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Praktiske vejledningers formal og karakter

Praktiske vejledninger skal hjaelpe interessenterne med at vekselvirke med Det Europaeiske
Kemikalieagentur (ECHA). De giver praktiske vink og rad og forklarer agenturets forretningsgange og
videnskabelige metoder. Praktiske vejledninger udarbejdes af ECHA, som er eneansvarlig herfor. De
erstatter ikke de formelle vejledninger (som udarbejdes ved en formel hgringsproces med inddragelse af
interessenterne), der indeholder de principper og fortolkninger, der er ngdvendige for den fuldsteendige
forstaelse af kravene i henhold til REACH.

Den praktiske vejledning hjaelper downstreambrugere med at udfere kemikaliesikkerhedsvurderinger til
opfyldelse af deres pligter i henhold til artikel 37, stk. 4, i REACH-forordningen. Den afspejler den
geeldende filosofi pa dette omrade pa tidspunktet for offentliggerelsen. Denne praktiske vejledning er
udarbejdet med bidrag fra taskforcen vedrgrende downstreambrugere i henhold til tiltag 4.5. i
kgreplanen for kemikaliesikkerhedsrapporter/eksponeringsscenarier. Vi takker for taskforcens bistand.

Se http://echa.europa.eu/da/regulations/reach/registration/information-requirements/chemical-safety-
report/csr-es-roadmap for neermere detaljer om kareplanen.


http://echa.europa.eu/da/regulations/reach/registration/information-requirements/chemical-safety-report/csr-es-roadmap
http://echa.europa.eu/da/regulations/reach/registration/information-requirements/chemical-safety-report/csr-es-roadmap
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1. Indledning

oplysninger, der vil hjeelpe dig med at opfylde dine pligter vedrgrende
downstreambrugeres kemikaliesikkerhedsrapporter i henhold til artikel 37, stk. 4, i
REACH forordningen.

@ Dette kapitel beskriver formalet med denne praktiske vejledning. Det henviser dig til de

En downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport udarbejdes af en downstreambruger for at
dokumentere vurderingen af betingelserne for sikker anvendelse af et stof. Den udferes med henblik pa
en anvendelse (og anvendelsesforhold), der ikke er omfattet af de eksponeringsscenarier, der er
modtaget fra leverandgren.

Hvis du som downstreambruger vil udarbejde en kemikaliesikkerhedsrapport for et stof, redegar denne
praktiske vejledning for, hvilke tilgange du kan bruge til at vurdere risiciene og dokumentere
vurderingen.

For at bruge denne vejledning skal du have grundlzeggende viden om REACH. Du skulle allerede vaere
fortrolig med de eksponeringsscenarier, som du modtager fra leverandgrerne, og hvordan du
kontrollerer, at de omfatter din anvendelse. Dette gentages ikke her, men tiprubrik 1 fortzeller dig, hvor
du kan finde nyttig baggrundsinformation, og tiprubrik 2 forklarer nogle af begreberne. ECHA's
vejledning om downstreambrugeres kemikaliesikkerhedsrapporter findes i afsnit 5 af "Vejledning for
downstreambrugere".

| denne praktiske vejledning har vi forudsat:

e atstoffet er klassificeret og registreret i henhold til REACH, og at du har modtaget et
sikkerhedsdatablad med eksponeringsscenarier
e atduved, hvordan du skal kontrollere de eksponeringsscenarier, du har modtaget fra din
leverander for et stof, for at opfylde dine forpligtelser i henhold til REACH
e atdu har konstateret, at stoffets specifikke anvendelser og/eller anvendelsesforhold ikke er
omfattet af de eksponeringsscenarier, du har modtaget for stoffet, eller at anvendelsen frarddes
e atdu kender dine muligheder, nar din anvendelse/dine anvendelsesforhold ikke er omfattet,
nemlig:
0 at anmode din leverandgr om at medtage din anvendelse under identificerede anvendelser
og levere et eksponeringsscenarie for din anvendelse, eller
o at indfgre de anvendelsesforhold, som er beskrevet i eksponeringsscenariet fra din
leverander, eller
O at erstatte stoffet eller processen med et sikrere alternativ, eller
0 at skifte leverander, eller
0 at udarbejde en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport
e atduvil udarbejde en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport, der daekker din
anvendelse af stoffet, eller overvejer det som en mulighed
e atdu erklar over de undtagelser, der bevirker, at der ikke kraeves en downstreambrugers
kemikaliesikkerhedsrapport. De er sammenfattet i tiprubrik 3.

Denne praktiske vejledning vedrgrer ikke specifikt, hvordan en downstreambruger skal udarbejde en
kemikaliesikkerhedsrapport ved ansegning om godkendelse af anvendelsen af et stof opfart i bilag XIV til
REACH (godkendelseslisten). Mange af de omhandlede punkter er dog relevante. Indledning

Dette kapitel beskriver formalet med denne praktiske vejledning. Det henviser dig til, hvor du kan finde
oplysninger, der hjaelper dig med at opfylde dine pligter i henhold til REACH.
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Denne praktiske vejledning tilsigter at give letforstaelige anvisninger for udarbejdelse af en
downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport. Normalt ma det dog foretraekkes, at du kontakter
leverandgren, og at din anvendelse er deekket lzengere oppe i leverandgrkaeden. En downstreambrugers
kemikaliesikkerhedsrapport ma foretraekkes, hvis:

e duvil holde din anvendelse fortrolig, eller
e anvendelsen frarddes, men du mener, at risikoen er kontrolleret, eller
e leverandgrerne ikke er villige til at deekke anvendelsen, ndr du kontakter dem.

Bemaerk, at selv om du har pataget dig at udarbejde en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport i
overensstemmelse med REACH-forordningen, har du ikke dermed opfyldt dine forpligtelser til at foretage
en risikovurdering i henhold til anden national miljg-, sundheds- og sikkerhedslovgivning til
gennemfgrelse af direktiver sasom direktivet om kemiske agenser eller direktivet om industriemissioner.
Vurderinger efter REACH kan dog stgtte dem, der er foretaget efter sddan lovgivning, og omvendt.

Denne praktiske vejledning vedrarer ikke specifikt, hvordan en downstreambruger skal udarbejde en
kemikaliesikkerhedsrapport ved ansggning om godkendelse af anvendelsen af et stof opfert i bilag XIV til
REACH (godkendelseslisten). Nogle punkter kan dog vaere af interesse.

Tiprubrik 1: Hvor finder jeg baggrundsoplysninger?
Downstreambrugere og REACH

e ECHA's websider for downstreambrugere
http://echa.europa.eu/da/regulations/reach/downstream-users
e ECHA's "Vejledning for downstreambrugere"

Sikkerhedsdatablade og eksponeringsscenarier, herunder at kontrollere eksponeringsscenarierne,
og hvilke valgmuligheder du har

e e-Guide 01: sikkerhedsdatablade og eksponeringsscenarier — rad til modtagerne ("SDS and
ES - advice for recipients")

e Praktisk vejledning 13: hvordan downstreambrugere kan handtere eksponeringsscenarier
("how downstream users can handle exposure scenarios")

o Afsnit4i"Vejledning for downstreambrugere"

e Cefic/Concawe/DUCC/FECC: Meddelelser, der skal formidles i leveranderkeeden vedrgrende
udvidede sikkerhedsdatablade for stoffer ("Messages to communicate in the supply chain on
extended SDS for substances")

Andre informationskilder vedrgrende en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport

e Afsnit 5i "Vejledning for downstreambrugere”

e Koordinationsgruppen for downstreambrugere af kemikalier (DUCC): Rapport om
erfaringerne med en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsvurdering (DU CSA) og
udarbejdelse af en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport (DU CSR) ("Report on
experience gained with performing a downstream user chemical safety assessment (DU CSA)
and developing a downstream user chemical safety report (DU CSR)")

e Nyttige links til alle henvisninger i denne vejledning findes i tillaeg 5

e Vedrgrende specifikke spargsmal bedes du kontakte din nationale helpdesk eller ECHA's
helpdesk.




Udarbejdelse af en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsvurdering
8 og -rapport

Tiprubrik 2: Forsta terminologien

e Nar du modtager et eksponeringsscenarie, omhandler det typisk en anvendelse sdsom en
formulering og kan besta af et antal bidragende scenarier i det pageeldende
eksponeringsscenarie. Disse bidragende scenarier beskriver opgaver eller aktiviteter ved den
pagaeldende anvendelse (sasom overfgrsel, blanding, rensning osv.) og kan beskrive
betingelser vedrgrende eksponering af miljoet, af arbejdstagere eller forbrugere og af
menneskers helbred. Med "eksponeringsscenarie” i denne praktiske vejledning menes enten
selve eksponeringsscenariet, bidragende scenarier i eksponeringsscenariet, eller begge dele.

e Betegnelsen "anvendelse" i denne praktiske vejledning indbefatter dine kunders forventelige
anvendelse af dine produkter indeholdende stoffet, medmindre andet er angivet.

e Betegnelsen "din anvendelse/dine anvendelsesforhold er omfattet" omfatter den situation,
hvor du ved graduering har pavist, at de faktiske anvendelsesforhold er omfattet.

e Hvis nogen af akronymerne og betegnelserne i denne praktiske vejledning er nye for dig, kan
du sld opiordlisteni tillaeg 4 eller definitionerne i ECHA-term, http://echa-
term.echa.europa.eu/da’home

Tiprubrik 3: Hvor finder jeg baggrundsoplysninger?

e Nar du konstaterer, at din anvendelse/dine anvendelsesforhold ikke er omfattet af
sikkerhedsdatabladet eller af de eksponeringsscenarierne, du far fra dine leveranderer, eller at
dine anvendelser frarddes, kraever REACH ikke altid, at du udarbejder en downstreambrugers
kemikaliesikkerhedsrapport. De vigtigste undtagelser er falgende:

0 Du anvender stoffet i en samlet maengde pad under en ton arligt.
0 Du anvender stoffet til produkt- og procesorienteret forskning og udvikling (PPORD).

0 Stoffets koncentration i blandingen er under den graense, der skal tages i betragtning
ved klassificering af blandingen som farlig (se artikel 14, stk. 2, i REACH).

0 Stoffet er persistent, bioakkumulerende og toksisk(PBT) eller meget persistent og
meget bioakkumulerende (vPvB), men er indeholdt i en blanding i en koncentration
under 0,1 veegtprocent.

e Kontrollér, om disse undtagelser gaelder, for du udarbejder en downstreambrugers
kemikaliesikkerhedsrapport. Se efter i ECHA's Vejledning for downstreambrugere, afsnit 4.4.2,
for yderligere oplysninger.

e Du skal indberette til ECHA, hvis du vil paberdbe dig undtagelse fordi den totale maengde er
under 1 ton om aret eller stoffet anvendes til PPORD. Se kapitel 9 vedrgrende detaljer om
indberetning til ECHA.
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Oversigt over denne praktiske vejledning

Kapitel 2 beskriver forskellige tilgange til udarbejdelse af en kemikaliesikkerhedsvurdering for et stof,
mens kapitel 3 beskriver forhold vedrgrende indsamling af oplysninger, der er falles for alle tilgange.

Kapitel 4, 5 og 6 beskriver i detaljer de tre vigtigste tilgange til udarbejdelse af en
downstreambrugers sikkerhedsvurdering. Du kan lsese om hver tilgang for at vurdere, hvad der
passer dig bedst, eller ga direkte til den tilgang, du vil bruge.

Ga til kapitel 7 for at fa vejledning i, hvordan du dokumenterer din downstreambrugers
kemikaliesikkerhedsrapport, og til tilleeg 1 for eksempler. Hvis du formidler resultatet af din
downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport til kunder, skal du se kapitel 8.

Vedrgrende indberetning af ikke understgttede anvendelser til ECHA, se kapitel 9.
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2. Hvordan du begynder

mader. Dette kapitel beskriver de vigtigste tilgange, og hvornar hver tilgang er bedst

Du kan udarbejde en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport pa forskellige
egnet.

De vigtigste trin i en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport for et stof i henhold til bilag XII til
REACH er vist i figur 1. Kemikaliesikkerhedsvurderingen, der er den vigtigste del af en
downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport, kan udferes pa en reekke mader, og denne praktiske
vejledning beskriver tre mulige tilgange. Der er tale om folgende:

A. Leverandgrens eksponeringsscenarie: Bearbejd det eksponeringsscenarie/bidragende scenarie,
som du modtager fra leverandgren, for at vise, at risikoen er kontrolleret. Dette gares
saedvanligvis med let anvendelige omregningsveerktgjer (kapitel 4).

B. Sektorens eksponeringsscenarie: Brug et eksponeringsscenarie, der er udarbejdet af industrien
eller sektororganisationen. Sektorens eksponeringsscenarie leveres sammen med
greensebetingelser og en eksponeringsberegning (kapitel 5).

C. Eget eksponeringsscenarie: Udarbejd selv eksponeringsscenariet, beregn eksponeringen ved
hjeelp at modeldata eller maledata, og karakteriser risikoen (kapitel 6).

| tabel 1 ses en oversigt over disse tre tilgange sammen med eksempler pa, hvornar de kan vaere nyttige
at anvende. | figur 2 vises et beslutningstrae, der skal lette valg af den rigtige tilgang svarende til din
situation. Disse tilgange er beskrevet i kapitel 4 til 6.

En downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport behgver ikke udarbejdes i henhold til en af disse
tilgange, men bar indeholde hovedtrinnene i figur 1. Ved alle tilgangene skal du ogsa traeffe de tiltag, der
er beskrevet i tiprubrik 4.

Oversigt over denne praktiske vejledning

Kapitel 2 beskriver forskellige tilgange til udarbejdelse af en kemikaliesikkerhedsvurdering for et stof,
mens kapitel 3 beskriver forhold vedrgrende indsamling af oplysninger, der er falles for alle tilgange.

Kapitel 4, 5 og 6 beskriver i detaljer de tre vigtigste tilgange til udarbejdelse af en
downstreambrugers sikkerhedsvurdering. Du kan laese om hver tilgang for at vurdere, hvad der
passer dig bedst, eller ga direkte til den tilgang, du vil bruge.

Ga til kapitel 7 for at fa vejledning i, hvordan du dokumenterer din downstreambrugers
kemikaliesikkerhedsrapport, og til tillaeg 1 for eksempler. Hvis du formidler resultatet af din
downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport til kunder, skal du se efter i kapitel 8.

Vedrgrende indberetning af ikke understattede anvendelser til ECHA, se kapitel 9.
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Figur 1: Typisk arbejdsproces ved udarbejdelse af en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport
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Tiprubrik 4: Hvad du skal huske ved udarbejdelse af en downstreambrugers
kemikaliesikkerhedsrapport

e Kommuniker alle relevante oplysninger nedad, hvis du leverer dit stof/din blanding nedad i
leverandarkaeden (kapitel 8).

o Indberet til ECHA, at du er ved at udarbejde en downstreambrugers
kemikaliesikkerhedsrapport (kapitel 9).

e Sorg for at gennemfgre de anvendelsesforhold, som du i downstreambrugerens
kemikaliesikkerhedsrapport fastslar er tilstraekkelige til at kontrollere risikoen ved din egen
anvendelse.

e Opbevar oplysninger om, hvad du har gjort, i mindst 10 ar.
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Tabel 1: Oversigt over de vigtigste tilgange til udarbejdelse af en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport

TILGANG

KORT BESKRIVELSE AF TILGANGEN

HVORNAR TILGANGEN KAN
ANVENDES

KOMMENTAR

A: LEVERAND@RENS
EKSPONERINGSSCENARIE

Omarbejd det eksponeringsscenarie,
du har modtaget fra leverandgren.

Din anvendelse er beskrevet i de
eksponeringsscenarier, du modtager,
men anvendelsesbetingelserne er
forskellige, og din anvendelse er ikke
daekket.

Denne tilgang svarer til at a&endre
eksponeringsscenariet for at
kontrollere, om dine
anvendelsesforhold er omfattet af de
eksponeringsscenarier, du modtager,
ved hjzelp af graduering, men den
anvendes uden for de fastlagte
greenser for graduering.

B: SEKTORENS
EKSPONERINGSSCENARIE

Fastleeg 0g anvend et egnet
eksponeringsscenarie, der er leveret
af en sektororganisation til en
generisk downstreambrugers
kemikaliesikkerhedsrapport.

Der forefindes et passende
eksponeringsscenarie, der
indeholder skannede veerdier af
eksponeringen, og stoffets
egenskaber og anvendelse er inden
for greenserne af dette scenarie.

Denne tilgang er kun anvendelig, nar
der foreligger passende
eksponeringsscenarier til dette
formal sammen med
eksponeringsberegning og
anvendelsesomrade. Disse er typisk
udarbejdet af
sektororganisationerne.

C: EGET EKSPONERINGSSCENARIE

Pavis sikker anvendelse pa grundlag
af et nyt eksponeringsscenarie, der
indeholder eksponeringsberegning
og risikokarakterisering.

Denne tilgang kan anvendes i alle
situationer, navnlig nar der ikke
foreligger et eksponeringsscenarie
fra leverandgren eller et
anvendelsesscenarie fra sektoren,
eller der kraeves en mere
gennemgribende vurdering med en
mere ngjagtig farevurdering.

