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What's the difference?!What s the difference?!
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OpzetOpzet

• Bekende koek: Occupational Exposure Limitsp p
• Nieuw! DNELs
• Met gratis: Exposure Scenarios

• Afleiding DNELs

• Enige kanttekeningen

• Voordelen voor de arbeidshygiënist• Voordelen voor de arbeidshygiënist
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Occupational Exposure Limits p p
(in Nederland: MAC waarden)
MAC waarden

• TGG-8u: een tijdgewogen gemiddelde voor de achturige 
werkdag;
TGG 15min: een tijdgewogen gemiddelde voor een periode• TGG-15min: een tijdgewogen gemiddelde voor een periode 
van 15 minuten (STEL)

• Eventueel met notaties:
• C: indien sprake is van een Ceilingwaarde (plafondwaarde).
• H: als opname via de huid in het geding is. 

• In Europa: SCOEL waarden (en MAK-werte en vele andere)
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Doel, afleiding grenswaardenDoel, afleiding grenswaarden

Doel grenswaarden:g
• Inperken van blootstelling van werknemers aan betreffende 

stoffen op de werkplek tot een gezondheidskundig gezien 
verantwoord niveauverantwoord niveau. 

Afleiding MAC waarde:
• Gezondheidsraad leidt op basis van wetenschappelijke (=• Gezondheidsraad leidt op basis van wetenschappelijke (=

open) literatuur een gezondheidskundige advieswaarde af;
• Gezondheidskundige advieswaarde wordt opgesteld door 

i i tcommissie van experts
Of:
• Waarde wordt overgenomen van buitenlandse (andere OEL) of 

Europese autoriteit (SCOEL)
• “Een groep van grijze heren die over de duim bepaalt wat 

de grenswaarde moet zijn”
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Besluitvorming grenswaardenBesluitvorming grenswaarden

Besluitvorming voor vaststelling wettelijke MAC waarde:g g j
• Door de bewindspersoon van het ministerie van Sociale 

Zaken en Werkgelegenheid,;
op advies van de SER subcommissie MAC waarden;• op advies van de SER-subcommissie MAC waarden;

• na toetsing op sociaal-economische en technische 
consequenties door subcommissie

• In principe geen wettelijke grenswaarde voor stoffen die onder 
REACH vallenREACH vallen
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De nieuwe Europese stoffenwetgeving: REACHDe nieuwe Europese stoffenwetgeving: REACH

The basic goal of REACH
• “to ensure a high level of protection of human health and the 

environment as well as the free circulation of substances on theenvironment as well as the free circulation of substances on the 
internal market while enhancing competitiveness and innovation” 
(Art 1(1)),

• “testing on vertebrate animals for the purpose of REACH shall be• testing on vertebrate animals for the purpose of REACH shall be 
undertaken only as a last resort… necessary to take measures 
limiting duplication of other tests (Art 25.1)

• Het kan worden aangenomen dat het risico voor mensen (dus 
ook werkers) voldoende beheerst is als de blootstellingsniveaus 
de relevante DNEL/DMEL niet overschrijden. 
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Definities DNEL/DMELDefinities DNEL/DMEL

• De “Derived No-Effect Level” of DNEL is het blootstellingsniveau g
aan de stof, waarboven mensen niet blootgesteld zouden moeten 
worden.

• DMEL of Derived Minimal Effect level kan worden afgeleid indien 
geen blootstelling kan worden vastgesteld waaronder geen effect 
te verwachten is (bijvoorbeeld kankerverwekkende stoffen):

• De DMEL waarde is het blootstellingsniveau waarbij de• De DMEL waarde is het blootstellingsniveau waarbij de 
waarschijnlijkheid dat het vastgestelde effect in een populatie voor 
kan komen voldoende laag wordt geacht.
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Relevante DNELs afleiden

Blootstelling Werker 
DNEL/DMEL

Consument 
DNEL/DMEL

Lange termijn-dermaal systemische 
effecten

Lange termijn-inhalatoir systemisch (≈MAC)

Lange termijn-oraal systemische 
ff t

Niet relevant
effecten

Lange termijn- dermaal locale effecten

L t ij i h l t i l l ff tLange termijn- inhalatoir locale effecten

Acuut inhalatoir- systemische effecten

Acuut dermaal - locale effecten

Acuut inhalatoir- locale effecten

Zeist, 25 Maart 2010Grenswaarden en DNELs8



Afleiding DNELs/DMELsAfleiding DNELs/DMELs

• DNELs op basis van verplichte set gegevens

• DNELs = “dose descriptor ÷ “assessment factor”.
• ”Dose descriptors” =de waarde voor het gezondheidseffect 

• vastgesteld in toxicologische studies 
• (bv  NOAEL, NOAEC, LD50, LC508, etc).

