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De praktiska vagledningarnas andamal och utformning

Praktiska vagledningar tas fram av Echa under eget ansvar. De ersatter inte de formella
vagledningarna (som upprattas under det formella samradsforfarandet med berorda
parter) som ger de principer och tolkningar som behovs for en grundlig forstaelse av
kraven enligt Reach. De kan dock informera om och férklara vagledningarna om en
specifik fraga pa ett praktiskt satt.

Denna vagledning ar avsedd att hjalpa nedstromsanvandare att uppfylla sina
skyldigheter néar det galler exponeringsscenarier. Den har utarbetats med hjalp av bidrag
frAn branschfoéretradare och behdriga myndigheter i medlemsstaterna. | de fall praktiska
erfarenheter och praxis for hantering av exponeringsscenarier finns, beskrivs de i denna
vagledning. God praxis pa omradet tas fram och utvecklas i takt med att Reach infors
och erfarenheterna véaxer. Detta dokument kommer att anpassas till dessa kommande
forandringar.

Echa vill att denna praktiska vagledning ska vara ett levande dokument och uppmanar
intresserade parter att skicka in exempel och erfarenheter som kan inforlivas i de
framtida uppdateringarna. Dessa kan lamnas in via Echas kontaktsida pa:
http://echa.europa.eu/about/contact_en.asp
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1. INLEDNING

1.1 Vad handlar detta dokument om?

Nedstromsanvandare av amnen, som sadana eller i blandningar, har vissa skyldigheter
enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (Reach-férordningen). En del av dessa skyldigheter
handlar om olika atgarder som maste vidtas som en f6ljd av den anvandning och de
anvandningsforhallanden som leverantéren anger i sidkerhetsdatabladet (SDS). Sadan
information kan formedlas till nedstromsanvéndarna genom exponeringsscenarier som
bifogas SDS. Ett SDS med ett eller flera bifogade exponeringsscenarier kallas ofta for ett
utokat SDS. For blandningar kan informationen ingd i det huvudsakliga
sakerhetsdatabladet eller som en bilaga till SDS. Branschorganisationer for
nedstromsanvandare har kommit éverens om ett format for information som ska bifogas
SDS f6r blandningar, kallat “information om sadker anvandning av blandningar” (SUMI).

Nedstromsanvandarna maste kontrollera om deras anvandning (av amnena som sadana
eller i en blandning) och anvandningsforhallanden beskrivs i det SDS som de erhaller.
Detta kan aven innefatta férutsagbar anvandning av amnena langre ner i
distributionskedjan.

I detta dokument finns praktiska rdd om hur man gor en sadan kontroll och vilka
atgarder som behover vidtas som féljd av kontrollen.

1.2 Vem ska lasa detta dokument?

Detta dokument riktar sig till nedstromsanvandare som far information i form av
exponeringsscenarier fran sina leverantorer. De ar sannolikt formulerare eller
slutanvandare.

Manga olika typer av foretag kan vara nedstromsanvandare. De kan anvanda kemikalier
i syntetiska processer for att underlatta en process, for formulering av blandningar,
tillsattning i varor, omfyllning eller rengoring. Anstallda pa fabriker och verkstader och
tjansteleverantorer som anvander kemikalier ar ocksa nedstromsanvandare.

De sektorer som anvander kemikalier ar vitt skilda och omfattar bland annat lakemedel,
ytbelaggningar, kosmetika, rengéringsmedel, textilbehandlingar, gédning, livsmedel,
elektronik, teknik och fordon.

1.3 Hur forhaller sig detta dokument till annan information?

Lasaren forvantas kanna till Reach-férordningen och skyldigheterna enligt denna samt ha
allmanna kunskaper om exponeringsscenarier och riskbedémning.

Denna praktiska vagledning finns aven pa Europeiska kemikaliemyndighetens (Echas)
webbplats (http://echa.europa.eu//practical-guides). Den ar ett komplement till annan
information for nedstromsanvéandare som ges ut av Echa. Den ar inte avsedd att vara en
heltdckande beskrivning av alla skyldigheter som géller for nedstrémsanvéndarna. Dessa
beskrivs framst i avdelning V i Reach-forordningen (artiklarna 37—39).

Om du behdéver grundlaggande information ar sidan for nedstromsanvandare pa Echas
webbplats (http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users) en bra plats
att utga ifran. Du nar sidan aven fran fliken "Férordningar” pa Echas webbplats. Har
finns en Oversikt dver nedstrémsanvandarnas rattigheter och skyldigheter, hur
exponeringsscenarier ser ut och exempel pa sadana, samt lankar till annan information
som kan vara till hjalp.



http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/downstream-users

Dessutom finns foljande information pa Echas webbplats om amnen som har samband
med denna praktiska vagledning:

e Vagledning for nedstromsanvandare, bade som fullstandig version och
kortversion, finns nu p& 22 sprak http://www.echa.europa.eu/ guidance-
documents/guidance-on-reach.

e Den anvandarvanliga eGuiden om sakerhetsdatablad beskriver innehallet i ett
SDS och i exponeringsscenarierna samt hur en nedstromsanvandare kan
kontrollera dessa (http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users).

e En dversikt dver de viktigaste aspekterna i sakerhetsdatabladen och
exponeringsscenarierna finns i Reach-faktabladet "Séakerhetsdatablad och
exponeringsscenarier — viktig information fér nedstromsanvandare”
http://echa.europa.eu/publications/fact-sheets.

e Exempel p& exponeringsscenarier i formatet xxx med kommentarer och en del
praktiska exempel (dock i tidigare format) xx.

e Praktiska rad om hur man sammanstéller en nedstromsanvandares
kemikaliesékerhetsrapport finns i Echas praktiska vagledning 17
http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13655/pgl7 du_csr_final en.pdf.

e Echas Navigator-verktyg kan underlatta nar du vill ta reda pa dina viktigaste
skyldigheter. Det finns pa http://echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-
clp-implementation/identify-your-obligations.

e Fragor och svar om anvandningen hos nedstromsanvandare och om
nedstromsanvandarrapporter. Dessa har sammanstallts utifrdn vanliga fragor
som stéllts till nationella stdéd- och informationspunkter fér Reach och Echa
http://echa.europa.eu/support.

Branschorganisationer, som bland annat Cefic (the European Chemical Industry
Council) och DUCC (Downstream Users of Chemicals Coordination Group), har ocksa gett
ut riktlinjer om exponeringsscenarier och kommunikation i distributionskedjan pa sina
webbplatser, www.cefic.org och www.ducc.eu.

En ordlista 6ver de termer som anvands i detta dokument finns i bilaga 1.

1.4 Hur forhaller sig nedstromsanvandarnas skyldigheter enligt
Reach till andra rattsliga skyldigheter?

Nedstromsanvandarna har manga olika skyldigheter enligt Reach och maste aven folja
andra bestammelser, till exempel lagstiftning om miljo, halsa och sakerhet i nationella
lagar som inforts for att uppfylla olika EU-direktiv®.

Ett av malen med lagstiftningen om miljo, halsa och sakerhet ar att framja saker
anvandning av kemikalier pa arbetsplatsen och i miljon genom att identifiera, bedoma
och kontrollera exponering och utslapp samt genom en effektiv avfallshantering. Manga

1 Genom nationell miljélagstiftning genomfors manga EU-direktiv, till exempel direktivet om
samordnade atgarder for att férebygga och begransa foéroreningar (IPPC) 2008/1/EG. Genom
lagstiftningen om halsa och sikerhet pa arbetsplatsen genomférs det sa kallade ramdirektivet
(89/391/EEG) samtidigt med krav i andra direktiv som galler exponering for kemiska agens i arbetet
(98/24/EG) och exponering for carcinogener eller mutagena amnen i arbetet (2004/37/EG).


http://www.echa.europa.eu/%20guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/%20guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/downstream-users
http://echa.europa.eu/web/guest/publications/fact-sheets
http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg17_du_csr_final_sv.pdf
http://echa.europa.eu/support
http://www.cefic.org/
https://activity.echa.europa.eu/sites/act-1/process-1-9/docs/2.3%20Update%20PG%20for%20downstream%20users/3.%20Working%20documents/Draft%20PG/www.ducc.eu

tillverkare och anvandare av kemikalier maste ha miljotillstand eller licens fran behoriga
myndigheter, som staller krav pa speciella anvandningsforhallanden och begransade
utslapp for att skydda miljon.

Inforandet av Reach paverkar inte redan befintlig lagstiftning om miljo, halsa och
sakerhet, utan dessa fortsatter att gélla som tidigare. Reach-férordningen och den
befintliga lagstiftningen kompletterar och stéder varandra. Nedstromsanvandarna maste
uppfylla alla lagkrav som géller dem. Om olika bestammelser stéller olika krav ar det i
allmanhet de strangaste kraven som ska galla.