Denne tilgang kan ofte baseres pa de
risikovurderinger, du foretager pa
stedet, tilpasset efter REACH-
kravene. Kompleksiteten af denne
tilgang er forskellig, afhaengigt af
situationen.
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EKSEMPLER BASERET PA ET
DOWNSTREAMBRUGERANLAG TIL
DYPLAKERING AF ARTIKLER

FLERE OPLYSNINGER

Du dyplakerer artikler. De
eksponeringsscenarier, du modtager
for stoffet, omhandler dyplakering
med punktudsugning. Dit
produktionsanlaeg har god
almenventilation, som er en mindre
effektiv
risikohandteringsforanstaltning, men
du anvender den i kortere tid end
specificeret i eksponeringsscenariet.
Kapitel 4

Du dyplakerer artikler. De
eksponeringsscenarier, du modtager,
omtaler kun

sprajtelakering, eller omtaler slet
ikke overfladebehandling. Din
sektororganisation har udarbejdet et
eksponeringsscenarie, der beskriver
din anvendelse og indeholder
eksponeringsberegninger og
oplysninger om graensebetingelser.
Kapitel 5

Kapitel 6
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Figur 2: Beslutningstrze til valg af den rigtige tilgang til udarbejdelse af en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsvurdering

Fastleeg den anvendelse, der skal
vurderes

Er din egen anvendelse omfattet
af det leverede
eksponeringsscenarie?

Er tilgang A:
leverandgrens
eksponeringsscenarie, egnet?

\4

Tilgang A:
Leverandgrens
eksponeringsscenarie

Findes der et
eksponeringsscenarie fra
sektoren for din anvendelse?

Er tilgang B:
sektorens
eksponeringsscenarie, egnet?

\4

Tilgang B:
Sektorens
eksponeringsscenarie
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Spargsmalsrubrik 1: Generelle spgrgsmal om downstreambrugerens
kemikaliesikkerhedsrapport

Spergsmal 1: Jeg har foretaget en vurdering af hele anlaegget efter de nationale bestemmelser om
miljg, sundhed og sikkerhed. Deraf konkluderer jeg, at alle risici for eksponering af miljget og
arbejdstagere er kontrolleret. Skal jeg alligevel udarbejde en downstreambrugers
kemikaliesikkerhedsrapport?

Svar: Ja, du skal udarbejde en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport for alle anvendelser,
der ikke er omfattet af eksponeringsscenarierne fra din leverandgr. Du skal dog tage hensyn til
eventuelle risikovurderinger, der er fremgdet i medfer af anden faellesskabslovgivning, og begrunde
eventuelle afvigelser. En downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport, der er udarbejdet i
henhold til REACH-forordningen, kan omvendst statte vurderinger, der er foretaget i henhold til
anden faellesskabslovgivning, men ikke opfylder disse krav fuldstaendigt.

Spergsmal 2: Jeg har udarbejdet en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport, men har nu fra
en anden leverandgr modtaget et eksponeringsscenarie, der er forskelligt fra det, jeg har modtaget
fra den oprindelige leverandgr. Det viser igen, at min anvendelse ikke er omfattet. Skal jeg udarbejde
endnu en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport?

Svar: Der er ingen grund til at gentage den, da du allerede har pavist, at din eller din kundes
anvendelse er sikker. Men hvis den senere leverandgr giver nye risiko- og fareoplysninger, som ikke
foreld, da du udarbejdede din downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport, ber du kontakte dine
leverandgrer om grundene til sadanne forskelle, og vurdere, om det er nadvendigt at opdatere din
downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport og de risikovurderinger for anlaeegget, som du har
foretaget i henhold til anden sundheds- og sikkerhedslovgivning.

Spergsmal 3: Vi er formulatorer, og blandingen indeholder flere stoffer, hvis anvendelse ikke er
omfattet. Kan jeg udarbejde kemikaliesikkerhedsrapporten for blandingen i stedet for hvert af de
enkelte stoffer?

Svar: Downstreambrugerens kemikaliesikkerhedsrapport i henhold til REACH udarbejdes
seedvanligvis pa stofbasis. En downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport kan godt udarbejdes
for en blanding, men dette er ikke omhandlet i denne praktiske vejledning eller i selve vejledningen.
Alligevel kan vejledningen om downstreambrugeres kemikaliesikkerhedsrapporter for stoffer veere
nyttig ved udarbejdelse af downstreambrugeres kemikaliesikkerhedsrapporter for blandinger.

Spergsmal 4: Vi er formulatorer, og en kunde har bedt os om at dakke sin anvendelse. Er vi forpligtet
til at udarbejde en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport?

Svar: Nej. | kan vaelge, om | vil fremsende oplysningerne til jeres egen leverandgr, udarbejde en
downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport eller overlade det til jeres kunder at udarbejde deres
egen kemikaliesikkerhedsrapport for downstreambrugere. Yderligere oplysninger findes i kapitel 3.5
af "Vejledning for downstreambrugere".
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3. Indsaml de ngdvendige oplysninger

vurderes, og indsamle oplysninger om stoffet. Dette kapitel beskriver nogle forhold, du
skal tage hensyn til, nar du indsamler stofoplysninger. Det fortaeller ogsa, hvad du skal
gore, hvis du far forskellige oplysninger fra forskellige leverandgrer, og hvor du kan
finde flere oplysninger, hvis der er brug for det

@ Uanset hvilken tilgang du anvender, skal du identificere de anvendelser, der skal

3.1 Indsaml oplysningerne

De oplysninger, du behgver om dit stof, og hvor kompleks vurderingen er, afhaenger af den valgte
tilgang.

Ved tilgang A (leverandgrens eksponeringsscenarie), kan du maske ngjes med stoffets tilstandsform,
damptryk og koncentration. Du behgver sandsynligvis oplysninger om de fysiske og kemiske egenskaber,
hvis du vil vurdere eksponeringen med en model, og ogsa for at kontrollere, om du er inden for
grenserne i tilgang B (sektorens eksponeringsscenarie). Tilgang C (eget eksponeringsscenarie) kraever
sedvanligvis de mest omfattende oplysninger, afhaengigt af hvor kompleks vurderingen er.

| alle tilfeelde kan du vaere nadt til at bruge stofklassificering til at underbygge konklusioner, nar en
kvantitativ vurdering ikke er mulig.

Den primaere informationskilde er sikkerhedsdatabladet (SDS) fra din leverandgr. Downstreambrugeren
kan acceptere de givne oplysninger. Det tilrades imidlertid at undersage andre kilder, hvis
sikkerhedsdatabladet ikke falger formatet i REACH bilag Il eller er uoverensstemmende eller
ufuldsteendigt. De vigtigste afsnit i sikkerhedsdatabladet, navnlig ved tilgang C (eget
eksponeringsscenarie) er falgende:

e Afsnit 1 og 3 vedrgrende identifikation af stoffet/blandingen
o Afsnit 2 vedrgrende stoffets klassificering:

0 For et stof i en blanding skal du veere opmaerksom p3, at der ikke kraeves en
downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport, nar koncentrationerne er under naermere
bestemte graenser’.

o Afsnit 8 vedrgrende kontrolparametre (eksponeringsgraenser):

0 Eftersom du er blevet forsynet med eksponeringsscenarier, skulle du ogsa vaere blevet
forsynet med DNEL-/PNEC-veerdier (medmindre stoffet er uden graenseveerdier, sdsom et
lokalirriterende eller karcinogent stof. | sddanne tilfaelde gives ikke DNEL-/PNEC-veaerdier).

0 Der skal angives DNEL-vaerdier i sikkerhedsdatabladet for alle relevante eksponeringsveje
(inhalation, dermal og oral) og for alle relevante populationer, der er udsat for stoffet
(arbejdstagere og forbrugere).

0 De givne PNEC-veaerdier (akvatisk, sediment, jord og luft) angiver, hvilke delmiljger der skal
tages i betragtning i din vurdering.

0 Huvis der ikke gives relevante DNEL-/PNEC-veerdier, kan du kontakte din leverander eller

' Hvis stoffet er indeholdt i en blanding i en koncentration under den koncentrationsgrzaense, der skal tages i betragtning til at
klassificere blandingen som farlig (se tiprubrik 3 og artikel 14, stk. 2, i REACH).
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se@ge andre kilder (se kapitel 3.3 0g 3.4.).
e Afsnit 9 vedrgrende fysiske og kemiske egenskaber:

0 Disse oplysninger kan vaere relevante ved udarbejdelse af eksponeringsscenariet og
eksponeringsvurderingen.

e Afsnit 11 og 12 vedrgrende henholdsvis toksikologiske og gkotoksikologiske oplysninger.

Den indbyrdes overensstemmelse mellem disse afsnit i sikkerhedsdatabladet kan vise, om oplysningerne
kan forventes at vaere palidelige. Du bar ogsa kontrollere overensstemmelsen mellem
eksponeringsscenarierne og hovedafsnittet af sikkerhedsdatabladet. Hvis de oplysninger, du modtager,
er ufuldstaendige eller usammenhangende, skal du kontakte din leverander — se tiprubrik 5 vedrgrende
anvisninger for kontakt med leverandgren.

De hidtidige erfaringer viser, at de ngdvendige oplysninger ikke altid angives eller ikke angives
tilstraekkelig praecist i de eksisterende sikkerhedsdatablade og eksponeringsscenarier. Mulige lgsninger
pa disse problemer er under udarbejdelse som led i kareplanen for
kemikaliesikkerhedsrapporter/eksponeringsscenarier.

Tiprubrik 5: Kontakt med leverandaren

e Veer praecis vedrgrende grundene til forespargslen/afvisningen.

e Givom muligt en henvisning til grundlaget (f.eks. REACH bilag Il, ECHA's Vejledning om
sikkerhedsdatablade m.v.).

o Bekrzeft aftaler og supplerende data skriftligt.
e Bed om et revideret sikkerhedsdatablad/eksponeringsscenarie, hvis det er relevant.

e Folg op pa aftalte handlinger, aftal en tidsfrist, og registrer hvad du foretager dig.

3.2 Forskellige oplysninger fra forskellige leverandarer

Hvis du indkgber et stof fra forskellige leverandgrer, vil du muligvis modtage forskellige oplysninger fra
disse forskellige leverandegrer. | sa fald skal du ferst kontrollere, at de sikkerhedsdatablade, du har
modtaget, er for samme stof med samme urenheder/sammensaetning. Hvis de er det, men der er
vaesentlige forskelle mellem oplysningerne, skal du kontakte leverandgrerne for at underrette dem om
forskellene og bede dem bringe dem i overensstemmelse, hvis det er muligt.

Hvis dine leverandgrer ikke leverer samstemmende oplysninger, skal du ngje overveje, hvilke oplysninger
der er hensigtsmaessige til din vurdering. Det kan vaere ngdvendigt at sage ekspertradgivning eller andre
informationskilder ved afgerelse heraf.

For klassificering gzelder, at hvis der findes en harmoniseret klassificering, skal du bruge den. Bemaerk
dog, at der ogsa kan veere andre fareklasser, der ikke er omfattet af den harmoniserede klassificering, og
som ogsa ber medtages. Hvis din klassificering af et stof er forskellig fra alle dine leverandearers, skal du
underrette ECHA om det?.

2 http://echa.europa.eu/da/regulations/reach/registration/information-requirements/chemical-safety-report/csr-es-roadmap
3 http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/submitting-a-downstream-user-report-classification-
differences


http://echa.europa.eu/da/regulations/reach/registration/information-requirements/chemical-safety-report/csr-es-roadmap

Udarbejdelse af en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsvurdering
og -rapport 19

3.3 Oplysningskilder

Hvis oplysningerne i sikkerhedsdatabladet er utilstraekkelige eller usammenhangende, kan du bruge
oplysningerne fra en raekke andre kilder sasom dem, der beskrives nedenfor, til at udarbejde din
downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport. Den type stofrelaterede oplysninger, du behgver, kan
veere klassificering, eksponeringsgraenser og fysiske og kemiske egenskaber. Nogle oplysninger, sdésom
molekylvaegten af UVCB-stoffer, kan vaere vanskelige at fastlaegge, og du kan blive ngdt til at sage
vejledning om at gribe sadanne problemer an.

Pa ECHA's websted er der vigtige stofoplysninger®, som er indsamlet ved registreringsprocessen og fra
anmeldelser af stofklassificering.

ECHA's database over registrerede stoffer indeholder offentligt tilgeengelige oplysninger fra de
registreringsdossierer, der er indsendt til ECHA, sdsom fysiske og kemiske egenskaber og fareoplysninger,
og omfatter DNEL-/PNEC-veerdier.

Fortegnelsen over klassificering og maerkning pa ECHA's websted indeholder alle harmoniserede
klassificeringer og oplysninger om klassificering og maerkning, der er modtaget fra producenter og
importgrer af anmeldte og registrerede stoffer.

Oplysningerne i disse databaser er givet af registranterne og leverandgrerne og er ikke kontrolleret af
ECHA.

Andre offentlige informationskilder er OECD's eChemPortal® og Gestis®.

Hvis oplysningerne leveres af din leverandar, men du veelger at bruge en anden informationskilde, bar
beslutningen herom traeffes af en kompetent person. Du skal begrunde beslutningen og sikre dig, at de
oplysninger, du bruger, er tilstraekkelige og korrekte. De oplysninger, du bruger, og kilderne til dem, skal
klart fremgad af downstreambrugerens kemikaliesikkerhedsrapport.

3.4 Graenseverdier for eksponering

De greenseveerdier for eksponering, du bruger, er meget vigtige, da de er referencevardier for vurdering
af, om risikoen er kontrolleret.

Du anbefales at bruge de DNEL-/PNEC-vzerdier, der er angivet i sikkerhedsdatabladet af leverandgren. |
stedet kan det vaere hensigtsmaessigt at bruge de DNEL-/PNEC-veerdier, der er tildelt af andre registranter
og er omhandlet i kilderne, der henvises til i kapitel 3.3 ovenfor.

Nar der findes en vejledende EU-graensevaerdi for erhvervsmaessig eksponering (IOELV), kan du i henhold
til ECHA's vejledning’ bruge denne IOELV i stedet for en DNEL for samme eksponeringsvej og -varighed,
medmindre ny videnskabelig viden viser, at IOELV-vaerdien ikke giver tilstreekkelig beskyttelse som
foreskrevet i REACH.

ECHA's vejledning anferer desuden, at du ikke kan bruge en national graense for erhvervsmaessig
eksponering (OELV) eller en bindende OELV (BOELV) i stedet for en DNEL uden at vurdere den
videnskabelige baggrund for fastsaettelse af OELV-/BOELV-vaerdien.

4 http://echa.europa.eu/da/information-on-chemicals

5 http://www.echemportal.org

6 http://www.dguv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Stoffdatenbank

7 Se tilleeg 13 i kapitel R.8 i "Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering"”


http://echa.europa.eu/da/information-on-chemicals
http://www.echemportal.org/
http://www.dguv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Stoffdatenbank
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Hvis et stof er underkastet begransning, og begransningsbetingelserne henviser til en graensevaerdi for
eksponering, skal denne greensevzerdi anvendes i downstreambrugerens kemikaliesikkerhedsrapport,
hvis det er relevant.

For visse stoffer, sasom lokalirriterende stoffer og karcinogene stoffer, er der ikke nedvendigvis fastsat en
DNEL for en given sundhedsvirkning, fordi det ikke har veeret muligt at fastlaegge en "taerskel". | sa fald
ma der anvendes en kvalitativ tilgang. Dette kan ogsa vzere tilfeeldet for lokale virkninger. Nar der ikke er
en graensevaerdi, skal du begrunde, hvorfor dine anvendelsesforhold er tilstraekkelige til at kontrollere
risikoen. Dette beskrives i kapitel 6.6 om risikokarakterisering.

Bemaerk, at for eksponering af gjne er der ingen DNEL-vzerdi, og tilgangen er altid kvalitativ. Klassificering
vedrgrende fare for gjnene kan sammen med koncentrationen anvendes til at kontrollere, om der kreeves
en bestemt type gjenveern.

Tiprubrik 6: Kend dine forpligtelser
¢ Du har ansvar for korrektheden af den kemikaliesikkerhedsvurdering, du foretager, og dens
konklusioner. Du skal:
0 sorge for, at de oplysninger, du bruger, er pdlidelige og troveerdige, og
0 dokumentere oplysningskilden i downstreambrugerens kemikaliesikkerhedsrapport.

e Hvis du har nye oplysninger om stoffets farlige egenskaber, eller andre oplysninger, der rejser
tvivl om af de identificerede risikohandteringsforanstaltninger i sikkerhedsdatabladet, skal du
i henhold til REACH videregive disse oplysninger til dine leverandgrer.

e Faren ved stoffet kan endre sig ved din anvendelse, f.eks. hvis den fysiske tilstand er en
anden, eller det reagerer ved anvendelsen. | sa fald ma du maske forbedre din farevurdering.
Se kapitel 6.3.
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Naeste trin

Ga til kapitel 6.3 hvis du mener du er ngdt til at forbedre din farevurdering.

