gedachte VCI:
Gebruiker geeft aan
welke cellen relevant,
registrant beschrijft
alleen die cellen

Mogelijke toevoeging:
Beschrijf (nodige)
beheersmaatregelen in
elke cel

Commentaar:
Nut uitermate
twijfelachtig
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Blootstelling beoordelen: getrapte aanpak

Standaard
Aannames
(conservatief)

Aangepaste
Aannames
(realistisch)

Exposure

_ Aannames +
scenario

Werkelijke
waarden

Aannames +
optimistische
waarden

Aanpassing
Beheersing
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Eenvoudige modellen

bijv. bijv. bijv. bijv.
Non/wide Dampspanning Open/gesloten Range

dispersive Stoffigheid LEV/ruimte Verdeling
Spuiten of niet ventilatie

« Weinig onderscheidend vermogen
- Zeer beperkt aantal verschillende beheersmaatregelen
—>brede, oppervlakkige, conservatieve schattingen

* Voorbeelden: EASE, COSHH Essentials, ECETOC TRA,
Stoffenmanager
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Voorbeeld: ECETOC TRA

APPENDIX G: DESCRIPTION OF WORKPLACE EXPOSURE SCENARIOS FOR USE AT THE TIER 1 LEVEL

argeted Hisk Assessment

Scenaric Descripfion Significant
dermal
exposure?

Assumptions concerning
dermal exposures

Use in a closed process with no likelihood of The usa of the substances in a high integrity contained system where litle potential Mo
axposure axisls for exposures, e.g. any sampling is via closed loop systems.

Mona

Use in chosed process with occasional contrelled A confinuous process but where the design philosophy is not specifically aimed ot Mo
axposures, a.g. during sampling minimising emissions. It is not high integrity and occasional exposures will arise,
e.g. through maintenance, sampling and equipment break-dewns.

Significant dermal exposure only
likely to arise from break-downs and
maintenance. Rouline elevated
exposure expected fo be low.

Use in a closed batch process, i.e. where only Batch manufacture of a chemical or formulation where the prademinant handling
limited oppartunity for braaching arises, a.g. is in a contained manner, e.g. through enclosed transfers, but whers some
sampling oppertunity for cenbact with chemicals occurs, e.g. sampling

Sampling unlikely to giva rise to
significant exposures.

Use in a batch or other procass (including Usa in the batch manufacture of a chemical whera sigrificant opportunity for

el proce lages, a.g. filbraticn, drying N N s e during fthe charging meling or discharge of materia

Vast/vloeibaar
Dampspanning/stoffigheid

LEV Gevaar

Two hands, face anly (480 am®)

Exposure

Wide / non-dispersive use Veilig? scenario

Kies scenario

g Determinanten
(van lijst)

Aangepaste ranges uit
EASE model
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ECETOC TRA uitkomst voorbeeld

 Verf productie
 Schatting voor verschillende stoffen

Table 5: The first iteration of assessment of the production of paint; inhalation exposure

Tazk Duration LEV Substance GEVL Estimated MOE Aszessment Further
present? expnsurel} factor assessment
| required
) et ( = - - Tes
SIS : DA =
[ A

Mixing!
; ﬁm‘.' 53 07 2
iDigicharging ) 1-4 hoyfs N | Diethanoclamine 1 6 0.17 2 Yes
| Jurpentine i 30 0.03 2 Yes
| ’ Ethylens glveol mongethyl | Mot relevant ‘ LY - - -
ether |
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Kritische component

- Verf, lijm, etc. bestaan uit vele stoffen
- Meerdere toxische componenten in verschillende percentages

2. SAMENSTELLING EN INFORMATIE OVER DE BESTANDDELEN.

F-

Stoffen die een gezondheidsrisico vertegenwoordigen volgens de Gevaarlijke Stoffen Richtlijn 67/548/EEC.

—onc. bereik  Symbool R-zinnen * CAS No.

Naam
n-Butanol o X 71-36-3
5% 64742-95-6

phtha (light arom.)

Input:
*R-zin of DNEL Standaard

*Percentage Aannames
sdampspanning Ruimte, ventilatie

Solvent naphta = kritisch
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Ingewikkelder modellen + metingen

Weinig algemene modellen

Huidblootstelling: RISKOFDERM
model

Verzamelde meetgegevens
 E.g. verfindustrie (CEPE)

Advanced worker exposure tool

Beoordeling van beroepsgebonden blootstelling binnen REACH

Dispersion of a product with a hand held to

_ 0.0001-1.1 Limin

percentile distribution
14,8
6,73

Bayesian process
- combine data + model

Exposure estimates for risk
assessment
f -
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9 Uitdagingen 2—; Ontwikkelingen

Eenvoudige modellen te weinig Modellen verbeteren
onderscheidend lI‘ Gebruiksvriendelijke schil
Modellen onbegrijpelijk voor niet-

experts

Gebrek context bij meetresultaten Nationale Database (TNO, ArboUnie,
Beco)
Samenwerking in EU (0.a. BGAA, INRS)

Effectiviteit beheersmaatregelen Exposure Control Efficacy Library (TNO)
nauwelijks gekwantificeerd Risk Management Measures Libraries
(RIP 3.2-2)

Gebrekkige kennis over: Verzameling gegevens door branches
* Inputs voor modellen (o.a. EU verfindustrie)

- Daadwerkelijke blootstelling
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Einde — visies op REACH

De pessimist:

De consultant: “Gouden bergen!” De eindgebruiker: “Ingewikkeld!”
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