Nar det galler arbetsmiljon gav den radgivande kommittén for arbetsmiljofragor
(ACSHW) 2009 ut vagledningsdokumentet REACH and CAD in the workplace — Guidance
for employers on controlling risks from chemicals’ (Reach och CAD pa arbetsplatsen -
véagledning for arbetsgivare om kontroll av risker med kemikalier)?. Dokumentet
innehaller en oversikt over kontaktpunkterna mellan direktivet om kemiska agens
(98/24/EG) (CAD) och Reach. Det visar att en enda riskbeddmningsprocess ofta racker
for att uppfylla kraven i bade Reach och CAD.

I sin vagledning betonar ACSHW madjligheterna att forbattra arbetstagarnas hélsa och
sakerhet genom béattre information och nya kommunikationskanaler tack vare Reach. De
lyfter ocksa fram att Reach inte innebar att arbetsgivarnas skyldigheter fordubblas.

2 http://ec.europa.eu/social/main.jsp?catld=716&langld=en&intPageld=223



http://ec.europa.eu/social/main.jsp?catId=716&langId=en&intPageId=223

2. OVERSIKT OVER NEDSTROMSANVANDARNAS
SKYLDIGHETER VAD GALLER EXPONERINGSSCENARIER

2.1 Inledning till exponeringsscenarier

Om du ar nedstrémsanvéandare och anvander farliga @amnen som registrerats enligt
Reach och volymerna for dessa dverstiger 10 ton/ar, ska dina leverantorer forse dig med
ett utdkat sdkerhetsdatablad (SDS) med exponeringsscenarier.

Exponeringsscenarier ar en av de viktigaste nyheterna i Reach-férordningen och syftar
till sdkrare anvdndning av &mnen. Scenarierna beskriver vilka villkor for saker
anvandning (dvs. driftsforhallanden och riskhanteringsatgarder) som maste tillampas
under tillverkningen och under anvandningen av dessa amnen inom branschen, av
professionella yrkesutdvare och av konsumenter, under hela varans livscykel. | forsta
hand beskriver ett exponeringsscenario hur tillverkaren eller importdéren kontrollerar,
eller rckommenderar nedstrémsanvandarna att kontrollera, hur manniskor och milj6
exponeras for amnet — allt for att garantera en saker anvandning.

I vilka situationer leverantoren maste ta fram exponeringsscenarier beskrivs i eGuiden
om sdkerhetsdatablad och exponeringsscenarier och i dokumentet med fragor och svar,
Q&A476.

2.2 Vad du ska gora nar du far ett exponeringsscenario

Nar du far ett utokat sakerhetsdatablad med ett registreringsnummer?3 for ett amne,
maste du ta reda pa vilka skyldigheter du har och bestamma hur du ska uppfylla dem.

Forst maste du avgora om din anvandning och/eller dina anvandningsforhallanden finns
med i exponeringsscenariot. Om du ar formulerare eller omfyllare maste du ocksa tanka
pa den forutsagbara anvandningen hos dina kunder.

For att kunna gora det maste du samla ihop information om och géra en bedémning av
den faktiska anvandningen. Se figur 1 och beskrivningen nedan:

1. Samla in uppgifter om hur amnet anvands pa ditt foretag, med tanke pa faktorer
som: | vilka blandningar eller varor finns &mnet? | vilka tillverkningsprocesser
eller rengorings-/underhallsatgarder anvands det? Vilka riskhanteringsatgarder
finns, om nagra alls?

2. GOr en beddmning av skillnaden mellan hur du faktiskt anvander a&mnet och de
forhallanden som beskrivs i exponeringsscenarierna. Tre huvudsakliga slutsatser
ar mojliga:

a. Din faktiska anvandning och/eller dina anvandningsférhallanden
omfattas av exponeringsscenariot.

b. Din faktiska anvandning omfattas men anvandningsforhallandena
skiljer sig ndgot fran dem i exponeringsscenariot. Aven om sjalva
anvandningen omfattas kan det ibland finnas skillnader i vissa parametrar
som paverkar exponeringen (till exempel amnets koncentration, hur lange
exponeringen pagar och vilken mangd av amnet som anvands). Det kan
anda vara mojligt att visa att de faktiska anvandningsforhallandena
omfattas av exponeringsscenariot genom att tillampa sa kallad skalning
(se avsnitt 8 i detta dokument samt Vagledning for nedstromsanvandare

3 Ett amne far ett registreringsnummer nar det registrets hos Echa enligt bestammelserna i Reach.



for mer information).

c. Din faktiska anvandning och/eller dina anvandningsforhallanden
omfattas inte av exponeringsscenariot.

3. Kontrollera om dina kunders forutsagbara anvandning omfattas av den
anvandning som beskrivs i avsnitt 1.2 i sdkerhetsdatabladet och i bifogade
exponeringsscenarier. Om du till exempel séljer blandningar som innehaller
amnet i fraga till konsumenter, men din leverantdr inte har tagit med
konsumentanvandningen i exponeringsscenariot, sa foreligger en differens.

Praktiska exempel hittar du i avsnitt 4—7 i det har dokumentet. De hjalper dig att ga
igenom den process som beskrivs ovan. Ytterligare frdgor som kan dyka upp besvaras i
avsnitt 10. En fullstandig beskrivning av tillvagagangssattet finns i kapitel 4 i Echas
Véagledning for nedstrémsanvéndare.

Om du inte kan komma fram till om din och/eller dina kunders anvdndning omfattas av
exponeringsscenarierna maste du kontakta din leverantor for fortydligande, eller din
branschorganisation foér att fa hjalp.

I tabell 1 ges en 6versikt 6ver nedstromsanvandarnas skyldigheter och vilka tidsramar
som géller.

2.2.1 Vad du ska géra om din anvandning och/eller dina
anvandningsforhallanden omfattas av exponeringsscenariot

Om din anvandning finns med i exponeringsscenariot behtver du inte géra nagot mer.
Dokumentera dina atgarder genom att skriva ner hur du kom fram till din slutsats och
gor uppgifterna tillgangliga for berord tillsynsmyndighet om sa kravs. Genom tydlig
dokumentation kan du motivera de antaganden du gjort pa ett lattforstaeligt satt och myndigheten
kan battre se vilka kriterier du har utgatt ifrén i dina beslut.

Om du levererar amnet nedstréoms i distributionskedjan (t.ex. i blandningar) ar du
skyldig att informera dina kunder om sakra anvandningsforhallanden. Kunderna &ar a sin
sida ansvariga for att sjalva kontrollera sin anvdndning och sina
anvandningsforhallanden grundat pa de uppgifter du lamnar.

I avsnitt 7.2 i "Vagledning for nedstromsanvandare” beskrivs pa vilka olika satt du kan
lamna information till dina kunder.

2.2.2 Vad du ska gdra om din anvandning och/eller dina
anvandningsforhallanden inte omfattas av exponeringsscenariot

Om din anvandning/dina anvandningsforhallande inte omfattas av nagot av de
exponeringsscenarier du fatt fran dina leverantoérer finns det olika mojliga alternativ.
Dessa sammanfattas nedan. Nar du har bestamt vilket alternativ som ar lampligast for
dig ska du dokumentera dina atgarder och slutsatser och gora dem tillgangliga for
tillsynsmyndigheterna pa begaran®.

a. Be din leverantor att lagga till din anvandning/dina anvandningsomraden i den
kemiska sdkerhetsrapporten och sammanstalla ett exponeringsscenario. Du




maste lamna tillrackliga uppgifter till din leverantor for att denne ska kunna goéra
en sadan bedomning. Din branschorganisation kan ha tagit fram material som
underlattar for dig att lamna uppgifter som ror just din sektor®.

Infor de anvandningsforhallanden som beskrivs i exponeringsscenariot som du
har fatt. Det kan krava att du forandrar dina processer och/eller produkter.

Ta bort eller byt ut amnet eller aktiviteten mot ett sakrare alternativ.

Sok upp en annan leverantdr som kan erbjuda &mnet med sdkerhetsdatablad och
exponeringsscenario som omfattar din anvandning.

Gor en egen kemikaliesékerhetsbeddmning och sammanstall en egen
nedstromsanvandares kemikaliesékerhetsrapport (DU CSR) som stammer med
din anvandning och dina anvandningsforhallanden, savida inte undantag galler.
Mer information finns i Praktisk vagledning 17° "Hur man sammanstéller en
nedstromsanvandares kemikaliesédkerhetsrapport”.

Vilket alternativ som ar det mest lampliga beror pa din specifika situation. En mer
omfattande 6versikt finns i kapitel 4 i Echas vagledning for nedstromsanvéandare.

Beroende pa vilken atgard du valjer kan du behova lamna vissa uppgifter till Echa.
Ytterligare information finns pa Echas webbplats.”