• “Assessment factors” 
di t l ti• nodig voor extrapolatie naar mensen

• vastgelegd in REACH Guidance of ECETOC guidance
• Assessment factoren niet gelijk – wat is correct?

DNEL afleiding kan ook met gebruik van humane data• DNEL afleiding kan ook met gebruik van humane data 

• De laagste DNEL voor een bepaalde blootstellingsroute wordt 
gedocumenteerd in de rapportage (CSR) en gebruikt voor verdere risicogedocumenteerd in de rapportage (CSR) en gebruikt voor verdere risico 
analyse. 

• (SC)OELs onder voorwaarden als DNEL te gebruiken
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Risicobeheersing op basis van DNELsRisicobeheersing op basis van DNELs

Blootsteling 
inhalatoir

Blootsteling 
dermaal+ = RCR

DNEL 
inhalatoir

DNEL 
dermaal

Gecombineerde 
blootstelling

Het risico is voldoende beheerst als de RCR (Risk 
Characterisation Ratio) kleiner is dan  “1”
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Exposure ScenariosExposure Scenarios

• Na de risico analyse: y
• Met behulp van de DNELs wordt voor alle blootstellingssituaties 

vastgesteld hoe stof veilig gebruikt kan worden;
Vastgelegd in Exposure Scenarios• Vastgelegd in Exposure Scenarios

• Gebruikers van stof ontvangen informatie (e-SDS of VIB) hoe de 
stof veilig gebruikt kan worden en welke maatregelen genomen 
moeten worden

In de ideale wereld:
Als alle producenten en gebruikers zich houden aan hetAls alle producenten en gebruikers zich houden aan het 

voorgeschreven gebruik, zijn er geen OELs meer nodig.
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Voorbeeld informatie gebruiker -1

Worker - Example ES Annex
Based on ECHA Template CSA&IR Part D June 08 combined with the GES Narrative Format
S ti 1 E S i TitlSection 1 Exposure Scenario Title 
Title Distribution of substance XXX, CAS RN 123-45-67
Use Descriptor Sector of Use: Industrial (SU3, SU8) 

Process Categories:  PROC1, PROC2, PROC3, PROC4, PROC8a, PROC8b, PROC9, PROC15
Environmental Release Categories:  ERC1, ERC2g ,

Processes, tasks, activities covered Loading (including marine vessel/barge, rail/road car and IBC loading) and repacking (including drums 
and small packs) of substance, including its distribution and associated laboratory activities

Section 2 Operational conditions and risk management measures 
Field for additional statements to explain scenario if required. 
Section 2.1 Control of worker exposureSection 2.1 Control of worker exposure 
Product characteristics
Physical form of product Liquid, vapour pressure > 10 kPa [OC5].
Concentration of substance in product Covers percentage substance in the product up to 100 % (unless stated differently) [G13].
Amounts used Not applicable
Frequency and duration of use Covers daily exposures up to 8 hours (unless stated differently) [G2]

Human factors not influenced by risk management Not applicable
Other Operational Conditions affecting worker 
exposure 

Assumes use at not > 20oC above ambient [G15];  
Assumes a good basic standard of occupational hygiene is implemented [G1]. 
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Voorbeeld informatie voor gebruiker – 2 (RMMs)
Contributing Scenarios Risk Management Measures

Note: list RMM standard phrases according to the control hierarchy indicated in the ECHA template: 1. 
Technical measures to prevent release, 2. Technical measures to prevent dispersion, 3. Organisational 
measures , 4. Personal protection. Phrases between brackets are good practice advice only, beyond 
REACH Chemical Safety Assessment and may be communicated in Section 5 of the ES or within theREACH Chemical Safety Assessment and may be communicated in Section 5 of the ES or within the 
main sections of the SDS.

General exposures (closed systems) [CS15]. ;  
Equipment cleaning and maintenance [CS39]. ;  
With sample collection [CS56]. 

Ensure operation is undertaken outdoors [E69]. Wear suitable gloves tested to EN374 [PPE15]. {Ensure 
samples are obtained under containment or extract ventilation [E76]}

General e pos res (closed s stems) [CS15] Ens re operation is ndertaken o tdoors [E69] A oid carr ing o t operation for more than 1 ho rGeneral exposures (closed systems) [CS15]. ;  
Use in contained batch processes [CS37]. ;  
With sample collection [CS56]. 

Ensure operation is undertaken outdoors [E69]. Avoid carrying out operation for more than 1 hour 
[OC11]Wear suitable gloves tested to EN374 [PPE15]. 

General exposures (open systems) [CS16].  
Batch process [CS55]. With sample collection [CS56]. 

Ensure material transfers are under containment or extract ventilation [E66]. Wear suitable gloves 
tested to EN374 [PPE15]. p [ ] p [ ]

;  
Filling / preparation of equipment from drums or 
containers. [CS45]. 

