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Zorgstoffen onder REACH

SVHC: substance of very high concern
« CMR
- PBT/vPvB

« ‘Equivalent concern’ (hormoonverstorend,
sensibiliserend, nano, ...)

Evaluatie: gaat na of een stof ‘of concern’ is
Autorisatie: toestemming SVHC te gebruiken

Restrictie: beperking gebruik SVHC (vnl consumenten
producten)



MECHA Member States

Competent Authorities

Dossier Evaluation Substance Evaluation

Examination : Examine any information
of Testing on a substance

Proposals

ECHA Decision requesting
information

Follow-up decisions

Meer focus,
meer stoffen
dan gepland
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Het autorisatieproces

SVHC >
Annex XIV >
Autorisatie

RAC >
Veilig gebruik >

adequate control
route

Autorisatie verleend
Onzekerder=korter

Geen veilig gebruik>

RAC -

SEAC

Sociaal-economische
analyse

Analyse van
alternatieven

Technische Interventies
- Veilig gebruik

Autorisatie verleend
Belangrijker=langer

Autorisatie verleend
Onzekerder=korter
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Ervaring van ECHA met Compliance Checks
conclusies uit ‘2015 evaluation report’

« 18%: compliant (geen acties nodig)

« Belangrijkste issues:
« Substance identity (35%)

« CSR/Exposure assessment (32%)

« Missing data (developmental tox/terrestrial
organisms/gentox)

« Classification and Labelling (3%)

* Niet representatief
« Maar: komt overeen met onze ervaring!
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Onze ervaring met dossier evaluaties

 Naast vragen over read across, studies, DNELs, ...

* Vragen over blootstellingscenario's
« Welk gebruik?
« Condities, beheersmaatregelen, effectiviteit
- Wat bedoel je nu eigenlijk?

 Diepgaande vragen over blootstelling:
« Vragen over aannames modelschattingen
 Vraag naar gemeten data
« Blootstelling op de werkplek

« Concentraties in eindproducten
- Is het wel veilig?
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RAC ervaring met autorisatie dossiers

Gebruiken zijn onduidelijk beschreven - niet te beoordelen

Onduidelijkheid mbt taken en beheersmaatregelen
« Wie doet welke taak (gecombineerde blootstelling?)
« Te vaak full shift PPE
« Gesloten systemen
« Onbewezen effectiviteit van maatregelen

Onzekerheid in de blootstelling:
« Te optimistische aannames modelschattingen
« Gemeten data ontbreekt of is niet goed beschreven

Onzeker en onduidelijk = korte review periode!
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Conclusies voor blootstellingscenario’s

« Autoriteiten willen zekerheid, anders
« Stellen ze vragen, en als je die niet goed beantwoordt,
« Gaan ze inspecteren

« Autorisatie draait om veilig gebruik aantonen met weinig onzekerheid

 Meetdata geven zekerheid
« Mits passend bij scenario en goed gedocumenteerd

« Modelschattingen kunnen ook zekerheid geven, maar
« Niet alle modellen geven evenveel zekerheid
« Alles hangt af van de aannames
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Gebruik van meetdata - representatief voor ES

Data passend bij OC en RMM
« Taken
« Techniek, schaal, variatie

Representatief voor hele sector/heel Europa
« Data van meerdere bedrijven is een must
« Recente data

Worst case vs typical case
« Afhankelijk van gevaarseigenschappen

Rapportage
« Begrijpelijk — niet iedereen is AH
« Documenteer beslissingen
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Gebruik van meetdata — contextuele informatie

Nodig om kwaliteit en toepasbaarheid te beoordelen

Methoden en detectielimiet

Taken, frequentie en tijdsduur
« Passend bij grenswaarde/route
« Combinatie van relevante taken per shift

Beheersmaatregelen
« Tijdens de metingen
« Toepasbaarheid voor het scenario
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Gebruik van meetdata - aantallen metingen

« Geen ‘verplicht’ aantal metingen meer!

. kate voor eigen mE’é%EéEé%Féerlzatlon 3
RCR: RCR:

. elf beoordelen hoeveels 16 4s, a<fIQa5nQ<él'jk$z§’riL.
Uncertagp Vgé’ér' A.‘-ﬁﬁm_. it A ken)0-12
EXPQSUre o M}@g@}p” r,~30 -50 | < 70W§ 12-20

B Rl nnbcta ">50 | =30-50 | ~eig

« Standaard EN 689 & BOHS/NVVA richtlijn = referentie
3-6 metingen per situatie is echt een minimum
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Gebruik van meetdata - long term
« Voor stoffen met 8-uurs grenswaarde/DNEL

« Liefst full-shift metingen
« Halve shift is acceptabel
« Of berekening obv verschillende taakmetingen

« Worst case
« Gecombineerde blootstelling, verschillende taken
« Bv tijdens monstername, openen vat
« Onderhoud
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Gebruik van meetdata - piekblootstelling
« Voor stoffen met acuut effect/short term DNEL
« Taakgericht, 15 min

« Worst case
« Gericht op piekblootstelling
« Activiteiten bij emissiepunten
« Bv tijdens monstername, openen vat
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Gebruik van meetdata - dermaal
« Voor stoffen waar huidblootstelling het belangrijkst is

« Kent grote onzekerheden
« Weinig standaardisatie in methoden
« Grote invloed contaminatie

 Bestaande data: goede optie
« Relatief veel data voor laag-vluchtige vloeistoffen
(biociden, isocyanaten)
 Processen: spuiten, transfer vloeistoffen en poeders
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Gebruik van meetdata - biomonitoring

 Bepalen overall interne blootstelling
« In geval je huidblootstelling niet weet
 In geval gecombineerde blootstelling een ‘concern’ is
« Om te demonstreren dat er zeer weinig opname is

« Vergelijking DNELs is lastig
« US grenswaarden zijn bruikbaarder

 Let goed op:
« Metaboliet, halfwaardetijd irt sampling strategy
« Bestaande gevalideerde methode voorkomt discussie
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Gebruik van meetdata — bestaand of nieuw?

T oordelen ————Nadelen

Bestaande data - Relatief goedkoop als - Moeilijk voldoende
voldoende informatie informatie te
beschikbaar is verzamelen

- Geeft inzicht in trend - Kost veel tijd om te
over de jaren verzamelen

Nieuwe data Precies te verzamelen - Kostbaar om

wat nodig is meetstudie uit te
- Representatief voeren
- Met contextuele - Inzicht in beperkte

informatie periode
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Bestaande data verzamelen: ‘as it is’ of in format

T oordelen ———Nadelen

‘As it is’ - Kost weinig tijd van - Kost veel tijd om te
dataleverancier verzamelen, in te
- Geen verlies van voeren, analyseren
informatie door niet - Mogelijk ontbreekt
passend systeem essentiele informatie
In format - Scheelt tijd bij - Format sluit niet aan
verzamelen, bij kennis
analyseren dataleveranciers

- Elke meetset heeft Informatie past niet
dezelfde informatie altijd in het format
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Conclusies

« Goed onderbouwd Exposure Scenario is een must
« Zeker voor zorgstoffen
« Wekt vertrouwen
 Bespaart geld

« Overheden houden van metingen
« Recent en passend bij de situatie
 Goed beschreven

 AH kan tijd en geld besparen
« Interpreteren bestaande data
« Opzetten nieuwe meetstudie
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