5 Branschorganisationerna anvander sig av en standardiserad metod for att beskriva anvandning

och

anvandningsforhallanden (s& kallade “anvandningskartor”). Mer information om

anvandningskartor hittar du hér: http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps
6 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pgl7_du_csr_final_en.pdf

7 http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/downstream-user-reports



http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg17_du_csr_final_en.pdf
http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/downstream-user-reports

Figur 1: Arbetsflodet for atgarder till foljd av exponeringsscenarier fran leverantorer
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Se avsnitt 2.2.2

Observera: Arbetsflodet till hdger avser formulering av ett amne och all annan
slutanvandning av amnet. Arbetsflodet till vanster avser kunders anvandning av en

blandning som innehaller &mnet.



Tabell 1: Oversikt 6ver nedstromsanvandares centrala skyldigheter samt tidsramar
avseende exponeringsscenarier

Nedstromsanvandarens _..
Tidsram

atgard

Kommentar*

Informera din
leverantér om din
anvandning: amnen
som annu inte
registrerats

Informera din
leverantdr om din
anvandning:
registrerade amnen
(som inte omfattas av
sakerhetsdatabladet)

Genomfor de atgarder
som meddelas i
sdkerhetsdatabladet
eller vidta alternativa
atgarder.

Lamna uppgifter till
dina leverantorer

Lamna uppgifter om
saker anvandning till
de egna kunderna

Leverantdren gor en
riskbedémning av
anvandningen om
nedstromsanvandaren
begar detta ett ar fore
sista registreringsdag.

Leverantdren ska
uppfylla kraven fore
nasta leverans eller
inom en méanad efter
nedstromsanvandarens
ansokan, vilket som
kommer sist.

Ett ar efter att du fatt
sakerhetsdatabladet
for det registrerade
amnet.

Utan droéjsmal, om sa
kravs

Nar du forsta gangen
levererar amnet till
dina kunder (t.ex. i en
blandning). Detta goér
du via
sakerhetsdatabladet
for blandningen om sa
kravs, eller genom att
lamna uppgifter om

Den 31 maj 2017 for

registrering gallande 2018
(kvantiteter éver 1 ton/ar).
Detta ar en frivillig atgard.

Se till att du lamnar
fullstandiga uppgifter.
Atgéarden &r frivillig och
baserad pa din granskning
av sdkerhetsdatabladet. Om
leverantdren beslutar sig for
att inte stédja din
anvandning ska denne
omgaende ge dig ett skal till
detta skriftligen.

Mojliga alternativa atgarder

ar:

» Be leverantoren ta med
din anvandning och
genomfor atgarder.

» Sammanstall en
nedstromsanvandares
kemikaliesakerhets-
rapport (DU CSR).

» Byt leverantdr, om
mojligt.

» Ta bort amnet eller byt
ut det mot ett annat.

Kom ihag att kontrollera

om ett undantag frdn DU

CSR galler.

Informera din leverantér om

(artikel 34):

» ny information om faror

» om foreslagna
riskhanteringsatgarder
ar olampliga.

Uppdatera
sakerhetsdatabladet om
(artikel 31.9):

» ny information om
riskhanteringsatgarder
och faror blir tillganglig

> ett tillstand har
beviljats eller avslagits




saker anvandning
(artikel 32 i Reach).

Om séakerhets-
databladet behdver
uppdateras maste den
uppdaterade versionen
skickas till kunderna
utan dréjsmal.

» en begransning har
inforts.

Observera att de allméanna
skyldigheterna att
rekommendera lampliga
atgarder for att kontrollera
riskerna géller.

Sammanstall en
nedstromsanvandares
kemikaliesékerhetsrapport
(DU CSR)

Rapportera sadan
anvandning som inte
omfattas av
exponeringsscenariot till
Echa

Rapportera din
klassificering till Echa

Ett ar efter att du
fatt
sdkerhetsdatabladet
for det registrerade
amnet.

Sex manader efter
att du fatt
sakerhetsdatabladet
for det registrerade
amnet.

Sex manader efter
att du fatt
sdkerhetsdatabladet
for det registrerade
amnet.

Sammanstall en DU CSR i
enlighet med bilagorna | och
XIl. Du behéver inte skicka
in
kemikaliesékerhetsrapporten
till Echa, men du ska
rapportera till Echa att du
tar fram en DU CSR.

Detta géller om du:

» sammanstéller en DU
CSR

» havdar att undantag
galler eftersom
anvandningen
understiger 1 ton/ar
eller anvéands for PPORD
(produkt- och
processinriktad
forskning och
utveckling).

Godkann inte
klassificeringen av amnet
frdn nagon av dina
leverantorer.

*Relevant lagtext finns i Reach-artiklarna 37—39 (avdelning V), om inte annat anges. | denna
tabell visas inte vilka skyldigheter som galler for tillverkare av varor, eller anvandning av
begransade eller godkdnda &mnen.




3. PRAKTISKA EXEMPEL, INLEDNING

Information om och krav pa innehallet i exponeringsscenarierna och
riskkarakteriseringen finns i bilaga 1, avsnitt 5 och 6 i Reach. Formatet for
exponeringsscenarierna, med exempel som har tagits fram av Echa i samarbete med
intressenterna, finns pa Echas webbplats (mer information finns i avsnitt 1 i detta
dokument). Echa har i samarbete med branschorganisationer sammanstallt praktiska
exempel som illustrerar nagra vanliga situationer som kan férekomma nar du jamfor
exponeringsscenarierna med dina verkliga forhallanden. Exemplen som presenteras i
avsnitt 4—7 har férenklats for att betona det viktigaste problemet.

Exemplen har byggts upp enligt det format som galler for exponeringsscenarier for
arbetstagares och konsumenters anvandning och som dverenskommits med
intressenterna.

Exempel ges pa foljande delar av exponeringsscenarierna:
e Exempel som rér exponeringsscenariots titelavsnitt.

e Exempel som rér anvandning av amnen vid industrianlaggningar, med sarskild
betoning pa miljoexponering.

e Exempel som rér anvandning av amnen inom industrin och professionellt, med
sarskild betoning pa arbetstagares exponering.

o Exempel som rér konsumenternas anvandning av amnen.
Varje exempel omfattar:

e En fallbeskrivning som beskriver de relevanta anvandningsforhallandena och de
anvandningsforhallanden som leverantéren uppger i sitt exponeringsscenario.

e En analys av situationen med sarskild betoning pa omraden som
overensstammer respektive skiljer sig at.

o De viktigaste alternativen till foljd av den utférda analysen.

I tabell 2 ges en oversikt 6ver de parametrar som ar viktigast ndr man jamfor de
verkliga forhallandena med dem som beskrivs i exponeringsscenariot. Har finns ocksa
lankar till relevanta praktiska exempel som illustrerar just dessa parametrar.

Manga av exemplen beskriver en situation dar man anvander standardiserade
deskriptorer (sdsom LCS, SU, PC, PROC och ERC). Mer information om dessa
deskriptorer finns i dokumentet "Vagledning om informationskrav och
kemikaliesdkerhetsbeddmning Kapitel R.12: Anvandningsbeskrivning”, version 3.0
december 2015, som finns pa Echas webbplats (lank):
http://echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation



http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation

Exponeringsscenario

Kontrollera dina och dina
kunders
anvandningsforhallanden>* for

Praktiska exempel

Titelavsnitt

var och en av foljande faktorer

Har alla anvandningar identifierats i
titelavsnittet till ett eller flera
exponeringsscenarier? Titeln ska
specificera om
exponeringsscenariot avser
industriell anvandning, yrkesmassig
anvandning och/eller
konsumentanvandning.

Omfattar exponeringsscenariot alla
arbetsuppgifter eller processer som
kan vara aktuella for
anvandningsomradena?

T1 Exponeringsscenario
for konsumenternas
slutanvandning saknas

T2 Relevant
produktkategori
omnamns inte i titeln

T3 Bidragande scenario
for processteget saknas

T4 Processkategorier
saknas

Avsnittet
miljoexponering

om

Stammer den dagligen och arligen
anvanda mangden av amnet med
den mangd som forutsatts i
exponeringsscenariot? (Anm.: Om
amnet ingar i en blandning ska
hansyn tas till koncentrationen av
amnet i blandningen.)

Ligger riskhanteringsatgarderna i
linje med dem som beskrivs i
exponeringsscenariot? Stammer de
specifika tekniker som anvands
oOverens (t.ex. rening av
avloppsvatten, filter, luftrenare)? Ar
effekten densamma eller battre &n
den som beskrivs i
riskhanteringsatgarderna i
exponeringsscenarierna?

E1 Den méangd som
anvands dagligen
kommer sannolikt att
overskridas

E2
Riskhanteringsatgarderna
skiljer sig fran dem i
exponeringsscenariot

Tabell 2: Jamforelse mellan verkliga forhallanden och forhallandena i
exponeringsscenarierna

Avsnittet om
arbetstagares
exponering

Stammer produktegenskaperna (t.ex.
ett amnes koncentration i en blandning,
viskositet, form
[pulver/granulat/pellet], férpackningens
utformning) med egenskaperna i
exponeringsscenariot?

