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* Achtergrond en REACH als wetgeving

De veiligheidsbeoordeling (inclusief blootstellingschatting)

Het Exposure Scenario

Valkuilen in REACH

Rol van de arbeidshygienist
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Registratie, Evaluatie, Autorisatie
CHemische Stoffen
* In het kort
* Opbouw REACH-verordening
+ Stoffen en hoeveelheden
* Betrokkenen
 Informatiebronnen




REACH In het kort
REACH omvat regelgeving met als doel:

- de kwaliteit van informatie over risico’s en beheersmaatregelen
van “risicostoffen” op een hoger niveau te brengen;
Regqistratie en Evaluatie (Informatie)

* het gebruik van “risicovolle risicostoffen” te beperken

(verbieden).
Autorisatie




Opbouw REACH-verordening
EG-verordening nr. 1907/2006

http://osha.europa.eu/fop/netherlands/nl/leqgislation/qguideline product saf
ety/dangerous substances

130 Overwegingen (motivatie voor REACH)
130 Artikelen verdeeld over 15 titels met hoofdstukken
17 Bijlagen

Gekoppeld naar Nederlandse Wetgeving via de
Wet Milieubeheer



Overwegingen REACH

* Hoog niveau van bescherming van mens en milieu
(o0.a. kwaliteitsbewaking door Agentschap);

- Meer aandacht en regels voor risicovolle stoffen in grote
hoeveelheden dan aandacht voor minder risicovolle stoffen en kleine
hoeveelheden:

- Meer informatie beschikbaar, bevorderen uitwisseling, centraal
beheerd en toegankelijk;

- Beperking van (gewervelde) dierproeven en bevorderen van andere
alternatieve testmethoden;

- Meer verantwoordelijkheid voor het beheer van risico’s naar degene
die maakt, invoert en gebruikt.



Titels en Bijlagen REACH (kort)

« Definities betrokkenen, toepassingsgebied

+ Gezamenlijk gebruik gegevens (SIEF’s)

- Beperkingen bepaalde gevaarlijke stoffen/preparaten (bijl. XVII)

- Bepalingen voor Chemische Veiligheids Beoordeling (CSA)
Chemische Veiligheids Rapport (CSR) (bijl I)

* Richtsnoeren voor veiligheidsinformatiebladen (bijl I1)

* Vrijstellingen van de registratieplicht (bijl IV en V)

- Standaard aan te leveren informatie per categorie hoeveelheid (1, 10,
100 en 1000 ton)

» Lijst van autorisatieplichtige stoffen (bijl XIV)

- Agentschap

- Bevoegde instanties en handhaving



Betrokkenen REACH

* Fabrikant / importeur
De EG-persoon die de stof maakt of invoert in de EG

* Distributeur
De EG-persoon die een stof bewaart/in de handel brengt

- Downstream gebruiker
De EG-persoon die de stof gebruikt

« Agentschap
ECHA, European Chemical Agency (Helsinki)

» Overheden lidstaten




Informatie REACH

- ECHA (http://echa.europa.eu/home_nl.asp)
* Informatie
* Tools
 Richtsnoeren (Guidances)

- VROM / Arbeidsinspectie
- Agentschap NL (Senternovem), Helpdesk REACH fan. e fax e
* Nieuwsbrieven NVVA

- Aan de slag met REACH

uedysddegg jaren g

 Etc.




Waar gaat REA

O

>H over?

“De beheersing van acute en chronische milieu- en
gezondheidsrisico’s door blootstelling aan gevaarlijke
stoffen in Europa”

- Gevaarlijke stoffen
- Blootstelling
- Risico’s voor de gezondheid

NB REACH geldt alleen voor voorzien gebruik
—> Accidenten uitgesloten

Article 5: NO DATA, NO MARKET,
Substances as such or in preparations or articles
shall not be manufacture or marketed unless REGISTERED e




Tested

Minimum data 304
(base set)
11%

No data
21%

Very little data (less than base set)
65%

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.



REACH als wetgeving
Belangrijke deadlines

1 December 2008
Pre-registration (all substances > 1 tonnely)
1 December 2010
Registration substances >1000 tonne/y + VHC substances
1 Juni 2013
Registration substances > 100-1000 tonnely
1 Juni 2018
Registration substances > 1-100 tonnely
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» SIEF vormen

- Toxicologische dossiers aanleggen (IUCLID 5)
» Alle gebruiken door hele keten in kaart brengen
 Geidentificeerde gebruiken benoemen

* Veiligheidsbeoordeling

+ Chemical Safety Report opstellen

- Communicatie met extended Safety Data Sheet (e-SDS)
- Blootstellingscenario als annex



Verantwoordelijkheid door de keten

. =
= =
==
Ly
-
~
-
()
~—
d . L

—
Hlerm o o et - Rarn. -
.
..... €=
1
1! —~
1'|
1
&
] —
¥ —
-
-
k-‘"‘—-u & Roa
e




15

REACH stappenplan

1. Chemische veiligheidsbeoordeling: Beoordelen
2. Chemisch Veiligheidsrapport: Vastleggen

3. Veiligheidsinformatieblad: Communiceren

- Omstandigheden voor veilig gebruik:

*  Maatregelen
Blootstellings
scenario

Praktijkomstandigheden



Chemische veiligheidsbeoordeling
(Chemical Safety Assessment)

Gevaar product | x Blootstelling > Gezondheidsrisico

o
-y

- Inademing - Kans op een effect

- Huidcontact

- Oraal
- Via de ogen 'ﬁi
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Chemische veiligheidsbeoordeling
(Chemical Safety Assessment)

 Voor stoffen = 10 ton per jaar per registrant

- Beoordeling humaan gevaar
- Vaststellen van Derived No Effect Level (DNEL)
* Beoordeling milieu gevaar
- Vaststellen van Predicted No Effect Concentration (PNEC)

- Beoordelen van blootstelling en emissie indien gevaarlijk
« Controle; veilig of niet?

* Blootstelling onder DNEL
« Concentratie onder PNEC
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Chemische veiligheidsbeoordeling
(Chemical Safety Assessment)

- Zoom in: Blootstelling

- Belangrijk onderdeel van de beoordeling
* Voor de hele productketen

- Eindconclusie: moet veilig zijn

* VVoor werker, consument en milieu
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Schatten van blootstelling

Overzicht
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1. Lifecycle stage

Schatten van blootstellin

De productketen

Manufacturing (M)

Industry

2. User group

20

Industry
Professional
Consumer

3. Descriptors of use (SU, PC, PROC, AC)

Formulation (F)

Industry

na
"9

End use (U)

Professional

° ®
Service Life (S)

Consumer
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Schatten van blootstelling
Use Descriptor System

» Gestructureerde aanpak:
 Standard descriptors of use

plastics”

- Reference Guidance, chapter 12 |

N Formulation

—

Professional use, man

Process category

ted

hal
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Schatten van blootstelling
Beoordelen van werker blootstelling

- Kwantitative blootstellingniveaus
 Te gebruiken in vergelijking met DNELs

- Relevant tijdskader
- 8 uurs schatting voor chronische effecten
- Taakgebonden schatting voor acute effecten
- Metingen en/of modellen
+ Gekoppeld aan
- Gebruik (‘identified use’)
» Praktijkomstandigheden
- Beheersmaatregelen (liefst bestaande)
* |teratie (met nieuwe aannames en/of beheersmaatregelen)

—Eindresultaat: blootstelling onder DNEL
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Schatten van blootstelling
Determinanten van blootstelling

» Stof en product

- Concentratie, dampspanning
* Proces en technologie

- Wat voor handeling
 Organisatie van het werk

- Taak circulatie, taakduur
- Condities tijdens het werk

* Proces temperatuur
- Beheersmaatregelen

* Lokale afzuiging
* De werker

- Hoe werkt iemand
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Schatten van blootstelling
Werkers: gebruik van modellen

» Verschillende modellen

* First tier: ECETOC TRA
- Relatief weinig input informatie en details
+ Grove eerste schatting
* Higher tier: Stoffenmanager, RISKOFDERM, ART
» Meer input informatie, veel details
* Preciezere schatting
* ART: ook in combinatie met meetdata

» Geven een schatting = vergelijk met DNEL




Schatten van blootstelling
Werkers: gebruik van meetdata

- Blootstellingschatting met meetdata:
- Liefst ruwe data
- Koppeling gebruik, praktijkomstandigheden, beheersmaatregelen
- Beschreven als typisch geval en ‘Reasonable Worst Case’
« Gebaseerd op een robuuste set

* “High quality data” zijn (Ch R.14 REACH Guidance):
 Persoonlijke blootstellingmetingen
+ Representatief voor de beschreven situatie
* Verzameld en geanalyseerd met geaccepteerde methoden

25 '5_!..
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Schatten van blootstelling
Meten vs. modelleren

Pro 0—3

* Metingen v

+ Echte situatie

* Preciezere schatting
* Neemt specifieke details mee
- Meten = weten

* Modellen
« AltijJd mogelijk
* Snel
* Nemen nieuwe situaties mee

Con

» Metingen
- Kosten geld en tijd
* Niet altijd praktisch haalbaar
- Bestaande data: context
ontbreekt

* Modellen
« Conservatief
* ‘Fit’ niet altijd duidelijk
* Oversimplificatie
* Focus op hoge blootstellings
situaties
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posure assessment

sonclusies mbt ex

= "

- REACH doet veel stof opwaaien
- Meer toxicologische data komt beschikbaar
- Nadruk op veilige werkwijzen ipv aantonen risico

» Werkerblootstelling te schatten met modellen of meetdata
* Meetdata als “gouden standaard”
 Veel variabiliteit tussen groepen, werkers en in de tijd

» Getrapte aanpak
- Beginnen met simpele modellen
* Meer verfijnde modellen
* Meetdata

* ART brengt meetdata en modellen dichter bij elkaar
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Humane effecten: DNEL
Milieu effecten: PNEC
r

A 4

Gevaar Blootstelling

Blootstelling
scenario
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nvatting CSA en blootstellingscenario

Tijdens hele levenscyclus
- Productie
- Formulering

! - Eindgebruik

..A

Blootstelling < DNEL
Emissie < PNEC
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Het blootstellingscenario (exposure scenario)

- Beschrijft het ‘veilig gebruik’ van een stof
* Focus op beheersen van risico’s
* Do’s and Don’ts
» Wettelijk bindend!