Kapitel 4, 5 og 6 beskriver de tre vigtigste her naevnte tilgange til at udarbejde en
downstreambrugers kemikaliesikkerhedsvurdering. Du kan lzese om hver tilgang for at vurdere, hvad
der passer dig bedst, eller ga direkte til den tilgang, du vil bruge.
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4. TILGANG A: LEVERAND@RENS EKSPONERINGSSCENARIE

vurderes, og indsamle oplysninger om stoffet. Dette kapitel beskriver nogle forhold, du
skal tage hensyn til, nar du indsamler stofoplysninger. Det fortaeller ogsa, hvad du skal
gore, hvis du far forskellige oplysninger fra forskellige leverandarer, og hvor du kan
finde flere oplysninger, hvis der er brug for det.

@ Uanset hvilken tilgang du anvender, skal du identificere de anvendelser, der skal

4.1 Udgangspunkt

e Du modtager eksponeringsscenarier for stoffet fra din leverander.
e Din anvendelse er beskrevet i de eksponeringsscenarier, du modtager, men:
0 Dine anvendelsesforhold er forskellige i et eller flere af de bidragende scenarier.

0 Du har konstateret, at din anvendelse ikke er omfattet, men at risikoen alligevel er
kontrolleret.

4.2 Oversigt over tilgang baseret pa eksponeringsscenarier fra din leverander

Hovedtrinnene i tilgangen baseret pa leverandarens eksponeringsscenarie er vist i figur 3. Denne tilgang
er meget ligetil og er den enkleste, der er beskrevet i denne vejledning.

De indledende trin i figur 3 bestar i, at du identificerer de anvendelser, der skal vurderes, indsamler
oplysninger, og fastslar, at oplysningerne er korrekte. Derefter bearbejder du eksponeringsscenariet/det
bidragende scenarie fra din leverander, sa det beskriver dine faktiske anvendelsesforhold.

Sa beregner du eksponeringen ved dine anvendelsesforhold og/eller det tilsvarende
risikokarakteriseringsforhold (RCR = eksponering/graensevaerdi for eksponering). Dette kan gares med et
omregningsvaerktgj. | stedet kan du bruge en beregningsmodel for eksponering, som ogsa bruges af
registranten eller falger samme algoritme.

Den ngdvendige kompetence svarer typisk til en person med speciale i miljg, sundhed og sikkerhed, som
kan kontrollere eksponeringsscenarier og foretage risikovurderinger i henhold til kravene i anden miljg-,
sundheds- og sikkerhedslovgivning, og som kan fastsla, om der kraeves stgrre ekspertise til at foretage
den kemiske sikkerhedsvurdering.

OMREGNINGSVARKT@JER

Omregningsveerktajer, der ogsa kaldes gradueringsvaerktgjer, anvendes til at vise, hvordan
eksponeringen pavirker af 2endringer i parametre som eksponeringsvarighed og -koncentration og
effektiviteten af risikohdndteringsforanstaltningerne.

Ved hjeelp af omregningsveaerktajer kan downstreambrugeren kontrollere, om de faktiske
anvendelsesforhold er omfattet af eksponeringsscenariet fra leverandgren, hvilket ogsa kaldes
"graduering”. Nar du anvender omregningsvaerktgjer til at kontrollere, om din anvendelse er omfattet,
skal du overholde de graenser, din leverandgr har specificeret for et givet eksponeringsscenarie. F.eks. kan
din leverander specificere, at du ikke ma erstatte teknisk kontrol med personligt beskyttelsesudstyr. Du
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skal ogsa overholde de graenser, der er specificeret i "Vejledning for downstreambrugere".
Omregningsveaerktgjer kan ogsa bruge til at udarbejde en downstreambrugers
kemikaliesikkerhedsrapport, nar eendringerne er uden for de specificerede gradueringsgraenser. Du kan
derfor modificere alle parametre i leverandgrens eksponeringsscenarie, og eksponeringen kan gges ud
over de specificerede graenser. Eksponeringen skal dog vaere under DNEL-/PNEC-veerdierne, sa
risikokarakteriseringsforholdet (RCR) er under 1. Afhaengigt af vaerktejet er det muligt at indsaette input-
og outputvaerdier fra omregningsvaerktgjerne direkte i din downstreambrugers
kemikaliesikkerhedsrapport.

Pa redigeringstidspunktet er Cefic ved at udarbejde et omregningsveerktgj, der kaldes ES Conformity
Tool. Veaerktajet kan anvendes til at kontrollere eksponeringsscenariet og om ngdvendigt ogsa veere
grundlag for en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport. Veerktgjet er baseret pa Ecetoc-
modellen for malrettet risikovurdering (TRA) og kan kun bruges til eksponeringsscenarier, der er
udarbejdet ved anvendelse af denne model til eksponeringsberegning eller af vaerktajer baseret pa den
(sasom EasyTRA).

Omregningsveerktgjer kreever seedvanligvis inddata i form af eksponeringsberegning og/eller
risikokarakteriseringsforhold. Hvis vaerktgjet kraever sddanne oplysninger, men de ikke stilles til rddighed,
skal du kontakte din leverander for at fa dem. | stedet kan du bruge det eksponeringsberegningsveerktgj,
der bruges af din leverandgr, eller overveje tilgang C: Eget eksponeringsscenarie

I tillzeg 1 findes et eksempel pa en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport baseret pa en tilgang
med leverandgrens eksponeringsscenarie med anvendelse af Cefic ES Conformity Tool.

VARKTQJER TIL EKSPONERINGSBEREGNING

| stedet for at bruge et omregningsvaerktgaj kan du beregne eksponeringen med samme vaerktgj (model)
til eksponeringsberegning, som anvendes af din leverander, eller med et vaerktgj, der folger samme
algoritme.

Veaerktgjer til eksponeringsberegning er ECETOC TRA, EMKG, Stoffenmanager, ART, EUSES osv. De er
naermere beskrevet i kapitel 6.5 om eksponeringsberegning i tilgangen "downstreambrugerens
eksponeringsscenarie”. Disse veaerktajer bgr anvendes i henhold til anerkendte regler og/eller specifikke
anvisninger og graenser. Chesar og ES-modifier er softwareveerktgjer, der indeholder og/eller tillader
input fra en raekke eksponeringsveerktgjer.

Hvis du anvender et andet redskab til eksponeringsberegning end leverandaren, bruger maledata eller
vaesentligt aendrer parametrene i eksponeringsscenariet, gar du fra tilgang A til tilgang C (Eget
eksponeringsscenarie). Dette er beskrevet i kapitel 6. Der er en vis overlapning mellem disse tilgange,
navnlig ndr du i tilgang C anvender leverandgrens eksponeringsscenarie som grundlag for at udarbejde
dit eget eksponeringsscenarie.

8 Gradueringsmulighederne, og hvordan du bruger dem til at kontrollere, om din anvendelse er omfattet, er detaljeret beskrevet
i kapitel 4 og i tilleeg 2 i "Vejledning for downstreambrugere".
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Figur 3: Hovedtrinnene i tilgang A: Leverandgrens eksponeringsscenarie

Fastleeg de anvendelser,
der skal vurderes

Indsaml oplysninger

Serg for at aendre
eksponeringsscenariet

Beregn eksponeringen

Karakteriser risikoen

Fastlaeg, hvilke anvendelser/anvendelsesforhold, der ikke daekkes af de
eksponeringsscenarier/bidragende scenarier, du har modtaget fra
leverandgren.

Fastleeg dine faktiske anvendelsesforhold.

Indsaml de DNEL-/PNEC-veerdier og relevante stofoplysninger (f.eks. fysisk
tilstand/damptryk/stevegenskaber), som er udleveret af din leverandgr.

Kontrollér, at de foreliggende oplysninger er tilstraekkelige til at kore det
anvendte veerktgj til omregning eller eksponeringsberegning.

Indsaml oplysninger fra yderligere kilder om ngdvendigt (se kapitel 3).

Fastsld, om de leverede fareoplysninger er tilstraekkelige.

Brug leverandgrens eksponeringsscenarie som udgangspunkt.

Indtast veerdier svarende til de faktiske anvendelsesforhold for alle relevante
determinanter i det anvendte veerktgj.

Hvis du bruger et omregningsvaerktgj, skal du ogsa indtaste vaerdier svarende til

anvendelsesforholdene i leverandgrens eksponeringsscenarie.

Beregn eksponeringen og/eller risikokarakteriseringsforholdet ved hjeelp af:
e et passende omregningsvaerktgj eller

o det veerktgj til eksponeringsberegning, der anvendes af din leverander
(eller er baseret pa samme algoritme).

Bestem risikokarakteriseringsforholdet, og fastleeg om det er under 1.
(Risikokarakteriseringsforholdet er forholdet mellem eksponeringen og DNEL
eller PNEC).

Til kvalitative vurderinger skal du bekraefte, at de faktiske anvendelsesforhold
(driftsbetingelser og risikohdndteringsforanstaltninger) pa dit anlaeg/dine
kunders anlaeg er aekvivalente med eller strengere end sektorens
eksponeringsscenarie og passende til stoffets klassificering. Yderligere
oplysninger findes i kapitel 6.6.
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Hvis risikoforholdet RCR >1:
Kontrollér, om risikoen er Gentag/tilnaerm vurderingen, indtil risikoen er kontrolleret.
kontrolleret Hvis risikoforholdet RCR <1:

Afslut vurderingen.

| kapitel 7 er der anvisninger for, hvordan du dokumenterer din
downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport.

Et eksempel pa en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport baseret pa
denne tilgang findes i tillaeg 1

Dokumentér
downstreambrugerens
kemikaliesikkerhedsrapport

Husk at kommunikere nedad i leveranderkaeden, underrette ECHA og gennemfegre
anvendelsesforholdene efter behov (tiprubrik 4)
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5. TILGANG B: SEKTORENS EKSPONERINGSSCENARIE

Denne tilgang anvendes typisk, nar en tilgang baseret pa leverandgrens
eksponeringsscenarie ikke kan anvendes, og der foreligger en egnet generisk vurdering
fra en sektororganisation.

5.1 Udgangspunkt

e Du modtager eksponeringsscenarier for stoffet fra din leverander.

e Din anvendelse og/eller dine anvendelsesforhold er ikke omfattet af de eksponeringsscenarier
eller bidragende scenarier, som du modtager.

e Fraen sektororganisation foreligger der et eksponeringsscenarie/bidragende scenarie, som:
0 beskriver de anvendelsesforhold, der sikrer kontrol af risikoen
0 afspejler dine faktiske anvendelsesforhold

0 indeholder eksponeringsberegninger og deres anvendelsesomrade.

5.2 Oversigt over tilgang baseret pa eksponeringsscenarier fra en
sektororganisation

Flere sektororganisationer i industrien og virksomheder har udarbejdet eksponeringsscenarier for typiske
anvendelser i deres sektor. De beskriver, hvordan visse blandinger og stoffer kan anvendes sikkert ved de
anvendelser, der anses for relevante for den pdgaeldende sektor, ved hjaelp af et saet
standardanvendelsesforhold, dvs. driftsbetingelser og risikohdndteringsforanstaltninger.

Sadanne generiske eksponeringsscenarier er udarbejdet for at give oplysninger om anvendelser og
anvendelsesforhold til registranterne og for at kommunikere dem til downstreambrugere i en
sektorspecifik terminologi.

En lignende tilgang kan anvendes som grundlag for en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport
og er under udvikling. Sektororganisationen eller -virksomheden vil udlevere de pageeldende
eksponeringsscenarier og fastsaette graenserne for dem (sdsom damptryk, stevegenskaber,
greenseveerdier, klassificering, vandoplgselighed osv.). Den vil desuden give beregninger af
eksponeringen inden for anvendelsesomradet for de bidragende scenarier i eksponeringsscenariet, og vil
muligvis give en skitserapport.

I nogle tilfaelde vil sddanne vurderinger veere baseret pa sektorspecifik viden, sésom hvornar de
potentielle risici ved et stof nedsaettes i en typisk blanding.

Hovedtrinnene i tilgangen baseret pa sektorens eksponeringsscenarie er vist i figur 4, men kan afhaenge
af oplysningerne fra sektororganisationen. De indledende trin bestar seedvanligyvis i, at du fastlaegger de
anvendelser der skal vurderes, og samler alle relevante oplysninger fra din leverander (f.eks.
fysiske/kemiske egenskaber, DNEL-/PNEC-veerdier og andre fareoplysninger) og finder dem
tilstraekkelige.
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Du vzelger derefter, hvilket eksponeringsscenarie fra sektoren (med relevante detaljer) du har brug for
som grundlag for din downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport. Eksponeringsscenariet inkluderer
de betingelser for sikker anvendelse, der er fastlagt pa sektorniveau. Da disse betingelser afspejler god
praksis for stgrstedelen af de anvendte stoffer i din sektor, ma det antages, at egenskaberne af det
vurderede stof falder ind under anvendelsesomradet for det pagzeldende eksponeringsscenarie fra
sektoren, og at anvendelsesforholdene afspejler forholdene pa downstreambrugerens anlaeg. Det er dog
vigtigt, at du kontrollerer og paviser dette.

En fordel ved denne tilgang er, at du ikke selv behgver at foretage eksponeringsberegningen, da den er
fastlagt af sektororganisationen. Du har dog ansvaret for at vaelge et eksponeringsscenarie, der er
passende, og at kontrollere, at dit stof og dine anvendelsesforhold opfylder graeensebetingelserne i
eksponeringsscenariet fra sektoren. Ellers vil eksponeringsberegningen muligvis ikke kunne anvendes, sa
du skal udarbejde din egen downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport med tilgang C (eget
eksponeringsscenarie). Det er ogsa dit ansvar at indberette til ECHA som beskrevet i kapitel 9.

Pa tidspunktet for udarbejdelse af denne praktiske vejledning er flere industrisammenslutninger for
downstreambrugere i faerd med at udforme denne tilgang. Find naermere oplysninger pa sektorernes
websteder®.

De kompetencer, der kraeves for at anvende denne tilgang, findes typisk hos ansvarlige for miljg,
sundhed og sikkerhed, som kan anvende og fortolke oplysningerne i eksponeringsscenarierne pa deres
arbejdsplads, foretage risikovurderinger i henhold til anden lovgivning om miljg, sundhed og sikkerhed,
og fastsld om der er behov for sterre ekspertise.

® http://www.ducc.eu er en nyttig central informationskilde vedrgrende aktiviteten i industrien
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Figur 4: Hovedtrinnene i tilgang B: Eksponeringsscenarie fra sektoren

Fastlaeg de anvendelser,
der skal vurderes

Indsaml oplysninger

Serg for at eendre
eksponeringsscenariet

Beregn eksponeringen

Karakteriser risikoen

Kontrollér, om risikoen er
kontrolleret

Fastlaeg, hvilke anvendelser/anvendelsesforhold, der ikke daekkes af de
eksponeringsscenarier/bidragende scenarier, du har modtaget fra
leverandaren.

Fastlaeg dine faktiske anvendelsesforhold.

Indsaml de DNEL-/PNEC-veerdier og relevante stofoplysninger, som er
udleveret af din leverander.

Indsaml oplysninger fra yderligere kilder om ngdvendigt (se kapitel 3).

Fastslda, om de leverede fareoplysninger er tilstraekkelige.

Identificer et eksponeringsscenarie fra sektoren, der beskriver din anvendelse
og dine anvendelsesforhold.

Bekraeft, at anvendelsesomradet for sektorens eksponeringsscenarie,
herunder stofegenskaber og anvendelsesforhold, er passende til dit scenarie.

Identificer den eksponeringsberegning, der er givet af sektororganisationen
for det pageeldende eksponeringsscenarie.

Bestem risikokarakteriseringsforholdet (RCR) for hver eksponeringsve;j.
(Risikokarakteriseringsforholdet er forholdet mellem eksponeringen og DNEL
eller PNEC).

Til kvalitativ vurdering skal du bekraefte, at de faktiske anvendelsesforhold
(driftsbetingelser og risikohandteringsforanstaltninger) er sekvivalente med
eller strengere end sektorens eksponeringsscenarie og passende til stoffets
klassificering (kapitel 6.6).

Ved denne tilgang er risikokarakteriseringsforholdet RCR altid <1.

Du skal dog sikre dig, at dine stofegenskaber og anvendelsesforhold falder
inden for anvendelsesomradet for eksponeringsscenariet fra sektoren.



Udarbejdelse af en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsvurdering
og -rapport 29

| kapitel 7 er der anvisninger for, hvordan du dokumenterer din
downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport.

Dokumentér
downstreambrugerens Tilleg 1 giver et generelt eksempel pa en downstreambrugers
kemikaliesikkerhedsrapport kemikaliesikkerhedsrapport. Kontakt din sektororganisation med henblik p3,

om der findes en egnet skabelon.

Husk at kommunikere nedad i leverandarkaeden, underrette ECHA og gennemfgre
anvendelsesforholdene efter behov (tiprubrik 4)
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6. TILGANG C: DOWNSTREAMBRUGERENS EKSPONERINGSSCENARIE

tilgange beskrevet i denne praktiske vejledning. Det er den bedste valgmulighed, nar
din anvendelse ikke er beskrevet i de eksponeringsscenarier, du modtager, nar der ikke
foreligger et scenarie for anvendelsen fra sektoren, og/eller nar der behgves en
grundigere vurdering.