Uppfylls de allmanna kraven pa
ventilation (t.ex. rummets volym,
inomhus/utomhus)?

Stammer processer, tekniker och
forhallanden som kontrollerar utslapp
av amnet i arbetsmiljon (som t.ex.

system for dverforing, behallare,

W1 Amnets
koncentration ar hégre
an det gransvéarde som
satts i
exponeringsscenariot

W2 Inomhusanvandning
av professionella
yrkesutdvare omfattas
inte.

W3 Det finns inte nagot
slutet system pa
kundniva




temperatur, appliceringstekniker) med
rekommendationerna i
exponeringsscenariot?

Finns de riskhanteringsatgarder som
anges i exponeringsscenarierna, t.ex.
punktutsug? Om sa ar fallet, har de den
effektivitet som kravs enligt
exponeringsscenarierna? Anvands den
personliga skyddsutrustningen enligt
exponeringsscenariot?

Uppfylls eventuella atgarder inom
organisationen (utbildning och tillsyn)
som specificeras i
exponeringsscenariot? Skots underhall
och utbildning enligt kraven?

w4
Riskhanteringsatgarderna
har inte den effekt som
anges i
exponeringsscenariot

W5 Det finns inga
riskhanteringsatgarder
pa kundniva

W6 Angivna atgarder
inom organisationen
uppfylls inte

Avsnittet om
konsumenternas
exponering

Uppfyller produktbeskrivningen (som
t.ex. produkttyp, koncentration,
appliceringsform [spray, vatska, pulver,
forpackningens utformning] det som
specificeras i exponeringsscenariot?

Stammer den mangd som anvands (for
varje handelse), frekvensen (t.ex. antal
handelser per dag) och varaktigheten
(t.ex. for en enstaka handelse) med
exponeringsscenariot?

Stammer de driftsféorhallanden som
forutsatts for konsumenter med dem i
exponeringsscenariot? Forhallandena
omfattar sadana aspekter som
inomhus-/utomhusanvéandning,
rummets volym och
luftvaxlingshastigheten.

Innehaller bruksanvisningen specifika
rekommendationer for personlig
skyddsutrustning eller hygienatgarder
for konsumentprodukten som innehaller
amnet (t.ex. pa etiketten eller i
instruktionsbladet)?

C1 Koncentrationen
overskrider gransvardena
i exponeringsscenariot

C2 Forpackningens
utformning begransar
inte exponeringen sa
som kréavs

C3 De forvantade
ventilationsforhallandena
under anvandning
matchar inte
exponeringsscenariot

C4 Personlig
skyddsutrustning
rekommenderas for
konsumenter men du
haller inte med om det
och tillhandahaller ingen

*baserat pa vad du kanner till om dina kunders anlaggningar och vad som ar férutsagbart




4. EXEMPEL SOM ROR TITELAVSNITTET

Exempel T1 - Exponeringsscenario for konsumenternas slutanvandning

Fallbeskrivning

Anta att du ar formulerare av tvattmedel for professionellt bruk och konsumentbruk.
Amne A finns i de flesta av dina blandningar.

Din leverantdr av amne A skickar ndgra exponeringsscenarier som tacker industriell
anvandning (formulering) och professionell slutanvandning av rengdringsprodukter
och tvattmedel. Amnets anvandning i konsumentprodukter namns inte i avsnitt 1.2 i
sakerhetsdatabladet eller i rubrikerna till de medsanda exponeringsscenarierna.
Analys

e Anvandningen av amne A pa din anlaggning och den yrkesmassiga
anvandningen av dina blandningar omfattas av exponeringsscenarierna.
Kontrollera om dina egna anvandningsforhallanden finns med.

e Inga exponeringsscenarier har tillhandahallits for anvandning av amnet i
konsumentprodukter, vilket innebéar att konsumentanvandningen inte
omfattas. Det kan finnas olika skal till detta:

o] Leverantdren har glémt att skicka med ett exponeringsscenario for

konsumentanvandningen.

o] Leverantdren har valt att inte stddja konsumentanvandning.
Alternativ

e Fraga leverantoren varfor du inte fatt ndgot exponeringsscenario for
konsumentanvandning av amne A.

¢ Om konsumentanvandningen av misstag inte tagits med i
exponeringsscenariot ber du leverantdren att skicka ett exponeringsscenario
som omfattar konsumentanvandning.

e Om leverantéren inte stéder konsumentanvandning i sitt exponeringsscenario
innebar det att din konsumentanvandning inte omfattas och du méste
vidta atgarder (se avsnitt 2.2.2 for ytterligare information).

Exempel T2— Produktkategorin omnamns inte i titelavsnittet

Fallbeskrivning

Anta att du tillverkar tvattmedel och rengoringsprodukter for olika andamal
(produktkategori PC35) och att du anvander amne Z i dina blandningar. Du far ett
antal exponeringsscenarier fran din leverantér for amne Z, bland annat ett
exponeringsscenario for industriell formulering utan specifik héanvisning till
produktkategori PC35 (tvattmedel och rengoringsprodukter) eller ndgon annan
produktkategori. Du undrar om detta exponeringsscenario tadcker formuleringen av
dina blandningar pa dina anlaggningar.
Analys
e Exponeringsscenariot for industriell formulering omfattar formulering vid
samtliga industriella anlaggningar (aven dina). Du méaste nu jamfora
anvandningsfoérhallandena som beskrivs i exponeringsscenariot for industriell
formulering (t.ex. aktivitetens varaktighet, amnets koncentration, tekniska
kontroller, personlig skyddsutrustning osv.) med dina verkliga
anvandningsfoérhallanden foér att se om dina forhallanden omfattas av
exponeringsscenariot.
Alternativ
e Du drar slutsatsen att dina verkliga anvandningsforhallanden omfattas av de
forhallanden som beskrivs i exponeringsscenariot vad avser industriell
formulering. Ddrmed omfattas din anvandning aven om den inte
specificeras i titeln (se avsnitt 2.2.1 for ytterligare information).




Exempel T3 - Bidragande scenario for processteg saknas

Fallbeskrivning

Anta att ditt foretag tillverkar mjolkprodukter. Ni anvander amne A pa anlaggningen
for att sterilisera tankarna, roren och ledningarna efter varje produktionssats, enligt
ett slutet sa kallat clean-in-place-system (CIP). Du far ett exponeringsscenario for
amne A med titeln "Rengdring och sterilisering av produktionsmaskiner for
livsmedelsindustrin” som omfattar sluten satsvis process (PROC3).

Amne A levereras i bulk i tankbilar, 6verférs fran tankbilen till lagringscisterner pa
anlaggningen och fran dessa lagringscisterner till mejeriet under CIP. Overféringen
fran cisternerna till CIP sker i ett helt slutet system och styrs med automatik.
Overforingen fran tankbilen till cisternen &r halvautomatisk och sker pa en plats som
ar sarskilt avsedd for andamalet. Arbetstagarna kan tillfalligt exponeras for amnet nar
de kopplar till/frdn slangar och rengoér och underhaller utrustningen. Det
exponeringsscenario du har fatt fran leverantoren tar inte upp Ooverforingen av amnet
(som du klassificerat som PROCS8Db) i titelavsnittet.

Analys
e Ett processteg (Overforing av amnet) saknas i titelavsnittet. Det kan bero pa
att
e Overforingsprocessen ingar i ett av de bidragande scenarierna utan att
uttryckligen ndmnas i titelavsnittet,
e Overforingen fran/till karl omfattas inte av exponeringsscenariot.
Alternativ

e Kontrollera i de bidragande scenarierna om sadana arbetsuppgifter som
overforing fran/till karl (PROC8a/8b) ingar, och kontrollera om dina
anvandningsforhallande stammer med dem som beskrivs i det bidragande
scenariot. Om du har fatt ett bidragande scenario som stoder dina
anvandningsfoérhallanden drar du slutsatsen att din anvandning omfattas
av exponeringsscenariot (se avsnitt 2.2.1 for ytterligare information).

e Om oOverforingssteget inte finns med i ndgot av de exponeringsscenarier du
fatt maste du kontrollera med leverantdren varfor denna uppgift saknas. Om
leverantoren bekraftar att denna anvandning inte stods maste du vidta
atgarder (se avsnitt 2.2.2 for ytterligare information).




