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1. Introducere

1.1 Pentru cine a fost elaborat ghidul?

Acest document este menit sa ajute persoanele care utilizeaza 1-metil-2-pirolidona (NMP) sau
amestecuri care contin NMP (C > 0,3 %) sd respecte cerintele impuse de restrictia prevdzuta
in Regulamentul REACH. In plus, ghidul poate ajuta autoritatile sa-si inteleaga rolul in domeniu
si sa evalueze conformitatea la locul de utilizare.

NMP are o clasificare armonizata ca substanta toxica pentru reproducere (toxic pentru
reproducere categoria 1B) si, de asemenea, este un iritant pentru sistemul respirator, pentru
piele si pentru ochi. In Europa, NMP face obiectul restrictiei 71 din anexa XVII la REACH. Dac#
trebuie sa utilizati NMP la locul de munca, trebuie sa protejati orice persoana care ar putea fi
expusa la substantd. Ghidul este menit sa va ajute sa intelegeti ce aveti de facut pentru a
respecta dispozitiile acestei restrictii, atat ca atare, dar si in contextul obligatiilor pe care le
aveti deja in domeniul securitatii si sanatatii in munca (SSM).

Abordarea generala descrisa in ghid poate fi aplicata si altor solventi aprotici similari NMP (cum
ar fi DMF si DMAC), daca se vor introduce restrictii similare in REACH si pentru alti solventi
aprotici. Anumite elemente din ghid sunt specifice NMP (cum ar fi exemplele de bune practici,
metodele de monitorizare, descrierea utilizarilor etc.) si, prin urmare, este posibil sa nu fie
aplicabile direct altor substante.

Pentru a se asigura claritatea domeniului de aplicare al ghidului, trebuie clarificata semnificatia
catorva termeni utilizati in document.

Utilizare: conform definitiei din Regulamentul REACH, inseamna orice prelucrare, formulare,
consum, depozitare, pastrare, tratare, incarcare in recipiente, transfer dintr-un recipient in
altul, amestecare, fabricare a unui articol sau orice alta utilizare.

Utilizator de NMP: in ghid, prin ,utilizator” se intelege ,utilizatorul final”, adica orice operator
care utilizeaza NMP sau un amestec care contine NMP in cadrul activitatilor sale industriale sau
profesionale, dar fara a-I furniza mai departe.

Furnizor de NMP: orice operator care furnizeaza NMP sau amestecuri care contin NMP altor
operatori. Furnizorii de NMP pot fi:

e solicitantii ai inregistrarii NMP (producatori sau importatori);

e utilizatori din aval care furnizeaza NMP (de exemplu, reambalatori);

e distribuitori care furnizeaza NMP.
Furnizorii de amestecuri care contin NMP pot fi:

e solicitanti ai inregistrarii care formuleaza si furnizeaza amestecuri care contin NMP;

o utilizatori din aval care formuleaza si furnizeaza amestecuri care contin NMP;

o distribuitori care furnizeaza amestecuri care contin NMP.

Lucrator: in ghid, prin ,lucrator” se intelege orice persoana angajata de un angajator, inclusiv
stagiarii si ucenicii, dar exclusiv lucratorii casnici® (vezi Conventia 189 a OIM), precum si
profesionistii (de exemplu, persoanele care desfasoara activitati independente).

1 Vezi C189 a OIM:
https://www.ilo.org/dyn/normlex/en/f?p=NORMLEXPUB:12100:0::NO::P12100 INSTRUMENT 1D:2551460
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1.2 Restrictia

Din cauza proprietatilor sale periculoase, utilizarea NMP a fost restrictionata de Comisia
Europeana in aprilie 2018. Restrictia 71 din anexa XVII la REACH se aplica producerii,
introducerii pe piata si utilizarii NMP si stabileste urmatoarele cerinte:

1. Substanta nu va fi introdusa pe piata, ca atare sau in amestecuri cu concentratii mai
mari sau egale cu 0,3 %, dupd 9 mai 2020, cu exceptia cazului in care fabricantii,
importatorii si utilizatorii din aval specifica, in rapoartele de securitate chimica si in
fisele cu date de securitate, niveluri calculate fara efect (DNEL-uri) referitoare la
expunerea lucratorilor de 14,4 mg/m? pentru expunerea prin inhalare si de
4,8 mg/kg/zi pentru expunerea cutanata.