@ Denne tilgang er en mere omfattende kemikaliesikkerhedsvurdering end de to andre

Dette kapitel beskriver de forskellige trin. Der gives et overblik, hvorefter hvert element beskrives
detaljeret.

6.1 Udgangspunkt

e Du modtager eksponeringsscenarier for stoffet fra din leverander.
e Du konstaterer, at:

0 dinanvendelse og/eller dine anvendelsesforhold ikke er omfattet af de
eksponeringsscenarier eller bidragende scenarier, som du modtager,

og at en eller flere af folgende situationer ger sig geeldende:
e Der er brug for en grundigere vurdering, f.eks. som fglge af:
0 stoffets farlige egenskaber
0 utilstraekkelige eller uhensigtsmaessige fareoplysninger.

o Du vil beregne eksponeringen ved hjelp af maledata eller et andet
eksponeringsberegningsvaerktej end det, leverandgren har anvendt.

e Du vil holde din anvendelse fortrolig.

e Tilgang A og B kan ikke anvendes.

6.2 Oversigt over tilgang baseret pa eksponeringsscenarier udarbejdet af
downstreambrugeren

Hovedtrinnene i denne tilgang er vist i figur 5. De diskuteres mere detaljeret i falgende afsnit.

Den, der foretager en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsvurdering med denne tilgang, skal have et
niveau af ekspertise svarende til, hvor kompleks vurderingen er. Hvis du har kompetence til at foretage
risikovurderinger i henhold til miljg-, sundheds- og sikkerhedskrav, eller har udarbejdet
kemikaliesikkerhedsrapporter til REACH-registrering, er dette saedvanligvis tilstreekkeligt. Til mere
komplicerede vurderinger kan der behaves storre ekspertise, nar faren skal bestemmes ngjere, og til
anvendelser med potentielt storre risiko.
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Figur 5: Hovedtrinnene i tilgang C: Eget eksponeringsscenarie

Fastlaeg, hvilke anvendelser/anvendelsesforhold, der ikke daekkes af de
eksponeringsscenarier/bidragende scenarier, du har modtaget fra
leverandaren.

Fastlaeg dine faktiske anvendelsesforhold.

Indsaml de DNEL-/PNEC-veerdier og relevante stofoplysninger, som er
udleveret af din leverander.

Indsaml oplysninger fra yderligere kilder om ngdvendigt (se kapitel 3).
Gentag/tilnaerm farevurderingen om nedvendigt.

Se kapitel 6.3.

Fastleeg omfanget af din eksponeringsvurdering i henhold til de farer, der er
identificeret i sikkerhedsdatabladet og dine anvendelser.

Generer eksponeringsscenarier, der daekker din anvendelse og dine
anvendelsesforhold.

Se kapitel 6.4.

Beregn eksponeringen ved hjalp af maledata eller modeldata.

Bestem risikokarakteriseringsforholdet (RCR) for hver eksponeringsve;j.
(Risikokarakteriseringsforholdet er forholdet mellem eksponeringen og DNEL
eller PNEC).

Til kvalitativ vurdering skal du begrunde, at virkningerne undgas ved
gennemfgrelse af eksponeringsscenariet, og at det er passende til stoffets
klassificering.

Se kapitel 6.6.

Hvis risikoforholdet RCR >1:
Gentag/tilnzerm vurderingen, indtil risikoen er kontrolleret.
Hvis risikoforholdet RCR <1:

Afslut vurderingen.
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| kapitel 7 er der anvisninger for, hvordan du dokumenterer din
downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport.

Et eksempel pa en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport findes i
tilleg 1.

Husk at kommunikere nedad i leverandarkaeden, underrette ECHA og gennemfgre
anvendelsesforholdene i nedvendigt omfang (tiprubrik 4). Du er muligvis allerede
fortrolig med nogle af ovenstdende trin. Ga blot til de pagaeldende afsnit, nar du behgver

mere information.
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6.3 Foretag en mere ngjagtig farevurdering

Anvisninger for, hvordan du indsamler oplysninger om stofegenskaber, findes i kapitel
3. Hvis du er en eller anden grund ikke er ikke enig i de foreliggende fareoplysninger og
ikke er ndet til enighed med din leverandgr, eller hvis faren ved stoffet aendrer sig ved
din anvendelse, kan du vaere ngdt til at forbedre farevurderingen som beskrevet her.

Hvis du mener, at fare- og PBT-oplysningerne i det sikkerhedsdatablad, der er leveret til dig, er passende,
kan du bruge de relevante oplysninger i det. Du behgver ikke foretage yderligere vurdering af fare eller af
PBT-/vPvB-egenskaber.

En grund til, at farevurderingen fra din leverandgr maske ikke er hensigtsmaessig, kan vaere, at faren ved
stofferne aendres ved din anvendelse. Endnu en grund kan vzere, at du ikke er enig i de foreliggende
fareoplysninger, og at du og din leverander ikke er enige om farevurderingen.

Hvis en af disse usaedvanlige situationer opstar, vil du maske foretage en mere ngjagtig farevurdering. Du
skal foretage de pageeldende vurderinger efter kravene til en registrant i henhold til bilag XII til REACH.

Falgende eksempler viser, hvornar det kan vaere ngdvendigt at forbedre farevurderingen:

e Hvis stoffet anvendes i en anden fysisk form eller ssmmensaetning, sdsom nanopartikler eller renset
stof.

e Huvis stoffet reagerer ved anvendelsen (blegemidler, reaktive farver) eller undergar redoxreaktioner,
hydrolyse, mikrobiologisk omdannelse osv.

e Hvis der ikke er angivet en DNEL-/PNEC-vaerdi for den malgruppe, der er relevant for din vurdering.
Du kan f.eks. @nske at udlede en DNEL-veerdi for forbrugere ud fra en DNEL-vaerdi for arbejdstagere.

e Hvis registranten ikke har foretaget testning, men den er relevant for downstreambrugeren, kan der
forekomme eksponering, som registranten ikke havde forudset''.

Som disse eksempler viser, kan det vaere forholdsvis simpelt eller kompliceret at forbedre vurderingen.
Om ngdvendigt ma du radfere dig med en kompetent person. Vejledning i at foretage en detaljeret
farevurdering ligger uden for omradet for denne praktiske vejledning'2.

6.4 Vurderingens omrade og udarbejdelse af eksponeringsscenarier

Anvisninger for, hvordan du indsamler oplysninger om stofegenskaber, findes i kapitel
3. Hvis du er en eller anden grund ikke er ikke enig i de foreliggende fareoplysninger og
ikke er ndet til enighed med din leverandgr, eller hvis faren ved stoffet aendrer sig ved
din anvendelse, kan du vaere ngdt til at forbedre farevurderingen som beskrevet her.

19 Bemaerk, at hvis du har nye oplysninger om farlige egenskaber, er du retligt forpligtet til at videregive dem opad i
leverandgrkaeden (artikel 34).

M| det usandsynlige tilfeelde at du planleegger forseg pa hvirveldyr, skal du forelaegge et forslag til forseg for ECHA.

2 Yderligere oplysninger findes i "Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering" (navnlig del B og de
tilknyttede kapitler R.2 til R.10), Praktisk vejledning 14 "Udarbejdelse af toksikologiske resuméer i IUCLID og fastseettelse af DNEL-
vaerdier" og afsnit 1 til 4 af bilag | til REACH.
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6.4.1 OMFANGET AF EKSPONERINGSVURDERINGEN

Du skal vurdere risikoen fra alle farer, der er identificeret for stoffet, og i alle de livscyklusstadier, der er
relevante for hver anvendelse, i din downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport. ECHA's vejledning
identificerer tre typer fare, der kraever eksponeringsvurdering:

1) farer, som stoffet er klassificeret for'

2) farer, som der er klassificeringskriterier' for, og om hvilke det vides, at stoffet har disse
fareegenskaber, men at virkningerne er mindre end svarende til klassificeringskriterierne, hvorfor
stoffet ikke er klassificeret

3) farer, for hvilke der pd nuvaerende tidspunkt ikke er nogen klassificering, men det vides, at stoffet
har sddanne farlige egenskaber. Dette kan f.eks. geelde for miljgfarer foroundet med
jord/sediment eller luft.

Ved fastleeggelse af, hvad din vurdering skal omfatte, skal du ogsa tage i betragtning, om dine
risikovurderinger for anlaegget til andre overensstemmelsesformal har vist yderligere problemer, som du
skal medtage i vurderingen. Det kan ogsa hjaelpe at se pa omfanget af leverandarens
eksponeringsscenarier for andre anvendelser af stoffet.

6.4.2 MILJOVURDERING

Du skal vurdere risikoen for miljget, hvis din anvendelse ikke omfattes af leverandgren, og der geelder
nogen af falgende betingelser:

o stoffet er klassificeret vedrgrende fare for vandmiljget eller

e stoffet er et PBT-/vPvB-stof eller

o stoffet er klassificeret vedrgrende andre farer, som ikke er miljgfarer, og for hvilke du skal foretage
en vurdering, og der er afledt PNEC-vaerdier af gkotoksicitetsdata, der viser pavirkning af
akvatiske organismer eller jord-/sedimentlevende organismer, selv om de ikke medfarer
klassificering.

6.4.3 VURDERING VEDR@RENDE MENNESKERS SUNDHED

Du skal vurdere risikoen for menneskers sundhed, hvis din anvendelse ikke er omfattet af leveranderen,
og nogen af felgende betingelser geelder:

o Stoffet er klassificeret vedragrende farer for menneskers sundhed.

o Stoffet er klassificeret vedrgrende andre farer, som ikke er farer for menneskers sundhed, og som
du skal foretage en vurdering af, og der er iagttaget pavirkning i undersggelser af toksicitet for
mennesker, selv om de ikke har fort til klassificering. (Der kan vaere tildelt DNEL-vaerdier, eller
oplysningerne i afsnit 11 af sikkerhedsdatabladet eller andre kilder giver betaenkelighed).

Aspekter, som du skal tage i betragtning, er folgende:

e Hvem forventes eksponeret, arbejdstagere og/eller forbrugere?
o Hvad er eksponeringsvejen (inhalation, hud og - kun for forbrugere - oral?

6.4.4 UDARBEJDELSE AF EKSPONERINGSSCENARIER

Eksponeringsscenarier beskriver de forhold, som et farligt stof i det givne scenarie kan anvendes under,
saledes at risikoen anses for at veere tilstraekkeligt kontrolleret. Nar du udarbejder en downstreambrugers

3] henhold til artikel 14, stk. 4, i REACH
14 Se "Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering", del B, afsnit B.8
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kemikaliesikkerhedsrapport, skal du generere eksponeringsscenarier/bidragende scenarier for de
anvendelser af stoffet, du vurderer.

Nar du udarbejder kemikaliesikkerhedsvurderinger til din egen brug, er anvendelsesforholdene
saedvanligvis ngjagtigt de forhold, der gar sig geeldende pa dit anlaeg. Nar du udarbejder
kemikaliesikkerhedsvurderinger til dine kunders brug, skal anvendelsesforholdene saedvanligvis afspejle
de forhold, der faktisk findes pa deres anlaeg eller kan gennemfares i praksis. Se tilleeg 3 vedrgrende
yderligere oplysninger om valg af risikohdndteringsforanstaltninger.

En raekke forskellige kilder kan vaere til hjeelp, nar du skal udarbejde dit eksponeringsscenarie. Hertil hgrer
de eksponeringsscenarier, du modtager fra leverandgrer til tilsvarende anvendelser, kort over
anvendelser eller generiske eksponeringsscenarier fra din sektororganisation, og de scenarier, der er en
del af veerktgjer til eksponeringsvurdering.

Hvis du vurderer anvendelser hos arbejdstagere eller forbrugere, skal du kontakte din sektororganisation
for at fa at vide, om der findes henholdsvis sektorspecifikke beskrivelser af eksponeringen af
arbejdstagere (SWED) eller forbrugerspecifikke eksponeringsdeterminanter (SCED). SWED er
sektorspecifikke beskrivelser af eksponeringen af arbejdstagere og er under udarbejdelse pa
redigeringstidspunktet. Det er hensigten, at de skal dokumentere typiske anvendelsesforhold for
arbejdstagere. SCED, forbrugerspecifikke eksponeringsdeterminanter, dokumenterer typiske
anvendelsesforhold for forbrugerprodukter. Hensigten med SWED og SCED er, at de skal repraesentere
realistiske forudsaetninger, og determinanterne skal udtrykkes i en form, der let kan indlaeses i seedvanlige
veerktgjer til eksponeringsvurdering.

Hvis du vurderer eksponering af miljget ved hjzelp af modelvaerktgjer, skal du veere opmaerksom p3, at de
miljgudledningskategorier (ERC), der indgar i visse modelvaerktgjer, kan overvurdere udslippet fra
industrikilder. | sa fald skal du, alt efter hvad der er relevant, forbedre miljgudledningsdataene ved hjeelp
af litteraturkilder, relevante sektorspecifikke miljgudledningskategorier (betegnet SPERC), eller
oplysninger baseret pa anleegget.

Hvis du udleverer eksponeringsscenariet til kunderne, anbefales du kraftigt at bruge det format til
eksponeringsscenariet, der er aftalt af industrien og myndighederne'. Du ber altid kommunikere
relevante anvendelsesforhold til din kunde pa letforstaelig made. Se kapitel 8 vedrgrende yderligere
oplysninger.

6.5 Vurder eksponeringen

Du kan beregne eksponeringen ved hjalp af maledata eller ved modelberegning. Den

metode og det modelvaerktaj, du anvender til eksponeringsberegning, afhaenger af
@ aspekter sasom de foreliggende oplysninger, begraensninger, der skyldes anvendelsen

eller stoffet, og din nuvaerende praksis.

Dette afsnit beskriver de vigtigste overvejelser.

Tabel 2 og 3 viser aspekter, du skal tage i betragtning ved brug af henholdsvis maledata og
modelvaerktgjer til eksponeringsberegning. Generelt anbefales det at bruge en metode, du er fortrolig
med, sdsom din nuvaerende metode til anlaegsbaseret risikovurdering, hvis den er anvendelig.

'S http://echa.europa.eu/da/support/practical-examples-of-exposure-scenarios


http://echa.europa.eu/da/support/practical-examples-of-exposure-scenarios
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Tabel 2: Eksponeringsvurdering ved hjeelp af maledata

Mulige kilder

Begraensning

Krav til ekspertise

Du kan ligge inde med udslip-/eksponeringsmalinger, der er beregnet til at
pavise overensstemmelse med direktivet om kemiske agenser, direktivet om
industriemissioner eller anden relevant EU- eller lokal lovgivning om miljg,
sundhed og sikkerhed, eller er til anden forretningsmaessig brug. Eller du kan
have adgang til egnede databaser.

Maledata er ikke egnede, hvis du ikke har tilstreekkelige og korrekte data, der
afspejler forholdene i eksponeringsscenariet. Data er ikke egnede, hvis
anvendelsesforholdene under malingen giver darligere kontrol med risikoen end
de forhold, du specificerer i dit eksponeringsscenarie.

Moderat til hgj. Det kraever ekspertise at veelge passende data, bestemme, hvad
der er tilstraekkeligt, fortolke dataene og om ngdvendigt ekstrapolere fra dem,
og passende erfaring med maling og/eller fortolkning af maledata. Detaljerede
anvisninger for fortolkning af maledata ligger uden for denne praktiske
vejlednings omrade. Hvis du patager dig denne opgave, skal du have
kompetence pa omradet.

Bemaerk

En male- eller risikovurderingsrapport udfart med henblik pa miljg-,
sundheds- og sikkerhedskrav kan ofte vaere grundlag for en downstreambrugers
kemikaliesikkerhedsrapport. Da en kemikaliesikkerhedsrapport i henhold til
REACH skal karakterisere risikoen ved sammenholdelse af eksponeringen med
DNEL-/PNEC-vzerdien (eller kvalitativt, hvis det er hensigtsmaessigt), kan sddanne
rapporter dog normalt ikke direkte bruges som en downstreambrugers
kemikaliesikkerhedsrapport. Der er desuden specifikke krav til dokumentation af
en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport, som beskrevet i kapitel 7.
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Tabel 3: Eksponeringsberegning ved hjaelp af modelvarktgjer

Mulige kilder Offentligt tilgeengelige vaerktgjer er anfort i tabel 4.

Modelvaerktgjer er ikke egnede, ndr anvendelsen er uden for det angivne

Begraensnin X .
9 9 anvendelsesomrade for eksponeringsmodeller.

Moderat til hgj, afhaengigt af modellen og scenariet. Anvisninger for brug af de
Krav til ekspertise forskellige vaerktgjer til eksponeringsvurdering falder uden for omradet for
denne praktiske vejledning.

Det kan vaere hensigtsmaessigt at justere den modelbaserede beregning pa
grundlag af kendskab til den faktiske udledningshastighed. Nar et stof f.eks.
bruges som reaktiv fortynder, kan en betydelig andel af fortynderen blive
inkorporeret i grundmassen, hvilket medferer mindre frigivelse af stoffet end
oprindelig beregnet. Eksponeringen er derfor lavere end normalt forventet, og
eksponeringsberegningen kan andres tilsvarende, hvis dette kan begrundes.