Exempel T4 — Processkategorier (PROC) saknas i exponeringsscenariot.
Fallbeskrivning

Anta att du formulerar olika typer av ytskyddsmedel och anvander amne Z i dina
formuleringar. Fore registreringen informerade du din leverantér om anvandningen
och lamnade féljande uppgifter:
industriell formulering av blandningar (LCS F)
formulering inom kemisk industri i slutna satsvisa processer (PROC3)
blandning i satsvisa processer (PROC5)
overforing pa sarskilt avsedda platser (PROC8b)
overforing till sma behallare (PROC9)
formulering till blandning (ERC?2).
Du lamnade ocksa uppgift om dina driftsforhallanden och riskhanteringsatgarder
(OC/RMM).
Du far ett antal exponeringsscenarier fran din leverantor, bland annat ett som avser
formulering av blandningar, med féljande information i titelavsnittet:

o formulering av preparat LCS-F

e blandning i satsvisa processer (PROC5)

e Overforing pa platser som inte ar sarskilt avsedda for detta (industriell

anvandning) PROC8a

e Overforing till sm& behallare (industriell anvandning) PROC9

o formulering till blandning ERC2.
Du ser att vissa av dina processer (och tillhérande PROC) inte finns med i titelavsnittet
i exponeringsscenariot och du undrar om de inte stammer 6verens.
Analys

e Aktiviteter i enlighet med ERC2 omfattas.

e Processens omfattning beskrivs tydligt som formulering av blandningar i
industriella anlaggningar, vilket stammer med din industriella anvandning.
Dina viktigaste processer omnamns i titelavsnittet som blandning i satsvis
process (PROCS), dverforing av ramaterial (PROC8a) och fylining av
slutprodukten (PROC9). Du kan nu kontrollera om dina
anvandningsforhallande for dessa steg stammer med dem som anges i de
bidragande scenarierna.

Andra aktiviteter som du har uppgett som PROC3 och PROC8b kan omfattas av
de bidragande scenarierna for PROC5 och PROC8a om
anvandningsforhallandena ar jamforbara. Du maste kontrollera alla uppgifter
i exponeringsscenariot for att vara saker pa detta.

Alternativ

e Du drar slutsatsen att dina anvandningsforhallanden (aven de som du har
uppgett som PROC3 och PROC8b) omfattas, och darmed omfattar
exponeringsscenariot din anvandning (se avsnitt 2.2.1 for ytterligare
information).




5. EXEMPEL SOM ROR MILJOEXPONERING

Exempel E1 - Den mangd som anvands dagligen kommer sannolikt att 6verskridas

Fallbeskrivning

Anta att du formulerar textilfarger och anvander amne Y i dina fargmedel. Du far ett
exponeringsscenario som avser industriell anvdndning av amnet i fargmedlen. |
exponeringsscenariot har leverantéren uppgett en grans for anvandningen av
fargamne Y pa 50 kg/dag for att inga extra riskhanteringsatgarder ska behdvas med
tanke pa miljéexponeringen.

I normala fall 6verskrider du inte 50 kg/dag och du har infort riskhanteringsatgarder pa
din anlaggning for att kontrollera utslappen till miljon (luft och vatten). Under nagra
veckor pa aret (hogst 3—4 veckor) behover du anvanda cirka 80 kg/dag av amne Y pa
grund av en tillfallig hogre efterfragan pa dina fargmedel fran en av dina viktigaste

kunder. Du undrar om exponeringsscenariot anda omfattar dina
anvandningsforhallanden under denna korta period.
Analys

e Aven om din dagliga anvandning avviker frdn den hogsta dagliga anvandningen
i exponeringsscenariot under en kort period, sa skiljer sig dina
anvandningsforhallanden frdn dem som beskrivs i exponeringsscenariot. | vissa
fall kan dock effektivare riskhanteringsatgarder pa anlaggningen véaga upp en
okning av den dagliga kvantiteten som anvands, och i sa fall kan
exponeringsscenariot fortfarande omfatta anvandningen.

Alternativ

e Om leverantéren lamnar instruktioner for skalning och skalning kan tillampas
for din anldggning, kan du kontrollera om din anlaggning kan omfattas om du
tillampar skalning.

Exempel E2 — Riskhanteringsatgarderna skiljer sig fran forutsattningarna i

exponeringsscenariot
Fallbeskrivning
Anta att du tillverkar olika typer av tekniska instrument och bland annat utfor
pulverlackering av maskinpaneler. Du far ett exponeringsscenario som avser “industriell
anvandning av pulverlacker” for det organiska amnet K som du anvander i dina
processer. | exponeringsscenariot kravs ett reningssystem for utslapp till luft med
vatavskiljare som har 95 % avskiljningseffekt for att kontrollera utslappen till miljon.
Vid din anlaggning anvander man pasfilter for att rena Iluften, med 99 %
avskiljningseffekt. Filterpasarna for partiklar och luftrening forbranns i enlighet med de
tekniska normer som faststallts i gallande EU-direktiv och nationell lagstiftning om
avfallshantering.
Analys
e Aven om ditt pasfilter ar en effektivare luftrenare &n vatavskiljaren, skiljer sig
tekniken i ditt system fran den i exponeringsscenariot. Detta kan bli ett
problem om avfallshanteringen av dina pasfilter paverkar miljon (t.ex. jorden),
nagot som inte férutsags av din leverantor. | det aktuella fallet branns dock det
avfall som genereras av filterpasarna. Darmed forvantas inte ndgon annan form
av utslapp bli foljden.
Alternativ
e Du antar att din anvandning omfattas av exponeringsscenariot (se avsnitt
2.2.1 for mer information)




6. EXEMPEL SOM ROR ARBETSTAGARES EXPONERING

Exempel W1 — Amnets koncentration ar hogre an det gransvarde som satts i

exponeringsscenariot

Fallbeskrivning

Anta att du formulerar vatskor for metallbearbetning. Du anvander amne A i ren form
(>90 % koncentration) i din process. | dina basprodukter ingar amnet i koncentrationer
upp till 5 %. Du formulerar ocksa kundanpassade blandningar till nagra viktiga kunder,
dar amne A ingar i koncentrationer upp till 25 %.

Din tillverkare skickar nadgra exponeringsscenarier som avser anvandning av amne A i

formuleringar i koncentrationer upp till 100 %, och foér slutanvandning vid
smorjningsprocesser med hodg energi i koncentrationer upp till 10 %.
Analys

e Exponeringsscenariot for formulering av blandningar omfattar anvidndningen av
amnet vid din anlaggning (formulering).

e Exponeringsscenariot for "anvandning vid smorjningsprocesser” omfattar
anvandningen av amnet i dina blandningar i koncentrationer upp till 5 %.
Koncentrationen av amne A i dina kundanpassade blandningar avsedda for
skdrande metallbearbetning (25 %) ar hégre dn den koncentration som
forutsatts i exponeringsscenariot (10 %). | vissa fall kan dock hégre
koncentrationer vagas upp av forandrade anvandningsforhallanden via skalning
(t.ex. genom kortare exponeringstid).

Alternativ

e Se avsnitt 2.2.1 for mer information om anvandning som omfattas av
exponeringsscenariot — dvs. formulering av blandningar och anvandning i
smorjningsprocesser i koncentrationer upp till 10 %.

e FOr anvéandning i hégre koncentrationer (upp till 25 %) ska du kontrollera om
din leverantdr har gett nagra alternativ for skalning och om de kan anvandas
for just din anvandning. Kontrollera om hégre koncentrationer kan vagas upp
av skalning genom att andra parametrar &ndras (t.ex. kortare exponeringstid).

Exempel W2 — Inomhusanvandning rkesman omfattas inte.

Fallbeskrivning

Anta att ditt foretag specialiserar sig pa applicering av brandsaker farg pa
byggnadskonstruktioner av stal, fartyg och liknande. Malningsarbetet sker bade pa
byggplatsen (utomhus) och i din verkstad (inomhus).

Du far ett exponeringsscenario for ett &mne som ingar i en av dina fargblandningar som
du anvéander “utomhus vid manuellt appliceringsarbete” i mer an 4 timmar/dag.
Exponeringsscenariot innehaller inte nagra atgarder for reglering av inandningen
(tekniska atgarder eller personlig skyddsutrustning), eftersom detta inte anses
nddvandigt for att minska risken for arbetstagarna.

Analys

e Exponeringsscenariot omfattar anvédndning utomhus.

e Exponeringsscenariot omfattar inte inomhusanvandning, dar riskerna for
arbetstagarna pa grund av begransad ventilation eventuellt inte ar tillrackligt
kontrollerade utan riskhanteringsatgarder.

e Anledningar till detta kan vara att
- leverantéren har glémt att skicka med ett exponeringsscenario for

inomhusanvandning
- leverantéren har beslutat att inomhusanvandning inte ska omfattas.
Alternativ

¢ Utomhusanvandning omfattas av exponeringsscenariot (se avsnitt 2.2.1
for ytterligare information)

e Nar det géller anvandningen i din verkstad kan du be leverantdren skicka ett
exponeringsscenario som galler inomhusanvandning. Nar du fatt det,




kontrollera om dina anvandningsforhallanden omfattas (se avsnitt 2.2.1 i detta
dokument).

e Du maste vidta atgarder om dina anvandningsforhallanden inte omfattas av
exponeringsscenariot for inomhusanvéandning, eller om din leverantdr inte kan
ge dig ett sddant exponeringsscenario (se avsnitt 2.2.1 i detta dokument for
ytterligare information).

