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Aanleiding presentatie

• REACH is “taaie” wetgeving, en een gegeven
• REACH Guidance biedt inzichten, maar zeer uitbundig
• Arbeidshygiene is belangrijk onderdeel
• REACH Guidance bevat essentiële kennis voor u:

• Wanneer is veilig gebruik aangetoond?
• Hoe dan?
• Snijdt het hout?
• Advisering van uw klanten
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Doelen presentatie

1. Informeren over REACH Technical Guidance Document (TGD)

2. Koren van het kaf scheiden
• Technische informatie voor Arbeidshygienisten
• Gericht op veiligheidsbeoordeling

3. Mogelijke opstap voor u tot inhoudelijke verdieping
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Inhoudsopgave

1. Inleiding 
2. REACH Guidance
3. Veiligheidsbeoordeling
4. Werker blootstelling beoordelen

• Modellen
• Meetdata

5. Conclusies 
6. Referenties
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Inleiding: registratie stoffen

• Chemische industrie dient veilig gebruik van stoffen aan te 

tonen en vast te leggen in een registratie dossier

• Algemene registratieplicht > 1 ton/jr

• Meer informatie bij > 10 ton/jr; > 100 ton/jr; > 1000 ton/jr

• Over tien jaar is er voor 30.000 stoffen een registratie dossier 

beschikbaar!

• Beoordeling door ECHA: Europees Chemicaliën Agentschap
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Gebrek aan kennis over mogelijke risico’s

Allanou R, Hansen BG, Van Der Bilt Y. 1999. Public availability of data on EU high production volume chemicals.
Report EUR 18996 EN, European Commission, Joint Research Centre, Ispra, Italy.

Very little data (less than base set)
65%

No data 
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Minimum data 
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Inleiding: Het registratierapport

• Beoordeling humaan gevaar 
Vaststellen van Derived No Effect Level (DNEL)

• Beoordeling milieu gevaar
Identification of Predicted No Effect Conc.

• Persistentie, Bioaccumulatie & Toxisch (PBT) –
Carcinogeniteit, Mutageniteit & Reprotox (CMR)

+ indien geclassificeerd
• Blootstellingbeoordeling
• Veiligheidsbeoordeling
• Blootstellingscenario’s (beschrijving veilig gebruik)
• Uitgebreid VIB
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REACH Guidance

• Doel is implementatie van REACH bevorderen
• Goede praktijk hoe de industrie aan eisen voldoet
• Ontwikkelt door stakeholders: industrie, NGO’s, Lid Staten   

en kennisinstituten
• 1000-en pagina’s

• Guidance voor inhoudelijke thema’s/ methodieken 
• Technical Guidance Document (TGD)

Veiligheidsbeoordeling (RIP 3.2)
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REACH TGD: wat is er beschikbaar? (2)

• Reference TGD: nadere uitwerking methoden
• Met name R13 en R14 interessant
• R13: praktijkomstandigheden en beheersmaatregelen
• R14: Occupational Exposure Assessment
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Veilgheidsbeoordeling

1. Identificatie en structurering gebruiken van een stof 
2. Praktijkomstandigheden in kaart brengen

• Belangrijkste determinanten van blootstelling 
3. Blootstelling beoordelen mens en milieu 

• Afzetten tegen DNEL: veilig gebruik aangetoond? 
4. Aannames itereren 
5. Documenteren in een blootstellingscenario in het CSR

• Relevante informatie naar het uitgebreide VIB
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Beoordelen werker blootstelling

• Kwantitative blootstellingniveaus
• Te gebruiken in vergelijking met DNELs en PNECs

• Relevant tijdskader
• Bijv. Taakgebonden metingen voor acute effecten, 8 uurs 

TGG voor chronische effecten
• Metingen en/of modellen
• Gekoppeld aan 

• Gebruik (‘identified use’)
• Praktijkomstandigheden
• Beheersmaatregelen

• Gaat uit van bestaande beheersmaatregelen
• Iteratie (met nieuwe aannames en/of beheersmaatregelen)

Eindresultaat: blootstelling onder DNEL
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Gebruik van meetdata

• Blootstellingschatting moet:
• Gebaseerd op wetenschappelijke methoden
• Ruwe data --> transparant weergegeven
• Gekoppeld aan gebruik en praktijkomstandigheden 