Endnu et tip

Der er oplysninger pa veerktgjsleverandgrernes websteder (se tabel 4).
Vejledning om modelvaerktgjer findes i ECHA's vejledning R.14
"Eksponeringsberegning for arbejdstagere”, ECHA's vejledning R.15
"Eksponeringsberegning for forbrugere" og ECHA's vejledning R.16
"Eksponeringsberegning for miljget" (alle under gennemgang pa
redigeringstidspunktet).

Yderligere oplysninger
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Tabel 4: Modelvarktgjer til eksponeringsberegning

,I:IAAOVDI\IIELLENS EJER BESKRIVELSE KATEGORI LINKTIL WEBSTED

og -rapport

Avanceret eksponeringsmaling for
arbejdstagere ved inhalation

Arbejdstager
e

http://ww.advancedr
eachtool.com

ConsExpo RIVM Eksponeringsberegning for stoffer  Forbrugere http://www.consexpo
i nonfood-forbrugerprodukter .nl

EMKG-EXPTOOL BAUA Kvantitativ niveau 1-beregning af ~ Arbejdstager http://www.reach-
erhvervsmaessig eksponering e clphelpdesk.de/en/Ex
(inhalation) for farlige stoffer. posure/Exposure.htm

ES modifier DHI Model hovedsagelig udviklet til arbejdstager http://esmodifier.dhi
downstreambrugere, der har brug e forbrugere  group.com/Indhold.h
for at kontrollere og sendre miljo tm
REACH-eksponeringsscenariet fra
leverandgrerne.

EUSES Europa- EUSES er et beslutningsveerktgj til  miljget, http://ihcp.jrc.ec.euro
Kommis vurdering af de generelle risicived mennesker pa.eu/our_activities/p
sionen- industrikemikalier og biocider for  via miljget ublichealth/risk_asses
FFC mennesker og miljg. sment_of_Biocides/e

uses

MEASE* Eurome Niveau 1-screeningsvaerktgj til Arbejdstager http://www.ebrc.de/t
taux vurdering af erhvervsmaessig e ools/mease.php

eksponering ved inhalation og
gennem huden for metaller og
uorganiske stoffer baseret i
TRA/EASE(Herag).
RiskOfDerm TNO Potentiel eksponering via hud af Arbejdstager http://www.tno.nl
arbejdstagere e
Stoffenmanager  Cosanta Gruppering af kontroller for Arbejdstager http://www.stoffenm
BV eksponering af hud og luftveje for e anager.nl
arbejdstagere, og kvantitativ
eksponeringsberegning for
arbejdstagere ved inhalation
TRA* Ecetoc  Model hovedsagelig udviklet til arbejdstager http://www.ecetoc.or
kemikaliesikkerhedsvurdering ved e forbrugere g/tra
REACH-registrering miljo

WPEM US-EPA  Vurderer den potentielle forbrugere,  http://www.epa.gov/
eksponering af forbrugere og arbejdstager opptintr/exposure/pu
arbejdstagere for kemikalier e bs/wpem.htm

afgivet fra veegmaling

Kilde: Uddrag af tabel 1 i OECD's rapport ENV/JM/MONO(2012)37, bearbejdet. Modeller mzerket * er tilfgjet for
fuldsteendighedens skyld. En mere udtemmende oversigt over vaerktgjer til eksponeringsberegning for forbrugere
findes i ECHA's "Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering” R.15.

Bemaerk: ECHA har udviklet softwareveerktgjet Chesar som hjeelp til registranterne ved udarbejdelsen

kemikaliesikkerhedsrapporten. Den nuvaerende version, Chesar version 2, understatter ikke udarbejdelse
af downstreambrugeres kemikaliesikkerhedsrapporter. Den kan dog bruges af downstreambrugere, der
er fortrolige med IUCLID og Chesar og har adgang til IUCLID-dossieret for det pageeldende stof. (Den
eksportfil, der kan genereres fra IUCLID, indeholder de ngdvendige oplysninger til
eksponeringsberegning med de vigtigste modelvarktgjer).


http://ww.advancedreachtool.com/
http://ww.advancedreachtool.com/
http://www.consexpo.nl/
http://www.consexpo.nl/
http://www.reach-clphelpdesk.de/en/Exposure/Exposure.htm
http://www.reach-clphelpdesk.de/en/Exposure/Exposure.htm
http://www.reach-clphelpdesk.de/en/Exposure/Exposure.htm
http://esmodifier.dhigroup.com/Indhold.htm
http://esmodifier.dhigroup.com/Indhold.htm
http://esmodifier.dhigroup.com/Indhold.htm
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/publichealth/risk_assessment_of_Biocides/euses
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/publichealth/risk_assessment_of_Biocides/euses
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/publichealth/risk_assessment_of_Biocides/euses
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/publichealth/risk_assessment_of_Biocides/euses
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/publichealth/risk_assessment_of_Biocides/euses
http://www.ebrc.de/tools/mease.php
http://www.ebrc.de/tools/mease.php
http://www.tno.nl/
http://www.stoffenmanager.nl/
http://www.stoffenmanager.nl/
http://www.ecetoc.org/tra
http://www.ecetoc.org/tra
http://www.epa.gov/opptintr/exposure/pubs/wpem.htm
http://www.epa.gov/opptintr/exposure/pubs/wpem.htm
http://www.epa.gov/opptintr/exposure/pubs/wpem.htm
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6.6 Karakteriser risikoen

Dette afsnit beskriver, pa hvilke mader du kan karakterisere risikoen, for at sikre, at risikoen
er kontrolleret.

Nar du har beregnet eksponeringen, skal du karakterisere risikoen for at pavise, at den er kontrolleret.
Denne type risikokarakterisering kan vaere kvantitativ, semikvantitativ eller kvalitativ. Den form for
risikokarakterisering, du anvender, bestemmes af resultatet af farevurderingen, dvs. om du har en
teerskelveerdi, ved hvilken der iagttages en effekt. Dette er illustreret i figur 6, og de forskellige typer og
risikokarakterisering beskrives naermere her.

Figur 6: Oversigt over principielle typer af risikokarakterisering

Resultatet af Art af risikokarakterisering Risikokarakterisering
farevurderingen (HA) | i 1

|

|

6.6.1 KVANTITATIV RISIKOKARAKTERISERING

Kvantitativ risikokarakterisering anvendes, hvis der ikke foreligger afledte nuleffektniveauer (DNEL) eller
beregnede nuleffektkoncentrationer (PNEC). Divider den beregnede eksponering med den tilsvarende
DNEL- eller PNEC-vaerdi for at fa risikokarakteriseringsforholdet (RCR).

RCR = beregnet eksponering/DNEL (eller PNEC)

RCR skal vaere under 1. Hvis ikke, skal du gentage behandlingen med strengere anvendelsesforhold, indtil
RCR kommer under 1.

6.6.2 SEMIKVANTITATIV RISIKOKARAKTERISERING

Semikvantitativ risikokarakterisering anvendes sadvanligvis, nar der ikke kan fastleegges et
"nuleffektniveau"”, men et niveau med minimal virkning. | sadanne tilfaelde munder farevurderingen ud i
et afledt minimumseffektniveau (DMEL) snarere end et afledt nuleffektniveau (DNEL). Eksempler pa
stoffer, hvor dette er tilfzeldet, er visse karcinogener og mutagener, og det geelder kun for virkningerne
pa menneskers sundhed.

En semikvantitativ risikovurdering er en kombination af kvantitativ og kvalitativ vurdering. Divider den
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beregnede eksponering med den tilsvarende DMEL-vaerdi for at beregne risikokarakteriseringsforholdet
(RCR). Der er pavist risikokontrol, hvis risikokarakteriseringsforholdet (RCR) er under 1, og der angives
yderligere begrundelse, der viser, at eksponeringen minimeres af de pataenkte
sikkerhedsforanstaltninger, der er beskrevet i eksponeringsscenarierne.

I nogle tilfeelde kan der fastleegges dosis-responssammenhang for CMR-stoffer uden tzaerskelveaerdi. Dette
er kvantitative sammenhaenge, der beregner "overrisikoen" ved et givet eksponeringsniveau.
Risikokarakterisering kan baseres pa en sadan sammenhang, seedvanligvis sammen med en begrundelse
for, at overrisikoen er acceptabel.

6.6.3 KVALITATIV RISIKOKARAKTERISERING

Kvalitativ risikovurdering foretages, ndr der ikke kan fastleegges en DNEL-/DMEL- eller PNEC-vaerdi. Dette
er tilfeeldet, ndr der ikke kan fastleegges en teerskel, under hvilken der ikke iagttages negative virkninger.
Det gaelder ofte for sensibiliserende, irritative eller &etsende stoffer, CMR-stoffer uden taerskelvaerdi og
PBT-/vPvB-stoffer, og geelder altid ved potentiale for skader pa gjnene.

En kvalitativ vurdering afviger fra en kvantitativ eller semikvantitativ vurdering ved, at risikoen ikke kan
karakteriseres i form af et risikokarakteriseringsforhold. Du skal derfor give en solid begrundelse for
konklusionen om, at driftsbetingelserne og risikohandteringsforanstaltningerne i eksponeringsscenariet
er tilstraekkelige til at undga negative sundheds- eller miljgvirkninger. Du ber foresla tiltag til undgaelse
af eksponering, nar stofferne medferer hgj fare, sdasom CMR-stoffer, sensibiliserende stoffer eller PBT-
/vPvB-stoffer.

Det er undertiden hensigtsmaessigt at stette en kvantitativ risikovurdering med en kvalitativ
risikovurdering. Dette vil ofte veere tilfeeldet ved eksponering af huden. Kvantitativ vurdering af
hudeksponering kraeves, nar der foreligger en systemisk DNEL-veaerdi, men den beregnede
hudeksponering er begraenset. Det anbefales derfor ogsa at vurdere resultatet kvalitativt for at sikre, at
risikohandteringsforanstaltningerne er tilstreekkelige. Foranstaltninger til risikohandtering pa
arbejdspladsen sigter seedvanligvis pa at kontrollere hudeksponering sa vidt det er muligt.

Kvalitativ vurdering af eksponering pa arbejdsstedet foretages undertiden ved en trinvis kontrol.
Verktgjer til trinvis kontrol er bl.a. COSHH Essentials'® og EMKG". Yderligere oplysninger findes i praktisk
vejledning 15 "How to undertake a qualitative human health assessment and document in a CSR"
(kvalitativ sundhedsvurdering og dokumentation af den i en kemikaliesikkerhedsrapport) og i del E af
"Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering".

6.6.4 KOMBINERET RISIKO

Du er ogsa ngdt til at tage den kombinerede risiko i betragtning, hvis det er hensigtsmaessigt. En
arbejdstager, der handterer et stof med systemisk sundhedsvirkning, kan f.eks. veere udsat bade for
inhalation og hudeksponering. | sa fald skal risikokarakteriseringsforholdet for de to eksponeringsveje
leegges sammen. (Bemaerk, at akutte og kroniske virkninger betragtes af hver for sig.)

Du skal gentage vurderingen med strengere anvendelsesforhold, hvis det sammenlagte
risikokarakteriseringsforhold er over 1, eller den kvalitative vurdering tyder p3, at risikoen maske ikke er
kontrolleret.

16 http://www.coshh-essentials.org.uk
17 BAUA, det tyske forbundsinstitut for arbejdssikkerhed og -sundhed http://www.baua.de/EMK
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7. DOKUMENTER DOWNSTREAMBRUGERENS
KEMIKALIESIKKERHEDSRAPPORT

Dette kapitel beskriver de oplysninger, der skal dokumenteres i en
downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport, og det format, der skal anvendes.

I henhold til bilag XII til REACH skal en kemikaliesikkerhedsrapport udarbejdet af en downstreambruger
besta af del A og del B som beskrevet nedenfor. Til del B anvendes det format, der er beskrevet i bilag | til
REACH (til registrantens kemikaliesikkerhedsrapport). Downstreambrugeren skal medtage
eksponeringsvurdering og risikokarakterisering (afsnit 9 og 10) og de gvrige afsnit, hvis det er relevant:

Del A

A. Erklering om, at downstreambrugeren gennemfarer de risikohdndteringsforanstaltninger, der er
beskrevet i eksponeringsscenarierne for deres egne anvendelser

B. Erklaering om, at downstreambrugeren gennemfgrer de risikohdndteringsforanstaltninger, der er
beskrevet i de pagzldende eksponeringsscenarier for de identificerede anvendelser laengere
nede i leverandarkaeden.

Del B

i.  Passende oplysninger og/eller henvisninger til oplysningskilder vedrgrende: A. Stoffets identitet
og fysiske/kemiske egenskaber.

A. De(n) anvendelse(r), der er omfattet af downstreambrugerens kemikaliesikkerhedsrapport.
Klassificering og maerkning.
C. Vurdering af farligheden for miljget og menneskers sundhed.

ii.  Eksponeringsvurdering og risikokarakterisering.

Omfanget af dokumentationen afhaenger af kompleksiteten af downstreambrugerens
kemikaliesikkerhedsrapport, som naevnt i tiprubrik 7. Overskrifterne til hovedafsnittene til
kemikaliesikkerhedsrapporten er fastlagt i bilag | til REACH og gengivet i tabel 5. | tabel 5 er desuden
angivet, hvilke afsnit, der forventes medtaget i downstreambrugerens kemikaliesikkerhedsrapport, og
under hvilke omstendigheder.

Eksempler pa forskellige downstreambrugeres kemikaliesikkerhedsrapporter findes i tilleeg 1, og mulige
sporgsmal er omhandlet i Spargsmalsrubrik 2.
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Tiprubrik 7: Hold rapporten rimelig

e Hold rapporten enkel, navnlig nar din vurdering er ligetil. Nar rapporten er kompliceret, skal
du serge for, at den klart beskriver alle punkter.

o Tilgang A/leverandgrens eksponeringsscenarie: Omregningsvaerktgjet kan maske
tilvejebringe alle relevante aspekter af dokumentationen.

e Tilgang B/sektorens eksponeringsscenarie: Sektoren kan maske levere en rapportskabelon
med de gvrige oplysninger.

e Tilgang C/eget eksponeringsscenarie: Dokumentationen ma forventes at vaere mere
omfattende og ber veere tilstraekkelig til klart at redegere for
kemikaliesikkerhedsvurderingen.
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Tabel 5: Vigtigste afsnitsoverskrifter til del B til kemikaliesikkerhedsrapporten (bearbejdet efter bilag I til
REACH) og deres relevans for at indga i en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport.

OVERSKRIFT TIL DOWNSTREAMBRUGERENS

KEMIKALIESIKKERHEDSRAPPORT

MEDTAGELSE | DOWNSTREAMBRUGERENS
KEMIKALIESIKKERHEDSRAPPORT

1. Stoffets identitet og fysiske og kemiske
egenskaber

2. Fremstilling og anvendelser

3. Klassificering og maerkning

4. Egenskaber vedrgrende skaebne i miljoet

5. Vurdering af fare for menneskers sundhed
6. Vurdering af de fysisk-kemiske egenskabers
farlighed for menneskers sundhed

7. Vurdering af miljefarlighed

8. PBT- og vPvB-vurdering

9. Eksponeringsvurdering
9.1. (Titel pa eksponeringsscenarie 1)
9.1.1. Eksponeringsscenarie
9.1.2. Eksponeringsberegning
9.2. (Titel pa eksponeringsscenarie 2)
9.2.1. Eksponeringsscenarie
9.2.2. Eksponeringsberegning (osv.)

10. Risikokarakterisering
10.1. (Titel pa eksponeringsscenarie 1)
10.1.1. Menneskers sundhed
10.1.1.1. Arbejdstagere
10.1.1.2. Forbrugere
10.1.1.3. Indirekte eksponering af mennesker via
miljoet
10.1.2. Miljg
10.1.2.1. Det akvatiske delmilje (herunder
sediment)
10.1.2.2. Det terrestriske delmiljo
10.1.2.3. Det atmosfaeriske delmiljo
10.1.2.4. Spildevandsbehandlingsanlaegs
mikrobiologiske aktivitet (osv.)

Medtages saedvanligvis. Kan henvise til
sikkerhedsdatabladet.

ANVENDELSER medtages saedvanligvis.
Fremstilling geelder kun registranter (bemaerk, at
formulering er en anvendelse, ikke en fremstilling).

Medtages saedvanligvis. Kan henvise til
sikkerhedsdatabladet. Maerkning er normalt ikke
relevant at medtage.

Medtages i givet fald til at angive oplysninger
hentet fra sikkerhedsdatabladet, fra alternative
kilder, eller hvis der er foretaget en ny
farevurdering (tilgang Q).

Medtages altid, med eventuelle underoverskrifter.
Risikokarakteriseringen for hvert
eksponeringsscenarie/bidragende scenarie angives
0gsa her.

Medtages, nar det er hensigtsmaessigt at
karakterisere risikoen for kombinerede anvendelser
ved forskellige vurderinger.