Exempel W3 — Det finns inget slutet system pa kundniva

Fallbeskrivning

Anta att du formulerar icke-reaktiva processhjalpmedel avsedda att anvandas for
polymerkonversion. Du anvander det flyktiga amnet X som lésningsmedel i dina
blandningar. Du far ett exponeringsscenario for amne X fran din leverantor, dar slutna
system kravs for att minska risken att arbetstagarna andas in @mnet (motsvarande
PROC3). Inga alternativa riskhanteringsatgarder for att skydda arbetstagarna anges i
exponeringsscenariot.

Processerna pa din anlaggning sker i slutna system, men du ar inte saker pa att alla
dina kunder anvénder dina processhjalpmedel i slutna system.

Analys

e Exponeringsscenariot for anvandning av amnet i slutna system omfattar
anvandningen pa din anlaggning.

e Exponeringsscenariot omfattar inte anvandning i 6ppna system.

Alternativ

e Anvandningen pa din anlaggning omfattas (se avsnitt 2.2.1 for ytterligare
information).

e Anvandning hos dina kunder: Dina kunder ansvarar sjalv for sin
anvandning. Du maste informera dem om att endast anvandning i slutna
system omfattas genom att informera om saker anvandning i
sakerhetsdatabladen for de blandningar du séljer. Dina kunder maste
kontrollera om deras anvandningsférhallanden omfattas och vidta atgarder om
deras anvandning inte omfattas (se avsnitt 2.2.2 i detta dokument for
ytterligare information).

Exempel W4 — Riskhanteringsatgarderna har inte den effekt som anges i

exponeringsscenariot

Fallbeskrivning

Anta att du tillverkar kemikalier till byggindustrin. | vissa av de formuleringar du
tillverkar anvander du amne A i pulverform. Din leverantdr av &mne A skickar ett
sakerhetsdatablad med exponeringsscenarier som omfattar anvandning av amne A i
kemikalier till byggindustrin. Exponeringsscenariot innehaller ett bidragande scenario
for éverforing av amne A pa platser som inte ar sarskilt avsedda for detta (PROCS8a)
och ett bidragande scenario for blandning i satsvis process (PROC5). | de bidragande
scenarierna specificeras en lokal punktutsug med 90 % effektivitet som
riskhanteringsatgard for att skydda arbetstagarna fran att exponeras for amne A. Fullt
skift (varaktighet >4 timmar/dag) forutsatts.

Tack vara matningar av dammet pa din anlaggning med punktutsugen pa respektive
av, vet du att din punktutsug har en effekt pa hogst 50 %. Daremot varar
arbetsuppgiften (per skift) i mindre an 1 timme fér 6éverféring och blandning. Du har
data fran kontroller av arbetstagarnas exponering som visar att exponeringen ligger
under de gréansvéarden (OEL, yrkeshygieniskt gransvarde, och DNEL, harledd
nolleffektnivd) som anges i sakerhetsdatabladet.

Analys
e Exponeringsscenariot omfattar inte din anvandning eftersom
avskiljningseffekten i ditt punktutsugssystem (50 %) ar lagre &n det lagsta
varde som anges i exponeringsscenariot (90 %). | vissa fall kan dock mindre
effektiva riskhanteringsatgarder vagas upp av andrade
anvandningsforhallanden genom skalning.




Alternativ

Om leverantéren lamnar uppgift om alternativ fér skalning kan du kontrollera
om den samre effekten av din punktutsug kan vagas upp (via skalning) av
andra forhallanden som kan tillampas pa din anlaggning (t.ex. kortare tid for
arbetsuppgiften/anvandningen). Om du efter skalning kommer fram till att dina
anvandningsforhallanden omfattas behover du inte gora nagot mer (se

avsnitt 2.2.1 for information). Om dina anvandningsforhallanden inte omfattas
eller skalning inte kan anvandas maste du vidta atgarder (se avsnitt 2.2.2 for
ytterligare information). Om du bestammer dig for att gora din egen
kemikaliesdkerhetsbeddmning (CSA) och sammanstalla en
nedstromsanvandares kemikaliesdkerhetsrapport (CSR) kan du anvanda dina
matresultat som underlag for din bedémning.




Exempel W5 — Det finns inga riskhanteringsatgarder pa kundniva

Fallbeskrivning
Antag att du tillverkar oljebaserade vatskor for metallbearbetning som saljs pa en stor
marknad. Du anvander amne X i dina vatskor som tillsats for att fa en bra funktion vid
hdgre temperaturer. Din leverantér av amne X skickar ett exponeringsscenario for
industriell slutanvdndning dar det kravs en punktutsug med 6ver 90 % effekt for att
begrdnsa exponeringen i andningsvagarna. Eftersom du kéanner till sektorn for
metallbearbetning vet du att vissa féretag som sysslar med metallbearbetning har
punktutsugssystem med lagre effekt och nagra har inget punktutsugssystem alls.
Analys
e Exponeringsscenariot kan omfatta anvandningen hos nagra av dina kunder. |
vissa fall kan ett punktutsugssystem med samre effekt vagas upp av
forandringar av andra forhallanden via skalning.
Alternativ.
e Kontrollera om det finns nagra alternativ for skalning i det exponeringsscenario
for amne X som du fatt av leverantéren. Du rekommenderas gora skalningen pa
deras vagnar. Om det inte finns nagra alternativ for skalning i
exponeringsscenariot kan du sjalv ta fram en nedstromsanvandares CSR som
tacker anvandningen av amne X hos dina kunder som har punktutsugssystem
med lagre effekt. Din branschorganisation kan kanske hjalpa till om manga
foretag inom sektorn befinner sig i samma situation. De kan till exempel begéra
in samlade uppgifter for en gemensam diskussion med leverantérerna eller ta
fram en generell DU CSR.

Exempel W6 — Specificerade atgarder som rekommenderas i exponeringsscenariot

uppfylls inte

Fallbeskrivning

Anta att du tillverkar billacker for industriell och yrkesméassig anvandning. Du
anvander losningsmedlet C i dina lacker. Din leverantor av l6sningsmedel C skickar ett
exponeringsscenario dar specifika utbildningskrav anges (till exempel regelbunden
utbildning om amnets egenskaper och dess hantering) som en riskhanteringsatgard
for att garantera saker anvandning av amnet. Efter att ha kontrollerat din egen
anvandning och dina industrikunders anvandning drar du slutsatsen att dessa
anvandningar omfattas. Dina billacker anvands dock &ven av arbetstagare i mindre
bilverkstader dar man inte kan kontrollera att utbildningsprogrammet fdéljs.

Analys

e Inom industrin ser man oftast till att utbildning genomfdrs for att folja
lagstiftningen om halsa och sakerhet pa arbetsplatsen och foretagets egna
regler. Det ar rimligt att anta att industrikunder uppfyller de villkor som anges i
exponeringsscenariot.

e PAa mindre arbetsplatser (t.ex. bilverkstader som ar enmansforetag eller endast
har en anstalld) genomfors kanske inte ndgon systematisk utbildning och det
kravs darfor extra atgarder for att garantera en saker anvandning.

Alternativ

e Exponeringsscenariot omfattar industriell anvandning av amne C i billacker.
Inga ytterligare atgarder kravs for den anvandningen (se avsnitt 2.2.1).

e Du kan skicka dver informationen om utbildningskraven till dina yrkesmassiga
kunder tillsammans med sékerhetsdatabladet for de lacker du saljer. Det ar
upp till kunden att folja utbildningskraven som beskrivs i exponeringsscenariot
eller vidta atgarder (avsnitt 2.2.2 i detta dokument). Alternativt kan du
overvaga att andra sammansattningen hos dina billacker for yrkesmaéassigt bruk
for att minska exponeringsrisken nar lamplig utbildning inte kan garanteras
(t.ex. minska koncentrationen av amnet, andra behallarnas utformning, lagga
till &mnen som andrar egenskaperna — flyktighet, viskositet etc.). | detta fall
kan det racka med varningar pa produktmarkningen och annat material (t.ex.
instruktionsbroschyrer) for att garantera saker anvandning av amnet. Du haller
dig da fortfarande inom granserna for exponeringsscenariot (eftersom de




riskhanteringsatgarder du anvander ar strangare an de som beskrivs i
exponeringsscenariot).