[ ]

Process sampling [CS2].  Avoid carrying out operation for more than 15 minutes [OC10]Wear suitable gloves tested to EN374 
[PPE15] {Avoid dip sampling [E42]} {Ensure samples are obtained under containment or extract[PPE15]. {Avoid dip sampling [E42]}. {Ensure samples are obtained under containment or extract 
ventilation [E76]}

Laboratory activities [CS36]. Cleaning [CS47] [wiping, 
brushing, flushing]

Handle in a fume cupboard or under extract ventilation [E83].Wear suitable gloves tested to EN374 
[PPE15]. 

B lk t f [CS14] A id i t ti f th 1 h [OC11]W it bl l t t d t EN374Bulk transfers [CS14]. ;  
(closed systems) [CS107]Dedicated facility [CS81]

Avoid carrying out operation for more than 1 hour [OC11]Wear suitable gloves tested to EN374 
[PPE15]. {Clear transfer lines prior to de-coupling [E39]}. ;  
{Transfer via enclosed lines [E52]}. {Ensure operation is undertaken outdoors [E69]}. ;  
{Ensure material transfers are under containment or extract ventilation [E66]}. 

Bulk transfers [CS14]. ;  Ensure material transfers are under containment or extract ventilation [E66]. Wear suitable gloves 
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[ ]
(open systems) [CS108]Dedicated facility [CS81]

[ ] g
tested to EN374 [PPE15]. {Transfer via enclosed lines [E52]}. {Ensure operation is undertaken outdoors 
[E69]}. 



Belangrijkste verschillen DNELs OELs:g j

DNELs zijn:j
• Private grenswaarden

• Verantwoordelijkheid van registrant!
Zelfde waarde in alle EU landen (?)• Zelfde waarde in alle EU landen (?)

• Of: verschillende waarden per registrant (?)

• “Transparant” afgeleid (default “assessment factors”)
• Afgeleid door registranten (niet wetenschappelijke commissies)
• Bestaan/komen voor veel stoffen• Bestaan/komen voor veel stoffen
• In principe voor alle relevante blootstellings routes (inhalatoir, 

dermaal en oraal) en voor zowel piekblootstelling als lange 
termijn blootstelling.
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Kwaliteit DNELsKwaliteit DNELs

• Uiterst conservatief tot nogal optimistisch (‘wegredeneren’ van allerlei 
aspecten)

• Controle op kwaliteit Exposure Scenarios verantwoordelijkheid bij 
registranten

1. ECHA (Europese autoriteit) evalueert ca. 5% van de ingediende 
d i ld d k lit it b i DNEL ?dossiers: voldoende kwaliteitsborging van DNELs?

2. Wat te doen als je vermoedt dat wel gewerkt wordt met inachtneming 
van de beheersing volgens de (extended) SDS (VIB) maar devan de beheersing volgens de (extended) SDS (VIB), maar de 
blootstelling toch te hoog is?
• Dan is misschien blootstellingschatting fout geweest? 

• “Kwaliteit van OELs is altijd beter dan die van DNEL”
• Als dat zo is zijn registranten niet slim of oneerlijk
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Kanttekeningen:g

• Wat als DNEL lager dan OEL? 
• Zijn ze op dezelfde basis?Zijn ze op dezelfde basis?
• Wat als deze 2 zijn gebaseerd op dezelfde data?

• Verschillende registranten kunnen voor dezelfde stof een andere DNEL• Verschillende registranten kunnen voor dezelfde stof een andere DNEL 
afleiden. Hoe moet hiermee in de praktijk worden omgegaan?

• Kan een MAC waarde gebruikt worden als inhalatoire DNEL al is er• Kan een MAC waarde gebruikt worden als inhalatoire DNEL, al is er 
sprake geweest van een afwijking van de gezondheidskundige 
advieswaarde door de sociaal economische inbreng van de SER?

• Als er en een DNEL is en een MAC waarde: waaraan moet men zich 
dan houden?

• Houden aan DNEL niet verplicht, volgen van Exposure Scenario wel!
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Voordelen arbeidshygiënistVoordelen arbeidshygiënist

• DNELs komen er (in de komende jaren) voor heel veel stoffen.( j )
• Altijd serieus bekeken of er ook acute en dermale waarden 

moeten komen. 
DNELs gaan meestal gepaard met Exposure Scenario (=richtlijn• DNELs gaan meestal gepaard met Exposure Scenario (=richtlijn 
voor veilig gebruik)

• De safety data sheets (e-SDS) zijn gebaseerd op berekeningen 
waarbij veilig gebruik (beheersing van risico’s) is aangetoond.

Belangrijk:Belangrijk:
• Blijf kritisch op de kwaliteit van de DNELs en Exposure Scenarios
• Arbowet blijft volop geldig!
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