Dokumentationen afhaenger af den anvendte tilgang og vil vaere mest detaljeret med tilgang C.
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8. KOMMUNIKATION MED KUNDERNE

Dette kapitel vedrarer dig kun, hvis:
e duleverer stoffet videre, og
e du skal udlevere et sikkerhedsdatablad, og
e du har pataget dig at udarbejde en downstreambrugers
kemikaliesikkerhedsrapport for dine kunders anvendelse.

Nar du har udarbejdet en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport for en kundes anvendelse, og
du skal levere et sikkerhedsdatablad for stoffet (som sadan eller i en blanding), skal du ogsa forsyne dine
kunder med alle de relevante eksponeringsscenarier/bidragende scenarier for deres anvendelse, som du
har udarbejdet en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport for. Eksponeringsscenarierne for de
vurderede stoffer skal du placere som et bilag til sikkerhedsdatabladet.

Nar du leverer en blanding, kan du ogsa veelge at levere samlede oplysninger om sikker brug for
blandingen ud over det stofeksponeringsscenarie, du skal levere. Din sektororganisation kan have
udarbejdet generiske oplysninger om sikker brug af blandinger (SUMI-blade), som du kan anvende eller
bearbejde. Serg for, at oplysningerne i sikkerhedsdatabladet og SUMI-bladet (hvis det leveres) er i
overensstemmelse med eksponeringsscenariet.

Eksponeringsscenariet skal affattes pa et officielt sprog i modtagerens medlemsstat pa samme made som
et sikkerhedsdatablad. Det anbefales, at du anvender ESCom-saetninger'®, nar de findes, og et format til
eksponeringsscenariet, der er godkendt af industrien og af myndighederne’®. Dette er baseret pa fire
afsnit, nemlig:

1. Titel

Titelafsnittet giver et overblik over alle de opgaver/aktiviteter, som eksponeringsscenariet omfatter. Det
giver typisk en kort beskrivelse af eksponeringsscenariets deekningsomrade og en liste over de
opgaver/aktiviteter (eller "bidragende scenarier"), der er omfattet af eksponeringsscenariet. Denne liste er
oftest baseret pa Use Descriptor systemet (PROC, PC, ERC osv.)®.

2. Anvendelsesforhold med indflydelse pd eksponeringen

Dette vigtige afsnit er kernen i eksponeringsscenariet, da det beskriver anvendelsesforholdene
(driftsbetingelser og risikohdndteringsforanstaltninger) for hver opgave/hvert bidragende scenarie, du
vurderer. Dette ber beskrives klart med alle ngdvendige oplysninger for sikker anvendelse hos din kunde.

3. Eksponeringsberegning og henvisning til kilden dertil

Dette afsnit af eksponeringsscenariet dokumenterer den beregningsmetode, der er anvendt til
vurderingen. Det redeger for eksponeringsberegningen og risikokarakteriseringen. Hvis dine kunder er
slutbrugere, skal du kun medtage disse oplysninger, hvis de er relevante for dem.

4. Vejledning til downstreambrugere

Dette afsnit kan anvendes til at give kunderne oplysninger, der kan vare nyttige for dem, ndr de
sammenligner deres faktiske anvendelsesforhold med dem, der er beskrevet i eksponeringsscenariet. Det
kan f.eks. henvise til oplysninger om graduering. Medtag dette afsnit, hvis du leverer til
downstreambrugere, der ogsa leverer laengere ned i leverandgrkaeden. Ellers er det normalt ikke relevant.

'8 http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/escom
9 http://echa.europa.eu/da/regulations/reach/downstream-users/exposure-scenarios
20 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r12_da.pdf
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Spargsmalsrubrik 2: Spargsmal om dokumentation

Spergsmal: Skal min downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport veere pa engelsk?

Svar: Nej du kan bruge ethvert officielt EU sprog efter eget valg. Hvis du skal sende
eksponeringsscenarier til kunderne, skal de leveres pa et officielt sprog i modtagerens medlemsstat
(se kapitel 8).

Spergsmal: Skal jeg indsende min downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport til ECHA?

Sv: Nej. Du skal ikke indsende downstreambrugerens kemikaliesikkerhedsrapport, men stille den til
radighed for hdndhaevelsesmyndighederne pa anmodning. | de fleste tilfeelde skal du dog underrette
ECHA om, at du har pataget dig at udarbejde en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport. Se
kapitel 9 for yderligere oplysninger.

Spergsmal: Skal jeg opbevare en kopi af leverandgrens sikkerhedsdatablad sammen med min
downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport?

Svar: Det tilrades at ggre det. Downstreambrugerens kemikaliesikkerhedsrapport bgr ogsa indeholde
klare oplysninger om version og dato pa ethvert anvendt sikkerhedsdatablad samt leverandgrens
navn. Kilderne til alle andre anvendte oplysninger ber ligeledes anfares.

Spergsmal: Hvor laenge skal jeg opbevare oplysninger?

Svar: Du er forpligtet til at opbevare de oplysninger, der er ngdvendige til at udarbejde din
downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport, i mindst 10 ar efter den seneste levering eller
anvendelse af stoffet eller blandingen (artikel 36).

9. INDBERETNING TIL ECHA

REACH forordningen kraever, at du indberetter til ECHA, hvornar du har til hensigt at
udarbejde en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport, eller om du er fritaget
for at udarbejde en sadan rapport. Senere i dette kapitel redegeres for den kraevede
indberetning.

Du har pligt til at indberette til ECHA, hvis du udarbejder en downstreambrugers
kemikaliesikkerhedsrapport, medmindre din specifikke anvendelse er under en ton om aret.

Du skal indberette til ECHA, hvis du er fritaget fra at udarbejde en downstreambrugers
kemikaliesikkerhedsrapport fordi:

e duanvender stoffet i en samlet mangde pa under 1 ton arligt, eller
e duanvender stoffet til produkt- og procesorienteret forskning og udvikling (PPORD).

Indberetningskravene er specificeret i artikel 38 af REACH og sammenfattet i tabel 6. De oplysninger, der
skal indberettes, er aspekter sdsom identitetsoplysninger for downstreambrugeren og leverandgren (for
den ikke omfattede anvendelse), stoffet og en kort generel beskrivelse af anvendelsen og
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anvendelsesforholdene. Disse oplysninger skal stotte afgarelserne pa forskellige trin i de regulatoriske
risikohandteringsprocesser. Du behgver ikke indsende selve downstreambrugerens
kemikaliesikkerhedsrapport til ECHA.

En downstreambruger kan indberette til ECHA ved hjzelp af en brugervenlig webformular eller, for
brugere, der er fortrolige med IUCLID, gennem REACH-IT. Detaljerede oplysninger om, hvordan en
downstreambrugers rapport leveres, findes pa ECHA's websted?'.

| det usandsynlige tilfaelde, at du vil foretage supplerende forseg pa hvirveldyr som led i en forbedring af
farebestemmelsen i en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport, skal du indsende et forslag til
ECHA. Forseg ma ikke udfgres, for der er modtaget godkendelse fra ECHA.

Tabel 6: Oversigt over indberetningskrav

DER KRAVES en
TOTAL SPECIFIK ANVENDES DET ECE)I\VXFI:/.:E_EIEQTI?ILEEHS SKAL DER
ANVENDELSE ANVENDELSE TIL PPORD? HEDS RAPPORT | INDBERETTES TIL
; ; 7 R
(TONS PR. AR) (TONS PR. AR) HENHOLD TIL ECHA?
ARTIKEL 37, STK. 4
>1 >1 Nej Ja Ja
>1 <1 Nej Ja Nej (specifik
anvendelse <1
ton/ar)
<1 <1 Nej Fritaget (<1 ton/ar) | Ja
>1 >1 Ja Fritaget (PPORD) Ja

Tiprubrik 8: Gg dig klart, hvor lang tid du har

e Sorg for at afslutte de ting, du skal gere, inden for de lovbestemte frister.

e Du har seks maneder til at underrette ECHA fra det gjeblik du modtager et
sikkerhedsdatablad for stoffet med et registreringsnummer, for hvilket din anvendelse ikke er
omfattet af noget eksponeringsscenarie.

e Du har 12 maneder til at foretage de ngdvendige handlinger, sdsom at udarbejde
downstreambrugerens kemikaliesikkerhedsrapport.

e Gennemfgr om ngdvendigt passende midlertidige risikohandteringsforanstaltninger.

21 http://echa.europa.eu/da/regulations/reach/downstream-users/downstream-user-reports
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Tilleg 1: Eksempler pa en downstreambrugers
kemikaliesikkerhedsrapport

Pa de folgende sider gives eksempler pa en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport.
Eksemplerne er baseret pa et taenkt stof, "ECHA-stof", der har vaeret anvendt i andre eksempler fra ECHA.
Sikkerhedsdatabladet kan ses i ECHA's e-Guide om sikkerhedsdatablade?.

| alle eksemplerne er scenariet det samme: eksponering af en arbejdstager ved en neddypningsproces pa
downstreambrugerens eget anlaeg. Aktiviteten finder sted med god almenventilation, uden personlige
vaernemidler og med i en varighed pa op til fire timer pr. skift. Miljg- eller forbrugervurderinger er ikke
illustreret, men vil skulle udarbejdes pa tilsvarende made.

| eksemplerne er de ngdvendige stofoplysninger leveret af leverandgren, og det var ikke ngdvendigt at
forbedre farevurderingen. Det pagaeldende bidragende scenarie fra leverandgren er gengivet i tilleeg 2.

Bemaerk, at irriterende virkning ikke kan anvendes i en kvantitativ tilgang, men skal behandles kvalitativt
pa grundlag af stoffets koncentration i blandingen og med henvisning til stoffets og blandingens
klassificering.

Eksemplerne er givet felgende raekkefglge:

Eksempel 1: Forside

Eksempel 2: Del A

Eksempel 3: Del B - tilgang A: Leverandgrens eksponeringsscenarie

Eksempel 4: Del B - tilgang C: Eget eksponeringsscenarie (maledata)

Eksempel 5: Del B - tilgang C: Eget eksponeringsscenarie (modeldata)

Bemeaerkninger

Disse eksempler tjener til at illustrere indholdet af en downstreambrugers
kemikaliesikkerhedsrapport som en hjeelp til downstreambrugerne. Downstreambrugere skal sgrge
for, at downstreambrugerens kemikaliesikkerhedsrapport er passende til vurderingen.

En downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport i henhold til REACH-forordningen erstatter eller
opfylder ikke pligten til risikovurderinger i henhold til anden national miljg-, sundheds- og
sikkerhedslovgivning.

| dette taeenkte eksempel skal en arbejdsgiver i henhold til direktivet om kemiske agenser foretage en
risikovurdering for arbejdstagere, der omfatter kombineret eksponering fra forskellige
arbejdsprocesser og kemikalier.

22 e-Guide 01 "SDS and ES - advice for recipients" (sikkerhedsdatablade og eksponeringsscenarier - rad til modtagerne):
http://view.pagetiger.com/ECHAeGuide1-1/Issuel
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Eksempel 1: Forside

Forsiden kan tilpasses det interne indberetningsformat. Et eksempel er vist nedenfor.

En downstreambrugers
kemikaliesikkerhedsrapport
[DUCompany_Name] (navn pa
downstreambrugerens virksomhed)

Rapport
Rapportens titel Dyppeproces pd anleg
Reference 3&4 F1234
Version 1.0
Udarbejdet af Alice Bruno, afdelingen
Udarbejdet (dato) for milje, sundhed og
sikkerhed 29/12/2015
Stof
Navn ECHA- stof
EF-nummer -lBmer HH#H
REACH-registreringsnr. #H#A
HHHF
Indberetning til ECHA
REACH-IT-anmeldelse nr. Ar ####
1.1.2015

**#¥* Slut pd eksempel 7****
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Eksempel 2: Del A

Erkleering om gennemfgrelse af
risikohdndteringsforanstaltninger

DUCompany_Name (downstreambrugerens virksomhedsnavn)
erkleerer, at de risikohdndteringsforanstaltninger (RMM), der er
beskrevet i denne kemikaliesikkerhedsrapport, er gennemfort af
virksomheden til egne formal.

Erkleering om formidling af risikohdndteringsforanstaltningerne
DUCompany_Name (downstreambrugerens virksomhedsnavn)
erkleerer, at de risikohdndteringsforanstaltninger, der er beskrevet i
de relevante eksponeringsscenarier for de identificerede
anvendelser i denne kemikaliesikkerhedsrapport, er formidlet
nedad i leverandgrkaeden

Erkleering om farevurderinger og PBT-/vPvB-vurderinger, der
henvises til i det leverede sikkerhedsdatablad og/eller er
indhentet fra andre oplysningskilder

DUCompany_Name (downstreambrugerens virksomhedsnavn)
forudsaetter, at konklusionerne af de fare-og PBT-/vPvB-
vurderinger, der er gengivet i sikkerhedsdatabladet fra
[leverandear], version [nummer] data [dato] og/eller de oplysninger
om fare- og PBT-/vPvB-vurderinger, der indhentes fra andre kilder,
sdledes som de er dokumenteret i kemikaliesikkerhedsrapporten,
er hensigtsmaessige. Til den videre risikokarakterisering og -
vurdering har virksomheden [x] derfor anvendt de pdgaeldende
oplysninger, der er gengivet af leverandgren og/eller indhentet fra
andre kilder

**¥* Slut pd eksempel 2****

Dette afsnit kraeves
kun, hvis du
kommunikerer
leengere nedad i
leverandgrkaeden.

Dette afsnit er ikke
obligatorisk, men det
anbefales at indsaette
en passende
erklaering enten her
eller i del B. Angiv
eventuelle
supplerende kilder,
der er anvendt.
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Eksempel 3: Del B - tilgang A med Cefic-veerktgijet til

eksponeringsscenariers overensstemmelse

Tilgang A:
Eksponeringsberegning:
Situation:

Leverandgrens eksponeri

ngsscenarie

og -rapport

Cefic-veerktgj for overensstemmelse med eksponeringsscenarier
Du dyplakerer artikler. Din anvendelse (dypning) er beskrevet i

leverandgrens bidragende scenarie, men med andre
anvendelsesforhold end dem, der findes pa anleegget. Det modtagne
bidragende scenarie foreskriver punktudsugning i hele skiftet. | dit
tilfeelde anvendes ikke punktudsugning pa anlaegget, men der er god
almenventilation med 3,5 luftskifter i timen, og eksponeringstiden er

nedsat.

| dette eksempel forudsaettes det, at du vedheefter/linker sikkerhedsdatabladet til
downstreambrugerens kemikaliesikkerhedsrapport. Det kan ogsa hjeelpe at vedhzefte de pagaeldende

eksponeringsscenarier/bidragende scenarier.

En kopi af de pdgeeldende afsnit i et eventuelt omregningsvaerktgj eller modelberegningsvaerktaj kan
veere tilstraekkelig til at dokumentere downstreambrugerens kemikaliesikkerhedsrapport, sammen
med sikkerhedsdatabladet for stoffet. Rapporten ber, nar det er ngdvendigt, udvides til at omfatte
kvalitativ vurdering, som det her er illustreret hvad angar lokalirriterende virkning.

Bemaerk: Dette uddrag geelder kun for del B.

DEL B

kemikaliesikkerhedsrapport

Kemikaliesikkerhed (CS) ved udarbejdelse af en forenklet downstreambrugers

Eksponeringsscenarie #:3

eSDS for: Produkt X Hovedbrugergruppe: 3
Leverandar: Leverander Y Z\lgn?)ndelsessektor 16
Stoffets navn: ECHA- stof . XXXX
Andre oplysninger 1:
Stoffets CAS#: 1234-56-7 Andre oplysninger 2:  Yyyy

Eksponeringsscenariets

Overfladebehandling

havn: & lakker
Arbejdstagernes . .
kemikaliesikkerhed CS#° Udarbejdet af: AB

Dato: 1. september-15
Driftsbetingelser og risikohandterings Nuveerende

: Leverandgr

foranstaltninger 3 downstreambruger
Malrettet risikovurdering ("TRA") version 3
Scenariets navn Dypning Dypning
Proceskategori (PROC) PROC 13 PROC 13
Anvendelsesmiljo Industrielt Industrielt
Er stoffet et faststof? Nej Nej
Damptryk (i Pa) ved rum- eller procestemperatur |10 10
Aktivitetens varighed [timer/degn] > 4 timer (standard)  (1-4 timer

Bruges der ventilation?

Indendars med
punktudsugning

Indendgrs med god
almenventilation

Bruges der dndedraetsvaern?

Nej

Nej
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Stof under forberedelse? 1-5%

1-5%

Personlige veernemidler (hud)/handsker Nej
Overvejes punktudsugning af hensyn til Nej
eksponering af hud?

Nej
Nej

Eksponeringsberegning

Langtidseksponering ved inhalation

2,5 mg/m? 10,5 mg/m?

