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REACH en regulering specifieke stoffen

Doel: beschermen gezondheid mens en milieu
e Identificeren stoffen met bijzondere gevaren/risico’s
e Uitfaseren SVHC-stoffen (substance of very high concern)

Specifieke instrumenten
e Restrictie (beperking)
e Autorisatie



Autorisatie vs restrictie

Autorisatie: toestemming van Europese Commissie voor gebruik stof
e Aanvraagdossier met o.a. chemischeveiligheidsbeoordeling

e Uitgezonderd: productie stof, gebruik in voorwerpen, gebruik als
tussenproduct, bepaalde toepassingen

e Autorisatie geldig voor bepaalde periode; streven naar vervanging

Restrictie: algemeen geldende beperking aan het gebruik

e Vele vormen: geheel verbod, verbod op bepaalde toepassing,
verbod boven bepaalde concentratie, verbod tenzij aan
voorwaarden is voldaan enz

e Uitzonderingen: wetenschappelijk onderzoek, cosmetica
e Geen specifieke uitzondering/ontheffing mogelijk!
e Niet alleen SVHC-stoffen, wel grote risico’s
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RMOA: Risk Management Option Analysis

e Snelle screening door lidstaten (NL: RIVM)
e Toxicologie, milieugevaren, toepassingen, risico’s

e Vaststellen informatietekorten

e Bepalen beste aanpak voor beheersing

e Prioritering

Opties o.a.:

— SVHC-identificatie (opmaat voor autorisatie)

— Restrictie

— Geharmoniseerde indeling & etikettering

— Stofevaluatie

— Aanpak onder andere wetgeving, bv vaststellen OEL
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Overwegingen keuze autorisatie of restrictie

e Aantal verschillende toepassingen

e Aantal gebruikers

e Beschikbaarheid informatie over toepassingen en blootstelling
e Aantal toepassingen met zorg/risico

e Beschikbaarheid alternatieven

e Risico’s alternatieven

De keuze is niet zwart-wit; per situatie
kunnen andere afwegingen gemaakt worden

Beide kan ook!
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Autorisatieproces

. SVHC-identificatie, plaatsing op kandidatenlijst
. Opname in Annex XIV

. Autorisatieaanvraag

. Publieke consultatie

. Beoordeling door RAC en SEAC

. Verlening autorisatie door Europese Commissie

Broad 3rd party
information comments and
on use package vyour possible responses Final opinions Commission
Submission published published Draft opinions published Decision

O Ul A~ WN K

Public
consultation

2-3 months 4-10 months 1-4 months |~ 6 months
You may receive clarifying

IquesﬁonsfromRACand SEAC Possible trialogue

Invoice paid RAC and SEAC develop opinions




Rol arbeidshygiénist

1.

2.

SVHC-identificatie, plaatsing op kandidatenlijst
Eventueel commentaar geven in publieke consultatie

Opname in Annex XIV
Een goed registratiedossier is essentieel

. Autorisatieaanvraag

Opstellen chemischeveiligheidsrapport

Publieke consultatie
Informatie over alternatieven, OC en RMM

. Beoordeling door RAC en SEAC

(Co-opted) RAC-leden

. Verlening autorisatie door Europese Commissie

Implementatie in bedrijf, monitoring, blijven streven naar
vervanging en verlaging blootstelling



1. SVHC-identificatie

In aanmerking komen:

- CMR-stoffen (cat 1A en 1B)

- PBT- en vPvB-stoffen

- Stoffen van vergelijkbare zorg (o.a. sensibiliserend,
hormoonverstorend)

ECHA of lidstaat stelt een dossier op
Publieke consultatie en raadpleging lidstaten
Plaatsing op kandidatenlijst



2. Opname in Annex XIV

e Voorstel ECHA

e Wegingsfactoren:
- Gevaarseigenschappen, m.n. PBT en vPvB
- Sterk verspreid gebruik (blootstelling)
- Tonnage
Capaciteit ECHA (verwerking aanvragen)

e Publieke consultatie

Inherent properties Volume Wide dispersive use

57(a) orfand 57({b) or/and 57(c) no volume 1] no use 0
orfand 57(f) 13,14

57(f) (ED) 7 < 10 t/y 3 IND 5

s7(d) or 57(e) 13 10 - <100 t/y 6 PROF 10
57(d) and (at least) one other SVHC property 15
or 100 — <1,000 t/y 9 CONS 15
57(e) and (at least) one other SVHC property
1,000 - <10,000 t/y 12

= 10,000 t/y 15
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3. Autorisatie-aanvraag

1.