* Onderdeel van het CSR
* Verantwoordelijkheid van de registrant
-+ Schatten van blootstelling en emissie is belangrijk onderdeel

* In Annex bij VIB

= [ H |
o~ i i s oz z e emdh o i e - U Py

- Communicatie naar gebruikers

* Van breed en generiek naar zeer specifiek

 Format en inhoud is bekend
- Guidance is beschikbaar



ES format for communication

Title and covered activities

1 Short title for Exposure Scenario

2 Processes and activities covered

Operational conditions

3 Duration and frequency of use

4.1 Physical form of substance or preparation

4.2 Concentration of substance in preparation or article

4.3 Amount used per time or activity

5 Other relevant operational conditions of use

Risk Management Measures

6.1 Risk management related to human health (worker, consumer)

6.2 Risk management related to the environment

7 Waste management measures

References to exposure estimation

8 Exposure prediction and reference to its source

9 Guidance to the DU to check whether he is working within the ES




Valkuilen in REACH
Ketencommunicatie

Fabrikant/importeur

VIB met
blootstellingsscenario

_—_—_—_—_—_>

Downstream user

31

Deadline was 30 november 2009 ﬁ».
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Valkuilen in REACH
Tijdsdruk

Eerste deadline: 1 december 2010
» 8000 stoffen

- Pas 2400 siefs gevormd

- Wetgeving is zeer uitgebreid

 Guidance is bijzonder dik

» Meeste tools zijn niet op tijd af
* Formats veranderen nog

- Communicatie met conculega’s verloopt niet altijd soepel
-> Belangen zijn zeer groot!



Valkuilen in REACH
gebruik van preparaten

Producent

Formuleerder

Eindgebruiker

33

VIB+ES

VIB+ES

VIB+ES

VIB+ES

VIB+ES

VIB+ES
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Rol arbeidshygienist in REA

O

H

* Verschillende ‘typen’ arbeidshygienist
* AH in chemische industrie
* AH voor MKB bedrijven (gebruikers)

« AH als consultant
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AH binnen chemische industrie

- LI 4

* Rol in het opstellen van dossiers
* Inventarisatie van gebruiken
- Uitvoeren schattingen

 Rol als ‘blootstellingexpert’
- Beschrijven van algemene situatie in bedrijf
+ Uitvoeren metingen of aanleveren van meetdata
- Ontvangen van controlerende instanties

* Rol in ketencommunicatie
» Opstellen van Exposure Scenarios
« Contact onderhouden met klanten
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AH voor MKB bedrijven

* Rol in het opstellen van dossiers
- Aanleveren van gegevens (hoe gebruikt mijn klant een stof)

 Rol als ‘blootstellingexpert’
 Beschrijven van algemene situatie in bedrijf tov schattingen
» Uitvoeren metingen of aanleveren van meetdata
- Ontvangen van controlerende instanties

* Rol in ketencommunicatie
* Implementeren van Exposure Scenarios
* Doorgeven van niet-kloppende info
- Contact onderhouden met leveranciers klanten
* Opstellen van een DU-CSR
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Arbeidshygienist bij DU

U krijgt VIB met blootstellingsscenario

gebruik

e
N

@

condities

e
A

@
@

actie
geen verdere acties nodig

aanpassen proces, aantonen dat condities
ook veilig zijn (scaling)

Blootstellingscenario klopt niet:

1.

B w

gebruik wél ‘geidentificeerd gebruik’
samen met leverancier

implementeer de condities zoals
genoemd in het blootstellingsscenario
zoek andere leverancier

stof of product niet meer gebruiken/zoek
een vervanging

maakt zelf een veiligheidsrapport met
bijvoorbeeld Stoffenmanager

(DU-CSR)
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AH als consultant

* Rol in het opstellen van dossiers
* Inventarisatie van gebruiken
- Uitvoeren schattingen

 Rol als ‘blootstellingexpert’
- Beschrijven van algemene situatie in bedrijf
+ Uitvoeren of aanleveren van meetdata
- Ontvangen van controlerende instanties
* Implementatie van Exposure Scenarios

* Rol in ketencommunicatie
» Opstellen van Exposure Scenarios
» Contact onderhouden met klanten
* Opstellen van een DU-CSR



39

Relevant guidance documents (ECHA website)
Reference guidance (exposure chapters)
R12 Use descriptor system
R13 Risk Management Measures (RMM)

and operational conditions (OC)
R14-R16 | Exposure estimation:

Occupational, consumer, environment

Exposure from articles service life

Exposure from waste life stage
R19 Uncertainty analysis
R20 Table of terms

[ D | | I |
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» Sessie G: REACH Exposure Scenarios
- Sessie |: Grenswaarden en DNELs

» Sessie N: Exposure Assessment