7. EXEMPEL SOM ROR KONSUMENTERNAS EXPONERING

Exempel C1 — Koncentrationen overskrider gransvardena i exponeringsscenariot

Fallbeskrivning
Anta att du tillverkar biltvattsprodukter (tvattmedel) for yrkesméssig anvandning och
konsumentanvandning. | dina rengdringsprodukter anvander du &mne X som
avfettningsmedel. Amne X kan finnas i koncentrationer upp till 25 %. Din leverantér av
amne X skickar ett exponeringsscenario som omfattar koncentrationer av amnet upp till
5 % i konsumentprodukter.
Analys
e Koncentrationen av dmne X i dina rengoéringsprodukter ar betydligt hogre an
den koncentration som anges i exponeringsscenariot, alltsid omfattar
exponeringsscenariot inte konsumentanvandning av amne X i dina produkter.
Alternativ
e Du kan minska koncentrationen av amne X i dina rengéringsprodukter for att
den ska stamma med den koncentration som anges i exponeringsscenariot. Om
detta inte ar majligt for din del maste du vidta andra atgarder (se avsnitt 2.2.2
for ytterligare information).

Exempel C2 — Forpackningens utformning begransar inte exponeringen sa som kravs

Fallbeskrivning
Anta att du tillverkar rengéringsprodukter for konsumenter. Du anvander det flyktiga
amnet A i dina rengodringsprodukter och du far ett exponeringsscenario fran din
leverantér av amnet som omfattar “anvandning av amne A i rengdringsprodukter
avsedda for konsumenter”. | scenariot uppges att behallare avsedda for
konsumentanvandning maste vara utformade sa att mangden av amnet A begransas
vid varje anvandning till under 10 mg/gang. Detta kravs for att halla exponeringen via
inandning under kontroll.
Dina behallare uppfyller inte kraven som anges i exponeringsscenarierna och det ar
darfér mer sannolikt att dosgransen skulle éverskridas.
Analys
e Den specifika kvantiteten per applicering (eller hdndelse) som leverantéren
uppger ar en grundldggande parameter for att minska
konsumentexponeringen. Behallarens utformning ar en detalj som kan
garantera att ratt mangd anvands vid varje applicering och hélla
exponeringsnivaerna under kontroll.
Alternativ
¢ Konsumenternas anvandning av amnet i dina blandningar omfattas inte av
exponeringsscenariot. Fundera pa att andra utformningen pa dina behallare
(t.ex. en doseringsmekanism, engangsdosering, ingen sprayning majlig) eller
pa dina rengoringsprodukter (t.ex. tabletter, gel eller skum) for att stamma
Overens med den mangd som anges i exponeringsscenariot.




Exempel C3 — De forvantade ventilationsforhallandena under anvandning stammer

inte med exponeringsscenariot
Fallbeskrivning
Anta att du formulerar golvbelaggningar for konsumentanvandning och yrkesmassig
anvandning. Dessa belaggningar anvands vanligen i garage eller kallare, men kan aven
anvandas utomhus. Du anvander amne Y (ett flyktigt &mne) i de formuleringar for vilka
du har fatt ett exponeringsscenario (som tacker anvandningen av amneyY i
konsumentprodukter). Exponeringsscenariot kraver god naturlig ventilation (6ppna
fonster) eller mekanisk ventilation vid inomhusanvandning.
Analys
e Du maste anta att det inte finns ndgon god ventilation i vissa situationer nar
dina golvbeldggningar anvands av konsumenter. Dessa anvandningar omfattas
inte av exponeringsscenariot. Det kan ocksa vara svart for konsumenterna att
avgora om ventilationen ar tillracklig.
Alternativ
¢ Utomhusanvandning omfattas av exponeringsscenariot. Om dina golv-
/markbelaggningar framst ar avsedda for utomhusbruk kan det vara tillréckligt
att lagga till information till konsumenterna (t.ex. en varningstext av typen:
”"Anvands endast utomhus eller i val ventilerade utrymmen”).
¢ Inomhusanvandning omfattas inte av exponeringsscenariot. Om dina
golvbelaggningar ska anvédndas inomhus réacker det eventuellt inte med en
enkel instruktion for att garantera sdker anvandning. | detta fall kan du
overvaga att andra produkternas utformning eller minska koncentrationen av
amnet Y i dina produkter fér att minska exponeringen vid avdunstning av
amne Y.
OBS! Om &mnet Y:s farliga egenskaper kan leda till stora risker for konsumenterna ska
du undersdka om det gar att ta bort &mne Y ur konsumentprodukterna och ersatta det
med ett mindre farligt &mne.

Exempel C4 — Personlig skyddsutrustning rekommenderas for konsumentanvandning

Fallbeskrivning
Anta att du tillverkar ett tvdkomponentslim for konsumentbruk, dar varje komponent
innehaller ett registrerat amne. Du har fatt ett exponeringsscenario som omfattar
konsumentanvandning for bada amnena. | exponeringsscenariot rekommenderar
leverantdren att komponenterna ska levereras i férpackningar om hoégst 20 ml och att
en blandare, som forhindrar kontakt med handerna, ska ing4. Dessutom
rekommenderar leverantodren att skyddshandskar mot kemikalier ska anvandas.
Din nuvarande produkt foljer exponeringsscenariot vad géller férpackningens
utformning och en bifogad blandare. Du tillhandahaller inte handskar, eller instruerar
anvandaren att anvanda sadana, eftersom du anser att handskar gor att limmet inte
kan hanteras korrekt i de sma mangder det handlar om och att det darfor okar risken
for hudexponering. Du bifogar istdllet tydliga anvisningar om hur man anvander
blandaren och férhindrar kontakt med huden.
Analys
e Aven om du ar 6vertygad om att din nuvarande losning garanterar att limmet

anvands sdkert av konsumenterna, stammer det inte med

exponeringsscenariot.
Alternativ

e Nuvarande konsumentanvandning av dina blandningar omfattas inte av
exponeringsscenariot. Du kan
e antingen folja leverantdrens rad och skicka med lampliga handskar
tillsammans med limmet

e eller kontakta leverantéren och meddela att du anser att handskar inte
ar en lamplig riskhanteringsatgard for konsumentbruk. Skicka med
lamplig information om exponeringen till stod for din asikt och be att fa
ett nytt exponeringsscenario.




8. SKALNING

Ett mojligt resultat av genomgangen av exponeringsscenariot ar att
anvandningsfoérhallandena nedstréoms inte éverensstammer exakt med de forhallanden
som beskrivs i exponeringsscenariot. Det kan dock vara mojligt att visa att forhallandena
hos nedstromsanvandarna medger saker anvandning av amnet genom att anvanda sa
kallad "skalning”.

8.1 Inledning till skalning

I ett exponeringsscenario som tagits fram for Reach-registrering uppger registranten en
kombination av anvandningsforhallanden som medger sidker anvandning av amnet vad
galler manniskors halsa och miljon.

Registranten gor en bedomning av exponeringen under de anvandningsforhallanden som
anges i exponeringsscenariot med hjalp av uppmatta varden eller matematiska modeller.

For manga amnen kan registranten faststélla specifika exponeringsgranser sdsom DNEL
(harledd nolleffektnivd) och PNEC (uppskattad nolleffektkoncentration) som
representerar den exponeringsniva for arbetstagare och miljo som inte bér overskridas
under anvandningen for att garantera att amnet anvands pa ett sakert satt.

Om DNEL eller PNEC har faststallts antas amnet anvandas pa ett sakert satt om den
berédknade exponeringen ligger under de DNEL och PNEC som registranten faststallt.
Detta uttrycks som en riskkarakteriseringskvot (RCR) under 1, vilket visar att risken ar
under tillracklig kontroll.

Registranten meddelar nedstromsanvandarna om de forhallanden som leder till saker
anvandning genom relevanta exponeringsscenarier som bildggs &mnets
sakerhetsdatablad.

I praktiken skiljer sig sannolikt anvandningsforhallandena vid nedstromsanvandarnas
anlaggningar fran de forhallanden som beskrivs i exponeringsscenarierna, men risken
kan trots det vara under tillrécklig kontroll. Det kan vara mojligt att visa detta genom att
lata en variant av ett sarskilt férhallande vaga upp en variant av ett annat forhallande.
Denna process kallas skalning.

Skalning definieras i Echas riktlinjer for nedstromsanvéndare (version 2, dec 2014) som
en matematisk modell for att kontrollera om de faktiska anvandningsférhallandena, nar
de skiljer sig frAn exponeringsscenariot, anda kan omfattas av det.

Hur de parametrar som definierar anvandningsforhallanden hanger ihop bestams av
vilka algoritmer som ingar i verktyget for exponeringsberéakning och som anvands av
registranterna nar de ska berakna exponeringen. | modellerna for att berakna
exponering finns modifierande faktorer for de olika parametrarna, t.ex. exponeringens
varaktighet, koncentrationen, eller hur effektiva de riskhanteringsatgarder ar som
paverkar exponeringen. En nedstromsanvandare kan utfora skalning genom att berakna
hur exponeringen férandras nar man &ndrar parametrar och modifierande faktorer.
Faktorerna for Ecetoc TRA finns i bilaga 2 i detta dokument.