11

Chemischeveiligheidsrapport (CSR): beschrijft het gebruik van
de stof (inclusief OC en RMM) en de blootstelling en daaraan
verbonden risico’s voor mens en milieu

. Analyse van alternatieven (AoA): analyse van geschikte

alternatieve stoffen of technologieén om het gebruik van de stof te
vervangen, en eventueel tijdslijn om tot vervanging te komen

. Sociaal-economische analyse (SEA): afweging kosten - baten,

gevolgen van het niet langer kunnen gebruiken van de stof (wegen
de sociaal-economische voordelen van voortgezet gebruik op tegen
de risico’s voor mens en milieu)



Typen autorisatie-aanvragen

12

Single applicant Typical, compact downstream applications submitted
One or more own useson by SME’s to large multi-nationals

own site(s)

Consortium: single or Larger, more complex downstream applications —
multiple own uses on representativeness of OC, RMM and exposure data
multiple (named) sites comes into play

Single applicant or Very large upstream applications, where

consortium: single or representative ‘standards’ on OC, RMM and exposure
multiple uses on multiple data are proposed

(mostly un-named) sites * E.g. Lanxess Deutschland GmbH and 6 other applicants,
covering part of a supply chromium trioxide application for 1) formulation, 2) hard

chrome plating, 3) decorative chrome plating and 4)
surface treatment, covering hundreds of DU workplaces
and several thousand tonnes of Cr(VI)

chain



Autorisatie-aanvraag: verschillende ‘routes’

Adequate control route

— Stoffen met drempelwaarde (blootstelling < DNEL)

— Risk Characterisation Ratio < 1

Socio-economic route

— Stoffen zonder drempelwaarde (vooral genotoxische carcinogenen)
- Stoffen met drempelwaarde met RCR > 1

Adequate control not Adequate control Adequate control
demonstrated demonstrated demonstrated and
and and suitable alternative
no suitable alternative no suitable alternative exists
A 4 A 4 A 4
Chemical Safety Report Chemical Safety Report Chemical Safety Report
Analysis of Alkernatives Analysis of Alternatives Analysis of Alkernatives
Soclo-economic Analysis Soclo-economic Substitution Plan
Analysis™ Socio-economic
Analysis™=

*highly recommended
13 **recemmended



Rol arbeidshygiénist: chemischeveiligheidsrapport

Use title:

Use pumber:

Disclaimer

Use mmmber 12
Cogyrigit presacted - Proparey of Marshars of tha OCST Cemsertium - Na copyisg /s allonsd.

CHEMICAL SAFETY REPORT
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Chapter 1: Substance identity and physical & chemical properties

Chapter 2: Manufacture and uses

Chapter 3: Classification and labelling

Chapter 4: Environmental fate properties

Chapter 5: Human health hazard assessment

Chapter 6: Human health hazard of physicochemical properties
Chapter 7: Environmental hazard assessment

Chapter 8: PBT and PvB criteria and justification

Chapter 9: Exposure assessment Workers
Chapter 10: Risk characterisation MVE
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Chemischeveiligheidsrapport

e Beschrijving gebruik

e Blootstellingsscenario’s
- Gebruiksvoorwaarden (operational conditions)
- Risicobeheersmaatregelen
- Hoogte blootstelling (metingen, berekeningen, biomonitoring)

e Bij upstream aanvragen: tijdig beoordelen gebruiksvoorwaarden en
risicobeheersmaatregelen

e Slechte kwaliteit dossier heeft mogelijk gevolgen voor:
- Termijn autorisatie
- Aanvullende maatregelen in autorisatiebeslissing

15



Formulation of mixtures (paint containing

strontium chromate (Cr(VI))
For each WCS the applicants describe the conditions of use =

minimum requirements for OC and RMM

Environment contributing scenariois):

Formmlaton of Mixtures

Worker contributing scenariol(s):

Delrvery and storage of raw matenal

Decanting and weighing of solids

Transfer to muxng vessel

Mpang by diluhion, dispersion, wet-grinding {closed or open process)
Transfer to small contamners {(ncluding filterimg)

Cleamng of equipment

Mamntenance of equipment

Storage of formulation

Laboratory analysis (samphng, laboratory analysis, test spraving)
Mamtenance of equipment

Waste management

ERC2

PROC1
PROC 8b
PR.OC 8b
PROC 2-5, 26
PROC?S
PROC 8b
PROC 8b
PROC1
PROC 15,7
PROC 8a
PR.OC 8b




Product (article) characteriztics

AMethod

» Concenfration of Cr(VI) i mixture: < 25%

Amount used (or contained mm articles), frequency and duration of use'exposure

Measured data

» Dwration of actrvity: = 30 mun

Technical and orgamisational conditions and measures

Measured data

» (eneral ventlation: Basic general ventilation (1-3 aw changes per hour)

Measured data

» Local exhaust venfilation: Yes [Effectiveness Inhal: 90%)

Measured data

» Qeceoupational Health and Safety Management Svstem: Advanced

Measured data

Condition: and measzures: related to personal protection, hvgiene and health evaluation

» Respiratory Protechon: Yes [Respirator with APF 30] [Effectiveness Inhal:
06.67%]

When handling solid chromates, at least half~-mask with P3 filter (APF 30

according to German BG rule 100) is wern

The EMM and OC specjfied above represent good industry practice for this task.
DUz may adapt or improve RMM and OC selection in order to most appropriately
and gfficiently control werker exposure and maintain compliance with national
regulations