Langtidseksponering af hud

2,7 mg/kg 2,7 mg/kg

legemsvaegt/dag

legemsvaegt/dag

Risikokarakterisering

Risikokarakteriseringsforhold — langtidseksponering
ved inhalation

0,1

0,42

Risikokarakteriseringsforhold - langtidseksponering af
hud

0,39

0,39

Risikokarakteriseringsforhold - langtidseksponering
total

0,49

0,81

Lokalirriterende virkning kontrolleres ved
stofkoncentrationen (<10 %) i produktet. Blandingen er

ikke

klassificeret for hud- eller gjenirritation, og der forventes
ingen lokale virkninger. Desuden er potentialet for kontakt

med hud og gjne minimal pga. automatiseret overfersel

mellem dyppebadene og tvungen luftterring af delene for

kontakt (indesluttet system med punktudsugning).

Personlige veernemidler forefindes med henblik pa ikke-

rutinemaessige indgreb. Ingen andre indholdsstoffer i

blandingen er farlige, hvorfor den kombinerede risiko ved

blandingen ligeledes anses for at vaere kontrolleret.

**#¥* Slut pd eksempel 3 (tilgang med
eksponeringsscenarie fra leverandoren)****

Bemaerk: Denne tabel er
taget fra udkastet til
Cefic-veerktgjet til
overensstemmelse af
eksponeringsscenarier
og bearbejdet af hensyn
til klarheden. Celler, hvor
de faktiske
anvendelsesforhold er
forskellige fra
leverandgrens, er
fremhaevet med gult. |
celler fremhaevet med
gront er eksponering og
risikokarakteriseringsforh
old beregnede vzerdier.
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Eksempel 4: Del B - tilgang C med maledata

Tilgang C: Eget eksponeringsscenarie
Eksponeringsberegning: Maledata
Situation: Du dyplakerer artikler. De eksponeringsscenarier, du modtager, omtaler

slet ikke overfladebehandling. Du har maledata fra overvagning af
eksponeringen af personer gennem de foregaende tre ar.

Eksemplet illustrerer ogsa en mere fortzllende tilgang i dokumentationen, navnlig hvad angar
eksponeringsscenariet. De vigtigste stofoplysninger er medtaget, men normalt ville ogsa
sikkerhedsdatabladet vaere vedhaeftet downstreambrugerens kemikaliesikkerhedsrapport. Bemaerk,
at denne downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport vedrgrer downstreambrugerens eget
anlaeg og ikke formidles videre, hvorfor der ikke tages hensyn til standardsaetninger eller -format.

Dette uddrag geelder kun for del B.
DEL B

DUCompany_Name (downstreambrugerens virksomhedsnavn) forudseetter, at konklusionerne af
de fare- og PBT-/vPvB- vurderinger, der er gengivet i sikkerhedsdatablad 1.0 fra [leverandgr]
dateret september 2014, og/eller de oplysninger om fare- og PBT-/ vPvB-vurderinger, der er
indhentet fra andre kilder, er korrekte. Til den videre risikokarakterisering og -vurdering har
DUCompany_Name (downstreambrugerens virksomhedsnavn) derfor anvendt de pdgeeldende
oplysninger, der er angivet af leverandgren og/eller indhentet fra andre kilder.

Alle oplysninger hidrerer fra det pageeldende sikkerhedsdatablad, medmindre andet er angivet.
1. Stofoplysninger og farlige egenskaber

Stoffets identitet og fysiske/kemiske egenskaber
2. Anvendelser omfattet af downstreambrugerens kemikaliesikkerhedsrapport

CAS-nummer 11111-11-1
CAS-navn ECHA-stof
IUPAC-navn ECHA-stof
Molekylformel CxHyOz
Molekylvaegtinterval ca. 300

Damptryk 0,10 Pa

Beskrivelse Monokomponentstof
Fysisk tilstand ved 20 °C og 1 013 hPa Vaeske
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Eksponering af arbejdstagere under dyppeproces i anlaeg
3&4.

Se tilleg 2 vedrgrende
leverandgrens

eksponeringsscenarie i
dette eksempel. Dette

Denne anvendelse er beskrevet i det leverede
eksponeringsscenarie ES2: Generel industriel anvendelse
af overfladebehandling og lakker, bidragende scenarie 9:
"Kontrol af eksponering af arbejdstagere: dypning,
nedsankning og pahaldning" [PROC 13]%.

vedhaftes normalt til
downstreambrugerens
kemikaliesikkerhedsrapp
ort.

Anvendelsesforholdene er forskellige fra dem, der findes pa vort anlaeg. Det modtagne
bidragende scenarie foreskriver punktudsugning. Vi anvender ikke punktudsugning, man har en
god almenventilation gennem 3 luftudskiftninger pr. time, som kontrolleres ved ugentlig
overvagning af ventilationssystemet med vores operationelle standardprocedure 1234, og
gennem ventilation af tarreovnen. Arbejdsvarigheden pr. skift er desuden aldrig over 4 timer.
3. Klassificering

H315: Forarsager hudirritation.

H319: Forarsager alvorlig gjenirritation.

H412: Skadelig for vandlevende organismer, med langtidsvirkninger.

4. Vurdering af fare for menneskers sundhed

Kontrolparametre/DNEL-vaerdier (arbejdstagere)

Inhalation, langvarig systemisk: 25 mg/m?

Hud, langvarig systemisk: 7 mg/kg legemsvaegt per dag

Se eksempel 5 i denne
downstreambrugers
kemikaliesikkerhedsrapp
ort vedrgrende en
downstreambrugers
kemikaliesikkerhedsrapp
orter baseret pa
modeldata og et
ligeledes modelbaseret
eksponeringsscenarie.

5. Eksponeringsvurdering

5.1 Anlaeg 3 & 4 / eksponeringsscenarie for arbejdstagere -
dyppelinje

5.1.1 Eksponeringsscenarie
Tabel A2 - eksponeringsscenarie (f.eks. baseret pd madledata.

Bemaerk, at dette er til downstreambrugerens egen brug og
ikke vil blive formidlet nedad og er beskrevet med

downstreambrugerens egne ord fremfor med
standardsatninger).

Anleg 3 &4
Scenarie for eksponering af arbejdstagere - dyppelinje

Produktkendetegn

Dyppeoplasningen i tank 3 indeholder ECHA-stof i en koncentration pa 3-4 %

Eksponeringens hyppighed og varighed

2 ECHA-publikation "An illustrative example of the exposure scenarios to be annexed to the safety data sheet" (et illustrativt
eksempel pa eksponeringsscenarier, der skal vedhaeftes til sikkerhedsdatabladet).
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Skiftenes varighed er 8 timer, og arbejdstagerne ma udfare denne opgave i halvdelen af skiftets
leengde

Tekniske og organisatoriske forhold og foranstaltninger

Dypningen foretages pa linje 1 og 3 i henhold til operativ standardprocedure 12345. De emner,
der skal dyppes, anbringes i stativer med handkraft og lgftes ind i overfladebehandlingslinjen (ved
rumtemperatur) med en Igbekran. Stativet nedsaenkes i og haeves op af tanken ved fjernbetjening.
Stativet fgres automatisk til en ventileret terreovn og henstar natten over.

Arbejdsemnerne aflaesses, nar de helt tgrre. Der er ingen hudkontakt med stoffet i oplgsningen
under normale driftsbetingelser.

Der er ingen lokal udsugning fra dyppelinjen, men luftudskiftningsraten i produktionsomrader er
ca. 3 luftudskiftninger i timen.

Foranstaltninger vedrgrende personlige veernemidler, hygiejne og sundhedskontrol

Arbejdstagerne baerer Tyvek-dragt. Nitrilhandsker og @jenvaern forefindes med henblik pa
utilsigtet kontakt. God husholdningspraksis er gennemfart. Arbejdstagernes hud inspiceres

regelmaessigt som led i et sundhedsovervagningsprogram for hele anlaegget.

5.1.2 Eksponeringsberegning

De malte data er sammenfattet i tabel A.3. De malte data anses for tilstraekkelige og palidelige.
Dataene er fra de vurderede dyppelinjer, og anvendelsesforholdene er ikke sendret siden
malingerne blev foretaget. Malingerne havde en varighed pa mellem 150 og 220 minutter og var
repraesentative for koncentrationen i arbejdstagernes indandingsluft under rutinemaessige
driftsbetingelser. Eksponeringen blev bestemt som et 8-timers vaegtet gennemsnit baseret pa en
eksponeringsvarighed pr. skift pa 240 minutter.

Tabel A3 - eksempel pa maledata

Antal 8-timers Geometrisk 90-percentil 8-
fﬁArR Rapport nr. personprgver |vaegtet . standardafvigelsettimers vaegtet
i gennemsnit gennemsnit,

g mg/m> mg/m?
2012 A-12345 9 0,27 2,0 0,56
k013 B-12345 7 0,20 1,9 0,41
Q014 C-12345 9 0,18 2,7 0,45

k Total 25 0,22 2,3 0,49

Y]

rakterisering

90-percentilen af 8 timers vaegtet gennemsnit er 0,49 mg/m?’, eller et risikokarakteriseringsforhold
pa 0,02 (0,49/25)*. Dette er et godt stykke under 1, og risikoen anses for kontrolleret hvad angar
eksponering ved langtidsinhalation for ECHA-stof.

Irritativ virkning kontrolleres ved stofkoncentrationen (<10 %) i produktet. Blandingen er ikke
klassificeret for hud- eller gjenirritation, og der forventes ingen lokale virkninger. Desuden er
potentialet for kontakt med hud og gjne minimal pga. automatiseret overfgrsel mellem
dyppebadene og tvungen lufttarring af delene for kontakt (indesluttet system med
punktudsugning). Ingen andre indholdsstoffer i blandingen er farlige, hvorfor den kombinerede

24 90-percentilen anbefales i vejledning R.14 i de fleste situationer. Risikokarakteriseringen er forholdet mellem den beregnede
eksponering og DNEL- (eller PNEC-)veerdien.
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risiko ved blandingen ligeledes anses for at vaere kontrolleret. Personlige veernemidler forefindes
til ikke-rutinemaessige indgreb.

**¥* Slut pd eksempel 4 (tilgang med eget eksponeringsscenarie med maledata)****
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Eksempel 5: Del B - tilgang C med modeldata
Tilgang C: Eget eksponeringsscenarie
Eksponeringsberegning: Data modelberegnet med Ecetoc TRA v3
Situation: Du dyplakerer artikler. De eksponeringsscenarier, du modtager, omtaler

slet ikke overfladebehandling. Du har ingen maledata til radighed, men
anvender modeldata.

Du dyplakerer artikler. De eksponeringsscenarier, du modtager, omtaler slet ikke
overfladebehandling. Du har ingen maledata til radighed, men anvender modeldata.

DELB

Afsnit 1 til 4: Det samme som vist i eksempel 4
5. Eksponeringsvurdering

5.1 Generel industriel anvendelse af overfladebehandling og lakker: "Kontrol af
eksponering af arbejdstagere: dypning, nedsaenkning og pahaldning" [PROC 13]

5.1.1 Eksponeringsscenarie og eksponeringsberegning

Denne downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport er baseret pa eksponeringsberegningen
for PROC 13 ved hjzelp af Ecetoc malrettet risikovurdering (TRA) v.3. Oplysninger om det
bidragende scenarie fremgar af tabel A.4. Eksponeringsberegningen er vist i tabel A.5.

6. Risikokarakterisering

Risikokarakteriseringen fremgar af tabel A.5. Den kvantitative vurdering viser, at det kombinerede
risikokarakteriseringsforhold for systemiske virkninger er under 1. Irriterende virkninger
kontrolleres ved hjalp stoffets koncentration

(<10 %) i produktet, og der forventes ingen lokale virkninger. Der forefindes alligevel personlige
vaernemidler til ikke-rutinemaessige indgreb med henblik pa eventuel direkte kontakt (Tyvek-
dragt, nitrilhandsker og kemisk bestandig ansigtsskaerm).

Ingen andre indholdsstoffer i blandingen er farlige, hvorfor den kombinerede risiko ved
blandingen ligeledes anses for at vaere kontrolleret.



Udarbejdelse af en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsvurdering
og -rapport 57

Tabel A.4: Bidragende scenarie/anvendelsesforhold

Scenarie | Proceskateg | Anvendelsesm | Er Damptryk eller | Aktiviteten | Bruges der Bruges der Stof under | Personlige

tsnavn | ori (PROQ) iljo stoffet | flygtighed (Pa) | svarighed | ventilation? andedraetsvee | forberedels | vaernemidler
et ved [timer/dgag rn? e? (hud)/hands
faststo | procestempera | n] ker
f? tur

Dypning

Tabel A.5: Bidragende scenarie/anvendelsesforhold

Scenariets
navn

**** Slut pd eksempel 5 (tilgang med eget eksponeringsscenarie med modeldata)****

Beregnet Beregnet Beregnet Beregnet
langtidseks | langtidseksp | langtidseksp | korttidseks
ponering onering ved | onering af ponering
ved inhalation hud ved
inhalation | (mg/m3) (mg/kg/dag) | inhalation
(ppm) (mg/m’)

Beregnet lokal
eksponering
af hud
(Mg/cm?)

Risikokarakt
eriserings
forhold -
langtidsinhal
ation

Risikokarakt
eriseringsfor
hold -
langtidseksp
onering af
hud

Risikokarakt
eriseringsfor
hold -
langtidseksp
onering total

Disse tabeller er kopieret
fra Ecetoc TRA v3 med

mindre aendringer af
hensyn til klarheden.
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Tilleg 2: Eksempel pa bidragende scenarie

Det bidragende scenarie, der er grundlag for eksempel 3 i bilag 1, beskrives her sammen med den
tilsvarende eksponeringsberegning og risikokarakterisering®. Det bidragende scenarie, der er modtaget
fra leverandgren, beskriver anvendelsen (dypning, PROC 13) og foreskriver punktudsugning under hele
skiftet.

2.2.9 Kontrol med eksponeringen af arbejdstagere: Dypning, nedsenkning og pahzaldning (PROC 13)

Produktets (artiklens) kendetegn

Stofindholdet i produktet begreenses til 5 %.

Mangde, der anvendes (eller er indeholdt i artikler), hyppighed og varighed af anvendelse/eksponering
Omfatter daglig eksponering op til otte timer.

Tekniske og organisatoriske forhold og foranstaltninger

Der angives en grundlaeggende norm for almenventilation (1-3 luftskift i timen).

Punktudsugning — effektivitet mindst 90,0 %

Andre forhold med indflydelse pa eksponeringen af arbejdstagerne

Indendgrs anvendelse

Der forudsettes en procestemperatur op til 40,0 °C

Supplerende anvisninger om god praksis. Forpligtelserne i henhold til artikel 37, stk. 4, i REACH geor sig ikke
geeldende.

Brug passende gjenveern. Personlige vaernemidler kraeves kun anvendt ved mulighed for eksponering.
Benyt egnede handsker afprgvet efter EN374. Personlige vaernemidler kreeves kun anvendt ved mulighed for eksponering.

2.3.9 Eksponering af arbejdstagere: Dypning, nedsenkning og pahaldning (PROC 13)

Risikoka
rakteris
eringsfo
Eksponeringsvej og virkningernes art Eksponeringsberegning rhold
Inhalation, langtids, systemisk 2,5 mg/m3 (TRA Worker 3.0) 0,101
Hud, langtids, systemisk 2,742 mg/kg legemsvaegt/dag (TRA Worker 3.0) 0,392
Kombinerede eksponeringsveje, langtids,
systemisk 0,493

25 Taget fra ES2; bidragende scenarie 9 i "illustrativt eksempel pa eksponeringsscenarier"
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Tillaeg 3: Fastlaeggelse af risikohandteringsforanstaltninger

Et afgerende aspekt ved en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport er at fastlaegge
risikohandteringsforanstaltninger til sikring af, at risikoen er kontrolleret. Nar der udarbejdes en
downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport for en kundes anlaeg, er det afggrende, at den klart
formidler passende risikohdndteringsforanstaltninger. Nogle vink om beskrivelse af
risikohandteringsforanstaltningerne gives her:

¢ Angiv den udledningsberegning/ydeevne, som vurderingen bygger p3, eller detaljer om
forholdene pa anlaegget.

¢ Nar du anvender sektorspecifikke udledningskategorier eller litteraturkilder sdésom et OECD-
emissionsscenarie, skal du medtage alle relevante statteoplysninger.

e Nar der kraeves risikohandteringsforanstaltninger pa arbejdsstedet, skal det overvejes at
nedsaette personeksponeringen gennem teknisk kontrol sdsom processens udformning eller
indeslutning og punktudsugning, frem for personlige vaernemidler, i overensstemmelse med den
europaiske lovgivning om sundhed, sikkerhed og hygiejne pa arbejdspladsen.

o Nar der kraeves personlige veernemidler, skal det angives sa detaljeret som muligt, hvad der er
tilstraekkeligt og velegnet. F.eks. skal det om muligt angives, hvilken filtertype der er ngdvendig
til andedraetsvaern, materiale til handsker og beskyttelsesdragt med henvisning til europaeiske
normer. Desuden angives, hvilket omfang af forvaltning og oplaering, der er ngdvendig for at
sikre, at de anvendte personlige veernemidler har den ngdvendige effektivitet.