I skrivande stund tar Cefic fram ett verktyg for skalning/omrakning som kallas ES
Conformity Tool. Verktyget kan anvéndas for att utfora kontrollen mot
exponeringsscenariot och aven som grund fér en DU CSR om sa behovs. Detta verktyg
bygger pa Ecetoc TRA-modellen och kan bara anvandas for exponeringsscenarier som
utvecklats med hjalp av denna modell for exponeringsberdkning, eller verktyg som
bygger pa den (t.ex. EasyTRA).



Skalning beskrivs i detalj i Vagledning for nedstromsanvandare (kapitel 4 och bilaga 2).

Registranterna ansvarar for att definiera sina metoder och strategier for skalning.
Branschorganisationerna tar fram metoder, exempel och verktyg for skalning som
nedstromsanvandarna kan anvanda. Besok de respektive organisationernas webbplatser
for mer information om skalning.



Bilaga 1 - VIKTIGA TERMER

Anvandning
Artikel 3.24

Anvandning: bearbetning, formulering, konsumtion, lagring, forvaring, behandling,
pafyllning av behallare, éverforing fran en behallare till en annan, blandning, produktion
av en vara eller annat utnyttjande.

I allmanhet avser "anvandning” alla verksamheter som utférs med ett &mne som sadant
eller i en blandning.

Identifierad anvandning

Artikel 3.26

Identifierad anvandning: avsedd anvandning av ett &mne — som sadant eller ingdende i
en blandning — eller anvandning av en blandning, av en aktoér i distributionskedjan,
inklusive dennes egen anvandning eller sddan anvandning som denne far kdnnedom om
genom skriftlig information frdn narmaste nedstromsanvandare.

Nar en exponeringsbedémning och en riskkarakterisering behévs ar den identifierade
anvandningen en anvandning som har bedémts av registranten och som omfattas av de
exponeringsscenarier som bifogats sakerhetsdatabladet.

Anvandningsforhallanden

”Anvandningsforhallanden” innefattar driftsforhallanden och riskhanteringsatgarder (om
sddana behovs).

Exponeringsscenario

Ett "exponeringsscenario” ar information som beskriver de forhallanden vid tillverkning
eller anvandning av ett amne som kan ge upphov till exponering fér manniskor och/eller
miljon. Ett slutligt exponeringsscenario beskriver de forhallanden under vilka risken
anses vara under kontroll.

Driftsforhallanden

Med "driftsforhallanden” avses information om hur ett amne anvands. Driftsforhallanden
beskriver de typer av verksamheter som exponeringsscenariot galler, hur frekvent, hur
ofta och hur lange ett &mne anvands och i vilken typ av processer, vid vilka
temperaturer osv. Endast parametrar som paverkar exponeringsnivan ingar i
exponeringsscenariot.

Riskhanteringsatgarder

Termen “riskhanteringsatgard” innebar en verksamhet eller anordning som minskar eller
undviker direkt och indirekt exponering for manniskor (arbetstagare och konsumenter)
och de olika delarna av miljon for ett &mne under dess anvandning.
Riskhanteringsatgarder i industriell verksamhet ar t.ex. punktutsug (LEV), forbranning
av avgaser eller avloppsvattenrening som sker pd arbetsplatsen och kommunalt samt
personlig skyddsutrustning.



Anvandningar som avrads

Termen “anvandningar som avrads” star for sddan anvandning av ett amne som inte
stdds av antingen en registrant eller dennes leverantdr, av skal som rér méanniskors
halsa eller miljon. Om en eller flera anvandningar avrades fran maste detta nu uppges i
avsnitt 1.2 "Relevanta identifierade anvandningar av amnet och anvandningar som det
avrads fran"® i sdkerhetsdatabladet, eller i den information som lamnas i enlighet med
artikel 32 i Reach-férordningen.

Utdkat sadkerhetsdatablad

Nar det galler de amnen for vilka registranterna ar skyldiga att fylla i en
kemikaliesdkerhetsrapport (CSR) med exponeringsbeddmning och riskkarakterisering,
maste leverantoéren av ett SDS ta fram exponeringsscenarier som omfattar den
identifierade anvandningen hos mottagaren av sakerhetsdatabladet i en bilaga till detta.
Detta kallas for ett "utokat sdkerhetsdatablad”.

Riskkarakteriseringskvot

Riskkarakteriseringskvoten ar forhallandet mellan exponeringen och de uppskattade
nolleffektkoncentrationerna (PNEC) eller harledda nolleffektnivderna (DNEL) for
miljoexponering respektive exponering for manniskor. Om kvoten ar mindre an 1 anses
risken vara under kontroll under de anvandningsforhallanden for vilka exponeringen
bestamdes.

Verktyg for exponeringsbeddémning

e [Ecetoc TRA

Europeiska centret for ekotoxiologi och kemiska amnens toxiologi, malinriktad
riskbeddmning
e Stoffenmanager

Konsortium sponsrat av det holldndska social- och arbetsmarknadsministeriet
e Advanced Reach Tool (ART)

Internationellt konsortium bestdende av industrin och medlemsstaterna
e FEUSES

(EU System for Evaluation of Substance)
e ConsExpo

(RIVM, hollandska nationella institutet for folkh&lsan och miljén)

8 Se kommissionens forordning (EG) nr 453/2010 av den 20 maj 2010 om &ndring av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering,
godkannande och begransning av kemikalier (Reach) (EUT L 133 31.5.2010, s.40).



Bilaga 2 — exponeringsmodifierande faktorer fOr Ecetoc
TRA v. 3

I tabellerna nedan redogors for vilka faktorer som anvands i Ecetoc TRA v.3 for att
modifiera exponeringsnivaerna vid olika anvandningsforhallanden. De kan anvandas av
nedstromsanvandarna foér att jamfora exponeringsnivaerna vid deras
anvandningsforhallanden med exponeringsscenariot som erhallits frdn leverantoren.
Detta kan goras om leverantéren har lamnat uppgifter om exponeringsnivaer eller
riskkarakteriseringskvoter i exponeringsscenariot (t.ex. i avsnitt 3 i
sakerhetsdatabladet).

Akronymer
ERF = Exponeringsminskande faktor
EMF = Exponeringsmodifierande faktor EMF = 1/ERF

RMM = Riskhanteringsatgard
APF = Tilldelad skyddsfaktor

Aktivitetens

varaktighet

>4 timmar 1 1 -
(standard)

1-4 timmar 1,7 0,6 40%
15 min. till 1 timme | 5 0,2 80%
mindre an 15 min. 10 0,1 90%

Koncentration i

blandning

viktprocent

> 25% 1 1 -

5 —25% 1,7 0,6 40%
1-5% 5 0,2 80%
<1% 10 0,1 90%

Allman ventilation ERF EMF Forklaring

basventilation 1 1 - sjalvdragsventilation utan utrustning,

inomhus stdngda dérrar och fonster (1-3
luftombyten per timme)

inomhus god allmén 1,4 0,7 30% | sjalvdragsventilation utan utrustning,

ventilation/utomhus Oppna dorrar och/eller fonster (3—5
luftombyten per timme); motsvarar
utomhus

inomhus forstarkt 3 0,3 70% | mekanisk ventilation (5—-10 luftombyten

allmén ventilation per timme)

*) ERF ar 1 beroende pé& typen av ventilation fér PROC1, 10 19 och 20

LEV ERF *) (hud/inandning) Forklaring
nej 1/71 1 inget punktutsugssystem
finns




ja 5/10 (20 for PROC7, 8b, 5 for 0,2/0,1/0,05 | LEV 80 %, 90 % eller
PROC12) 95 % beroende pa PROC

LEV ERF EMF %

nej 1 1 -

ja (80 % 5 0,2 80%

effekt)*

ja (90 % 10 0,1 90%

effekt)

ja (95 % 20 0,05 95%

effekt)**

* endast PROC12

** endast PROC7, 8b (industriell anlaggning)

Andningsskyd ERF

d

nej 1 1 -

ja (90 % 10 0,1 90%
effekt)

ja (95 % 20 0,05 95%
effekt)

Skydd for huden

Forklaring

handskar
inga eller vanliga
handskar
lampliga handskar
(APF 5)

handskar
motstandskraftiga mot
kemikalier,
grundlaggande
utbildning av
anvandaren (APF 10)
handskar
motstandskraftiga mot
kemikalier med
specifik utbildning foér
anvandningen

(APF 20)

10

20

0,2

0,1

0,05

80%

90%

95%

inga handskar eller handskar som saknar
uppgift om genomslapplighet

handskar med data om genomslapplighet
som visar att materialet ger ett gott skydd
mot amnet (80 % eller APF 5)

handskar med data om genomslapplighet
som visar att materialet ger ett gott skydd
mot amnet + utbildning och plan (90 %
eller APF 10)

handskar med data om genomslapplighet
som visar att materialet ger ett gott skydd
mot amnet + anvisningar om hur de tas
av och kasseras (95 % eller APF 20)
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