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Inleiding

« 1 januari 2007 nieuw grenswaardenstelsel, met onderscheid tussen
wettelijke — en private grenswaarden.

« Het afleiden van private grenswaarden voor al binnen het kader van
REACH (Registration Evaluation and Authorisation of CHemicals).

» Eerste registratie deadline: 1 december 2010 (voor de stoffen meer dan
1000 ton, carcinogene -, mutagene - en reprotoxische stoffen en
milieugevaarlijke stoffen.

« Eén van de onderdelen van de registratie dossiers is het afleiden van een
DNEL — Derived No Effect Level; zowel voor de werkplek in de hele keten
als voor de eindgebruikers/consumenten.
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Afleiding DNEL’s

* Als in het verleden al een gezondheidskundige
grenswaarde is afgeleid, kan deze waarde dan worden
overgenomen als DNEL voor de werkplek?

« Welke gegevens kunnen worden gebruikt als basis voor
een DNEL?

e Wat zijn de argumenten bij de keuze voor het toepassen
van veiligheidsfactoren?
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Assessment factors — accounting for Systemic effects Local effects

differences in: (page numbers in brackets (inhalation)

refer to the REACH TGD)

REACHTGD ECETOC EREACHTGD ECETOC

Oral to inhalation

Foute-to-route 2

extrapolation Inhalation to oral 1 (no propesal)
(p- 24-28) Dermal to oral 1
Oral to dermal 1

Dermal to inhalation caze-bv-caze
Inhalation to dermal

Interspecies Correction for differences  Fat = humans 4 4 1 1
(p. 20-33) in metabolic rate Mice - homans 7 vl

{allometric factor)

) L ) i in total
‘Femaining differences 15 25 1
allometry
Intraspecies Worker 5 3 5 3
(p. 33-34) General population 10 5 10 5
Exposure duration  Sub-acute to sub-chronic 3 - 3 -
(p. 34-35) Sub-chronic to chromc 2 2 2 1
Sub-acute to chronic 4] & 6 1
Dose-response PReliability of dose- =1 3 =1
cases in
of effect exceptional cases) ECETOC DNEL
report, final draft
Quality of whole Completeness and =1 =1
database consistency of 17 maart 2010

(p. 36-37) available data
Beliability of alternative . D s M
- - mited.

data (e.g. read-across) =




Voorbeeld 1

Test results remarks ECHA local Ecetoc Local
NOAEL (mg/m3) 11 mg/m® 11 11
3 1 . . . .

LOAEL (mg/ms3) 50 mg_fm low grade irritation in anterior nasal 5
cavavity

interspecies rat, 4h/day 1 1

intraspecies worker 5 3

Exposure duration 28 day 2 1

quality of whole database |Klimisch (refiable without restrictions) 1 1
DNEL 1.1 7.3
Overall assessment factors 10|/ 1.5

maal de vastgestelde NOAEL)
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Minimale irritatie bij 50 mg/m3; NOAEL tussen 11 en 50 mg/m3,
en dichter bij de 50 mg/m3; schatting gesteld op 22 mg/m3 (2

mg/m
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Voorbeeld 2

Test data remarks
LOAEL (ppm), rat 50 ppm [imitation (respiratory)
LOAEL (ppm), man 100 ppm |irritation (eye & respiratory)
NOAEL (ppm), dog 50 ppm [no irritation or systemic effects
ECETOC local Assessement factors
Interspecies 1 1 rat/dog, continously
Intraspecies 3 3 3
Exposure duration 1 1 1 30 or 90 day
Dosis response 3 9 1
LOAEL =NOAEL
Klimisch 1: reliable without restriction
CQuality of whole database 2 4 1 Klimisch 2: reliable with restrictions
Klimisch 4: not assignable
DNEL 28 2.8 16.7 |ppm
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Conclusies

e Ongenuanceerd toepassen van assessment factoren kan
leiden tot overdreven lage waarden
* Weliswaar zéér veilige, lage grenswaarden
* maar dwingen extra — onnodige — investeringen in beheersmaatregelen af
e Zorgvuldig afleiden van veilige DNEL’s — transparant, veilig
én haalbaar op de werkplek, door:
« Het kritisch beoordelen van testresultaten
* Het zorgvuldig toepassen van assessment factoren
 Recent afgeleide OEL’s — volgens huidige kennisniveau —
zullen op hetzelfde niveau uitkomen als genuanceerd
afgeleide DNEL's.
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