Typiske anvendelsesforhold findes pa industrisektorernes websteder og er implementeret i en del
software (f.eks. ECETOC TRA version 3.1), og udviklingen heraf fortsaetter. Dette er beskrevet i
dokumenter under betegnelsen SWED, SCED og SPERC (for henholdsvis arbejdstagere, forbrugere og
miljoet). Vedrgrende definitioner henvises til ordlisten.
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Tilleg 4: Ordliste

Bindende graensevaerdi for erhvervsmaessig eksponering ("Binding occupational exposure limit
value" (BOELV)) BOELV-veerdier er bindende veerdier fastlagt pa EU-plan og tager hensyn til
samfundsgkonomi og teknisk gennemfarlighed sdvel som de faktorer, der tages i betragtning ved
fastleeggelse af IOELV-veerdier.

Kompetent person ("Competent person™)

En kompetent person beskrives i REACH bilag | som en person med "tilstraekkelig erfaring og uddannelse,
herunder genopfriskningskurser". Hvad der er "tilstraekkelig", afhanger af situationens kompleksitet, men
bor sette vedkommende i stand til at identificere fare, vurdere risiciene og anbefale passende
kontrolforanstaltninger. Betegnelsen "kompetent person” kan ogsa vaere defineret i national lovgivning
eller vejledning.

Anvendelsesforhold ("Conditions of use")
Anvendelsesforholdene er driftsbetingelser ("operational conditions" (OC)) og
risikohandteringsforanstaltninger ("risk management measures" (RMM))

Bidragende scenarie ("Contributing scenario")

Et bidragende scenarie er det szt anvendelsesforhold (driftsbetingelser og
risikohandteringsforanstaltninger), der gaelder for en bestemt opgave eller aktivitet ved en "anvendelse",
som vedrgrer eksponering af en bestemt risikoreceptor (for miljget eller personer).

Kemikaliesikkerhedsvurdering ("Chemical safety assessment" (CSA))

For stoffer, der fremstilles eller importeres i mangder fra 10 tons om aret og derover, skal registranterne
foretage en kemikaliesikkerhedsvurdering. En downstreambruger kan vaelge at foretage en
downstreambrugers kemikaliesikkerhedsvurdering, hvis hans anvendelse ikke er behandlet af
leverandaren.

Kemikaliesikkerhedsvurderingen er processen til fastlaeggelse og beskrivelse af de betingelser, hvorunder
et stofs fremstilling og anvendelse anses for sikker. Den bestar af tre hovedptrin: farevurdering,
eksponeringsvurdering og risikokarakterisering. Processen skal vaere tilstraekkeligt dokumenteret, og
resultaterne skal dokumenteres i en kemikaliesikkerhedsrapport, der skal indsendes til Det Europaeiske
Kemikalieagentur som en del af registreringsdossieret. Formalet er at sikre, at der er kontrol med risiciene
ved stoffet.

Kemikaliesikkerhedsrapport ("Chemical safety report" (CSR))

Kemikaliesikkerhedsrapporten dokumenterer den kemikaliesikkerhedsvurdering, der er foretaget som en
del af REACH-registreringen. Den er registrantens hovedkilde til de oplysninger, han gennem
eksponeringsscenarierne giver alle kemikaliebrugere. Den er desuden grundlag for andre REACH
processer, herunder stofvurdering, godkendelse og begraensning.

Afledt minimumseffektniveau ("Derived minimal effect level" (DMEL))
Et reference-risikoniveau, som bgr anvendes til at forbedre risikohdndteringsforanstaltningerne for
stoffer, der ikke kan beregnes en DNEL for, sdésom mutagener/karcinogener uden teerskelvaerdi.

Afledt nuleffektniveau ("Derived no effect level" (DNEL))

De niveauer af menneskers eksponering for et stof, der ikke bgr overskrides. Producenter og importarer
af kemiske stoffer skal beregne DNEL-vaerdier som led i deres kemikaliesikkerhedsvurdering for alle
stoffer, der anvendes i maengder pa 10 tons eller derover om aret. DNEL-vaerdier formidles til modtagerne
i et udvidet sikkerhedsdatablad.

Downstreambruger ("Downstream user" (DU))

Enhver fysisk eller juridisk person etableret i Feellesskabet, bortset fra producenter eller importarer, der
anvender et stof, enten som sddan eller i en blanding, som led i sine industrielle eller erhvervsmaessige
aktiviteter. Eksempler herpa er virksomheder, der foraedler, fremstiller formuleringer eller emballerer.
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Distributgrer og forbrugere betragtes ikke som downstreambrugere.

Downstreambrugerens kemikaliesikkerhedsvurdering ("Downstream user chemical safety
assessment” (DU CSA))

Downstreambrugerens kemikaliesikkerhedsrapport fastlaegger betingelserne for sikker anvendelse for et
stof til downstreambrugerens egen anvendelse eller hans kunders anvendelse(r), nar leverandgren ikke
giver sddanne oplysninger. Downstreambrugere kan anvende de farekonklusioner, der gives af
leverandarerne, til at udarbejde en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsvurdering for deres egne
anvendelser.

Downstreambrugerens kemikaliesikkerhedsrapport ("Downstream user chemical safety report" (DU
CSR))

Downstreambrugerens kemikaliesikkerhedsrapport dokumenterer den kemikaliesikkerhedsvurdering,
der foretages af downstreambrugeren.

ECHA
Det Europziske Kemikalieagentur er et EU-agentur, der forvalter de tekniske, videnskabelige og
administrative aspekter af REACH, CLP, forordningen om biocidholdige produkter og PIC.

Eksponeringsscenarie ("Exposure scenario" (ES))

Et eksponeringsscenarie er et saet oplysninger, der beskriver de betingelser ved fremstilling eller
anvendelse af et stof, som kan medfere eksponering af mennesker og/eller miljget. Et endeligt
eksponeringsscenarie beskriver de betingelser, under hvilke risikoen anses for tilstreekkeligt kontrolleret.

Identificeret anvendelse ("Identified use")

En anvendelse af et stof som sadan eller i en blanding eller en anvendelse af en blanding, der tilsigtes af
akterer i leverandarkaeden, herunder deres egen anvendelse, eller som de er blevet underrettet skriftligt
om af en umiddelbar downstreambruger. Nar der kraeves en eksponeringsvurdering og en
risikokarakterisering, er den identificerede anvendelse en anvendelse, der er vurderet af registranten eller
downstreambrugeren og er omfattet af de eksponeringsscenarier, der er vedhaeftet til
sikkerhedsdatabladet.

Vejledende EU-graensevaerdi for erhvervsmaessig eksponering ("Indicative occupational exposure
limit value" (IOELV))

Disse IOELV'er er sundhedsbaserede, ikke-bindende vzerdier uddraget af de videnskabelige data, der er
tilgeengelige pa tidspunktet for deres fastsaettelse. De fastlaegger taerskelniveauer for eksponering, under
hvilke der seedvanligvis ikke forventes skadelige virkninger af et givet stof efter kortvarig eller daglig
eksponering gennem et helt arbejdsliv.

Driftsbetingelser ("Operational conditions" (OC))

Driftsbetingelserne er et st oplysninger om de betingelser, hvorunder et stof anvendes. De beskriver
iseer de typer aktiviteter, som eksponeringsscenariet er knyttet til, hvor ofte og hvor leenge et stof
anvendes, i hvilken type proces, ved hvilke temperaturer osv. Kun parametre, der pavirker
eksponeringsniveauet, indgar i eksponeringsscenariet.

Persistent, bioakkumulerende og toksisk ("Persistent, bio-accumulative and toxic" (PBT))
Persistente, bioakkumulerende og toksiske stoffer (PBT-stoffer) er kemikalier, der ikke let nedbrydes i
miljoet. PBT-stoffer ophobes typisk i fedtvaev, omsaettes langsomt, og optraeder ofte i stigende
koncentration op gennem fgdekaeden. Visse PBT-stoffer er blevet sat i forbindelse med negative
helbredsvirkninger hos bade mennesker og dyr.

Beregnet nuleffektkoncentration ("Predicted no effect concentration" (PNEC))
Den koncentration af stoffet, under hvilken der ikke forventes negative virkninger pa det pagaldende
delmiljg.

REACH
REACH er Det Europaeiske Faellesskabs forordning om kemikalier og deres sikre brug (Europa-
Kommissionen 1907/2006). REACH vedrgrer registrering, vurdering og godkendelse af, samt
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begraensninger for kemikalier ("Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of chemical
substances"). Forordningen tradte i kraft den 1. juni 2007.

Formalet med REACH er at sikre et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og miljeet, herunder
fremme alternative metoder til vurdering af stoffers farlighed. Desuden sigter REACH mod at fremme fri
bevaegelighed for stoffer i det indre marked og samtidig styrke konkurrenceevne og innovation.

Risikokarakteriseringsforhold RCR ("Risk characterisation ratio")

Risikokarakteriseringsforholdet er forholdet mellem forventet eller beregnet eksponering og beregnede
nuleffektkoncentrationer (PNEC) eller afledte nuleffektniveauer (DNEL) for eksponering af henholdsvis
miljoet og personer. Nar risikokarakteriseringsforholdet er under 1, anses risikoen for at veere kontrolleret
for de anvendelsesforhold, som eksponeringen er bestemt for.

Risikohandteringsforanstaltninger ("Risk management measures" (RMM))

En risikohdndteringsforanstaltning er en aktivitet eller anordning, der mindsker eller ophaever direkte og
indirekte eksponering af personer (herunder arbejdstagere og forbrugere) og de forskellige delmiljger for
et stof ved dets anvendelse. Risikohdndteringsforanstaltninger til industrielle anvendelser omfatter
punktudsugning ("local exhaust ventilation" (LEV)), reggasforbraendingsanleeg, kommunal
spildevandsbehandling og personlige vaernemidler ("personal protective equipment” (PPE)).

Oplysninger om sikker brug af blandinger ("Safe use of mixtures information" (SUMI))
Downstreambrugernes sektororganisationer udarbejder SUMI-blade med generiske oplysninger om
sikker brug af blandinger ("safe use of mixtures information"). SUMI-blade beskriver sikre
anvendelsesforhold for en given anvendelse af en blanding pa letforstaelig, sektorspecifik made.

Sektorspecifik beskrivelse af eksponering af arbejdstagere ("Sector specific worker exposure
description" (SWED))

SWED-dokumenter beskriver typiske anvendelsesforhold for en given aktivitet/proces i en given sektor.
Indholdet af SWED-dokumentet kan kommunikeres til slutbrugerne ved hjzelp af de tilknyttede SUMI-
blade (en harmoniseret form for oplysninger om blandingers sikre anvendelse, som er vedhzeftet
sikkerhedsdatabladet pa et sprog, der let forstas af slutbrugeren).

Brugerspecifik eksponeringsdeterminant ("Specific consumer exposure determinant” (SCED))
SCED-veerdier dokumenterer de typiske anvendelsesforhold (sasom forbrugernes vaner og praksis, og
antagelser om produktets design) for stoffer i forbrugerprodukter.

Specifik miljgudledningskategori ("Specific environmental release category" (SPERC))
SPERC dokumenterer de typiske anvendelsesforhold og emissionsfaktorer for en given aktivitet/proces
fra et miljgmaessigt perspektiv.

Anvendelse

Enhver form for forarbejdning, formulering (anvendelse i kemiske produkter), forbrug, opbevaring,
varetaegt, behandling, fyldning i beholdere, overfarsel fra en beholder til en anden, blanding, fremstilling
af en artikel eller enhver anden brug. Generelt er "anvendelse" enhver aktivitet, der udferes med et stof
som sadan eller i en blanding.

Use Descriptor-systemet

Et seet pa fem deskriptorer, der kan anvendes til kort at beskrive identificerede anvendelser pa en
standardiseret made og til at affatte den korte titel pa et eksponeringsscenarie. Deskriptorerne skal
harmonisere og lette beskrivelsen af anvendelser i leverandgrkaeden. De fem deskriptorer er:

e Anvendelsessektorer (Sectors of Use (SU))

e Kemisk produktkategori ("PC")

e Proceskategori ("Process category" (PROQC))

e Miljgudledningskategori ("Environmental release category "(ERC))

e Artikelkategori ("Article category" (AQ)).
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UvCB
Stof med ukendt eller variabel sammensaetning, komplekse reaktionsprodukter eller biologiske
materialer ("Substance of unknown or variable composition, complex reaction products or biological

materials").

Meget persistent og meget bioakkumulerende ("Very persistent very bio-accumulative" (vPvB))
Stoffer, som er meget persistente (meget vanskeligt nedbrydelige) og meget bioakkumulerende i
levende organismer. Som fglge heraf kan de opkoncentreres i fedekaeden, sa de er skadelige for
mennesker og miljget.
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Tillaeg 5: Nyttige henvisninger og links

DOKUMENTER

ECHA's "Vejledning for downstreambrugere"
http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/du_da.pdf

e-Guide 01 "SDS and ES - advice for recipients” (sikkerhedsdatablade og eksponeringsscenarier — rad
til modtagerne):
http://view.pagetiger.com/ECHAeGuide1-1/IssueT

Praktisk vejledning 13: Hvordan downstreambrugere kan handtere eksponeringsscenarier ("how
downstream users can handle exposure
scenarios") http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_practical_guide_13_en.pdf

Praktisk vejledning 14: "Udarbejdelse af toksikologiske resuméer i IUCLID og fastsaettelse af DNEL-
vaerdier" http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_14_on_hazard_endpoint_da.pdf

Praktisk vejledning 15: Kvalitativ vurdering af menneskers helbred og dokumentering i en
kemikaliesikkerhedsrapport ("How to undertake a qualitative human health assessment and document it
in a chemical safety report")
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15_qualitative-human_health_assessment_
documenting_en.pdf

ECHA's "Vejledning om informationskrav og
kemikaliesikkerhedsvurdering" http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/information_requiremen
ts_part_a_da.pdf

DUCC: Beretning om erfaringerne med udfgrelse af en downstreambrugers
kemikaliesikkerhedsvurdering og udarbejdelse af en downstreambrugers kemikaliesikkerhedsrapport
("Report on experience gained with performing a Downstream User Chemical Safety Assessment (DU
CSA) and developing a Downstream User Chemical Safety Report (DU
CSR)") http://ducc.eu/documents/DUCC Orientation DU CSA v1 June 2012.pdf

ECHA'S WEBSTED

Sider for downstreambrugere:
http://echa.europa.eu/da/regulations/reach/downstream-users

ECHA-term:
hhttp://echa-term.echa.europa.eu/da/home

Indberetning til ECHA:
http://echa.europa.eu/da/support/dossier-submission-tools/reach-it/downstream-user-report

Vejledninger:
http://echa.europa.eu/da/support/guidance

REACH-lovgivningen:
http://echa.europa.eu/da/regulations/reach/legislation

Nationale helpdeske og ECHA's helpdesk:
http://echa.europa.eu/da/support/helpdesks

ECHA's akkrediterede interessentorganisationer:
http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-
organisations


http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/du_da.pdf
http://view.pagetiger.com/ECHAeGuide1-1/Issue1
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_practical_guide_13_en.pdf
http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_14_on_hazard_endpoint_da.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15_qualitative-human_health_assessment_%20%20documenting_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15_qualitative-human_health_assessment_%20%20documenting_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/information_requirements_part_a_da.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/information_requirements_part_a_da.pdf
http://ducc.eu/documents/DUCC%20Orientation%20DU%20CSA%20v1%20June%202012.pdf
http://echa.europa.eu/da/regulations/reach/downstream-users
hhttp://echa-term.echa.europa.eu/da/home
http://echa.europa.eu/da/support/dossier-submission-tools/reach-it/downstream-user-report
http://echa.europa.eu/da/support/guidance
http://echa.europa.eu/da/regulations/reach/legislation
http://echa.europa.eu/da/support/helpdesks
http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-%20organisations
http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-%20organisations
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Andre organisationers websteder:

Koordinationsgrupper af downstreambrugere af kemikalier ("Downstream Users of Chemicals
Coordination Groups")
http://www.ducc.eu

Det Europaiske Arbejdsmiljgagentur:
https://osha.europa.eu/da

Ejere af vaerktgjer til eksponeringsberegning:
Se tabel 4.

OECD's eChemPortal:
http://www.echemportal.org

Gestis-databasen:
http://www.dguv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Stoffdatenbank

Cefic:
http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/

Cefic/Concawe/DUCC/FECC: Vejledning om kontrol af eksponeringsscenarier - meddelelser, der skal
formidles i leverandgrkaeden vedrgrende udvidede sikkerhedsdatablade for stoffer II: ("Guidance on how
to check ES - Messages to communicate in the supply chain on extended SDS for substances
I1"): http://www.cefic.org/Documents/IndustrySupport/CeficcommunicationonextSDS_130711.pdf

Det tyske forbundsinstitut for arbejdssikkerhed og -sundhed ("Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin" (BAuA)):
http://www.baua.de/EMKG

HSE Health and Safety Executive:
http://www.coshh-essentials.org.uk


http://www.ducc.eu/
https://osha.europa.eu/da
http://www.echemportal.org/
http://www.dguv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Stoffdatenbank
http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/
http://www.cefic.org/Documents/IndustrySupport/CeficcommunicationonextSDS_130711.pdf
http://www.baua.de/EMKG
http://www.coshh-essentials.org.uk/
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