Other conditions affecting workers exposure

Measured data

» Place of use: Indoor

Measured data

» Process temperature (for hqud): == 40 °C
» Process temperature (for sochds): ambient

Measured data




4. Publieke consultatie

e Informatie gevraagd over alternatieven:
— Stoffen of technieken
— Technische aspecten (en beperkingen)
— Economische aspecten
— Beschikbaarheid
e Ten behoeve van opinievorming RAC en SEAC

e¢ Commentaren zijn over het algemeen openbaar (vertrouwelijkheid
beoordeeld door ECHA)

e Aanvrager kan reageren

Rol arbeidshygiénist:

e Informatie over alternatieven is essentieel voor juiste beslissing

e Arbeidshygiénist heeft vaak bredere kennis van branche-
oplossingen

18



5. Beoordeling RAC en SEAC

AoA
e Impact Technlcal
assessment (In)feaSIbHIty
Economlc
Ind|V|duaI risk ot Cost of (]n)feaSlbl|Ity
Ficke substitution
or non-use
poSpiLzJIea?if:)n SEA (Un)availability

Risicobeoordelings- Comité voor de sociaal-economische
comité (RAC) beoordeling (SEAC)

19



Beoordeling door RAC

Onderwerpen:

e Hoogte van de blootstelling

e Onzekerheden in de beoordeling

e OC en RMM passend bij situatie en effectief?
e Grootte van eventuele restrisico’s

20




Voorbeelden
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Sources of emission can be inadequately identified / described (e.qg.
indirect exposure of contaminated surfaces not considered)

Containment: are RMMs missing? (e.g covering electrolyte baths)

Segregation of critical process from other activities unclear (e.g. assembly
of metal parts next to electro-plating lines)

Limited description of manual tasks in “closed” systems (e.g taking
samples, concentration adjustments)

General and Local Exhaust Ventilation not always sufficiently described
(e.g. location, effectiveness, preventative maintenance, exhaust treatment

Use of Personal Protective Equipment (PPE)
« To which extent justified (hierarchy of control)
« Over-reliance on high-efficiency RPE equipment
» Duration of tasks using PPE unclear
 PPR are properly maintained and replaced as necessary?

Administrative and organisational controls (training, maintenance,
supervision, access restriction etc.) are effectively implemented?



|l essons learned

e Exposure measurements preferred
« Often sparse

« Contextual information often incomplete or missing (e.g. LoD /
LoQ, sampling duration, tasks performed during sampling)

e Exposure modelling
« Widely used, important factor for uncertainty
. Often input parameters missing / incomplete

« Over-reliance on Tier 1 screening models (particularly for
dermal exposure)

e Differences between companies: best practices?

» Arbeidshygiénische kennis is essentieel!
Zowel bij opstellen als bij beoordelen dossier

22
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6. Verlening autorisatie door EC

e Verlening voor bepaalde periode (4, 7, 12 jaar)
e Implementatie maatregelen volgens CSR

e Mogelijk aanvullende eisen op basis van RAC/SEAC-adviezen (bv
monitoring blootstelling)

e Tussentijds streven naar vervanging en vermindering blootstelling
e Na die periode eventueel hernieuwde aanvraag

23
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Rol arbeidshygiénist bij verleende autorisatie

e Controle gebruiksvoorwaarden (indien mogelijk voor aanvraag)

e Implementeren beheersmaatregelen
- Aanvraagdossier
- Aanvullende voorwaarden in beslissing)

e Monitoring (aanvullende voorwaarden!)
- Metingen omgevingslucht
- Biologische monitoring (samen met bedrijfsarts)
- Upstream aanvragen: gegevens moeten soms gedeeld worden
t.b.v. review-rapport

e Blijf streven naar zo laag mogelijke blootstelling
- Wijzigingen: monitoren en documenteren

e Vergeet Arbo-wetgeving niet!

24
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Voorbeelden aanvullende maatregelen RAC

25

Introduce/continue/extend exposure monitoring (e.g annual
programmes of exposure monitoring shall be performed for
machining operations)

Review current RMMs to address exposure control concerns (e.g.

LEV shall be checked and tested periodically and records of these
checks shall be kept and made available for national enforcement
authorities)

Introduce/strengthen specific RMMs (e.g. access to the are in which
the activities xxx are conducted shall be restricted by means of
access control systems and physical segregation from other work
areas; at least a full mask with at the minim APF 400 is required for
XXXX

Prepare and maintain records for inspection by enforcement
agencies (e.g. monitoring results, records of checks of LEV)



Conclusie

e Autorisatie levert belangrijke bijdrage aan substitutie SVHC-stoffen
en tot die tijd verbetering omstandigheden

e Autorisatie is complex proces
e Arbeidshygiénisten kunnen en moeten een belangrijke rol spelen

26
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Co-opted members RAC

e Huidige termijnen lopen af

e Werving voor nieuwe leden, o.a. arbeidshygiéne gevraagd als
expertise

27