Beschreven als typisch geval en ‘Reasonable Worst Case’ 
• Gebaseerd op een robuuste set

• “High quality data” zijn (Ch R.14 REACH Guidance):
• Persoonlijke bllotstellingmetingen
• Representatief voor de beschreven situatie
• Verzameld en ge-analyseerd met geaccepteerde methoden
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Werker blootstelling: modellen 

• Eerste lijn modellen:
• ECETOC TRA
• BAuA COSHH Model
• Taakgebonden schatting
• Dermaal en inhalatoir

• Tweede lijn modellen:
• Stoffenmanager 3.5. (inademing)
• RISKOFDERM (huid)
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ECETOC Targeted Risk Assessment (1)

Determinants

Choose scenario
(from list)

Solid/liquid
Vapour pressure/dustiness
LEV
Wide / non-dispersive use

Duration

ExposureHazard

Safe?
Exposure
scenario

Modified ranges from
EASE model
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First tier tools example:
ECETOC Targeted Risk Assessment (2)

• Example: Paint production
• Several substances assessed in ECETOC Targeted Risk Assessment

Task:

Mixing / 

discharging

Duration

> 4 hours /

1-4 hours

LEV

Present /

Absent

Exposure 

levels
Conclusions
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More complex tools (1)

• Dermal exposure: RISKOFDERM model
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More complex tools (2)

• REACH Advanced exposure tool
• In ontwikkeling

Deterministic 
model, incl. Monte 

Carlo module 

Bayesian process 
combine data + model

Exposure estimates for 
risk assessment

Similarity module 
Select data

Exposure database
Context
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Format blootstellingscenario

• In eenvoudig format, b.v. tabel

Short title:

1 Korte beschrijving van gebruik, activiteiten en processen

2 Duur en frequentie van gebruik

3 Product specificatie (concentratie of % van een stof in een preparaat of 
artikel)

4 Fysieke vorm van de stof

5 Maximale hoeveelheid tijd per activiteit, voor adequate bescherming

6 Praktijkomstandigheden (iniden relevant)
• temperatuur, druk
• capaciteit van de ontvangende ruimte (bijv. Omvang kamer x ventilatie)
• anders
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Format blootstellingscenario (2)

Short title:

7 Beheersmaatregelen voor veilig gebruik:
• Opties weergegeven als instructies
• Gestructureerd naar blootstellingroute

8 Beheersmaatregelen gekoppeld aan afval (incl. stoffen in artikelen aan 
het eind van hun ‘service life’)

9 • Schatting van de blootstelling en referentie naar bron schatting;
• Indicator voor veilig gebruik (bijv. “veilige hoeveelheid”)

10 Variabelen en algortime voor controle door eindgebruiker en eventuele
aanpassing (inclusief onderliggende aannames)
• Anders methoden om geldigheidsdomein te controleren
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Wat betekent dit voor uw werk?

• Industrie is aan zet
• Methodiek veiligheidsbeoordeling is bijna beschikbaar
• Oude wijn in nieuwe zakken?
• Nieuw:

• Identificatie gebruiken
• ECETOC TRA en andere modellen
• Communicatie in de keten, 

• Mogelijk goed vertrekpunt
• Chapter 14 van r-TGD (occupational exposure assessment)
• De blootstellingmodellen
• Referenties
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Referenties

• Europees Agentschap voor chemische stoffen
• http://echa.europa.eu/

• European Chemical Agency – RIP informatie
• http://ecb.jrc.it/reach/rip/

• ECETOC TRA
• https://www.ecetoc-tra.org/public/login/index.asp

• Stoffenmanager
• www.stoffenmanager.nl

• Nederlandse helpdesk Senternovem
http://www.senternovem.nl/REACH/index.asp

Nog veel meer interessante links REACH Startpagina
http://reach.startpagina.nl/

http://echa.europa.eu/
http://ecb.jrc.it/reach/rip/
https://www.ecetoc-tra.org/public/login/index.asp
http://www.stoffenmanager.nl/
http://www.senternovem.nl/REACH/index.asp
http://www.senternovem.nl/REACH/index.asp
http://reach.startpagina.nl/
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