In practica, punctul 1 impune furnizorilor de NMP sau de amestecuri care contin NMP
(C = 0,3 % din greutate) sa efectueze o evaluare a securitatii chimice utilizand
nivelurile DNEL obligatorii pentru lucratori, de 14,4 mg/m? pentru expunerea prin
inhalare si de 4,8 mg/kg/zi pentru expunerea cutanata. Furnizorii trebuie sa
documenteze aceasta evaluare printr-un raport si sa comunice rezultatele evaluarii
(conditiile adecvate de utilizare si masurile de gestionare a riscurilor) impreuna cu fisa
cu date de securitate pe care o transmit clientilor. Nivelurile DNEL obligatorii trebuie
comunicate in fisele cu date de securitate indiferent de cantitate. Furnizorii de NMP
trebuie sa se conformeze acestui punct incepand cu 9 mai 2020.

2. Se interzice fabricarea sau utilizarea substantei, ca atare sau in amestecuri cu
concentratii mai mari sau egale cu 0,3 %, dupa 9 mai 2020, cu exceptia cazului in care
fabricantii si utilizatorii din aval iau masurile adecvate de gestionare a riscurilor si ofera
conditii de operare corespunzatoare prin care sa garanteze faptul ca expunerea
lucratorilor este mai mica decat DNEL-urile specificate la punctul 1.

In practica, punctul 2 impune producatorilor, furnizorilor si utilizatorilor de NMP sa
utilizeze substanta sau amestecurile care o contin (C = 0,3 % din greutate) astfel incat
sa se asigure ca lucratorii nu sunt expusi la NMP peste nivelurile DNEL stabilite n
restrictie. Producatorii si utilizatorii de NMP trebuie sa se conformeze acestui punct
incepand cu 9 mai 2020.

3. Prin derogare de la punctele 1 si 2, obligatiile prevazute la alineatele respective se
aplica de la 9 mai 2024 in ceea ce priveste introducerea pe piata in vederea utilizarii
(sau utilizarea) ca solvent sau ca reactiv Tn procesul de acoperire a sarmelor.

In practica, punctul 3 oferd furnizorilor si utilizatorilor de NMP ca solvent sau reactiv in
procesul de acoperire a sdrmelor mai mult timp pentru a se conforma restrictiei. Acestia
trebuie sa se conformeze punctelor 1 si 2 incepand cu 9 mai 2024.

Restrictia este publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene?, iar pe site-ul ECHA sunt
disponibile mai multe informatii privind dosarul de restrictionare3.

Ghidul se concentreaza pe respectarea punctului 2 al restrictiei, din punctul de vedere al
utilizatorului. Situatia utilizatorilor de NMP este diferita de situatia obisnuita a utilizatorilor de
substante sau amestecuri in sensul REACH, pentru ca nivelurile DNEL sunt acum obligatorii

2 Regulamentul (UE) 2018/588 al Comisiei din 18 aprilie 2018 de modificare a anexei XVII la Regulamentul (CE)

nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH) in ceea ce priveste 1-metil-2-pirolidona: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=uriserv:0J.L_.2018.099.01.0003.01.ENG&toc=0J:L:2018:099:TOC

3 Dosarul de restrictionare pe site-ul ECHA: https://echa.europa.eu/previous-consultations-on-restriction-proposals/-
/substance-rev/1899/term?_viewsubstances_ WAR_echarevsubstanceportlet SEARCH_CRITERIA_EC _NUMBER=212-
828-1& viewsubstances WAR_echarevsubstanceportlet DISS=true



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2018.099.01.0003.01.RON&toc=OJ:L:2018:099:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2018.099.01.0003.01.RON&toc=OJ:L:2018:099:TOC
https://echa.europa.eu/previous-consultations-on-restriction-proposals/-/substance-rev/1899/term?_viewsubstances_WAR_echarevsubstanceportlet_SEARCH_CRITERIA_EC_NUMBER=212-828-1&_viewsubstances_WAR_echarevsubstanceportlet_DISS=true
https://echa.europa.eu/previous-consultations-on-restriction-proposals/-/substance-rev/1899/term?_viewsubstances_WAR_echarevsubstanceportlet_SEARCH_CRITERIA_EC_NUMBER=212-828-1&_viewsubstances_WAR_echarevsubstanceportlet_DISS=true
https://echa.europa.eu/previous-consultations-on-restriction-proposals/-/substance-rev/1899/term?_viewsubstances_WAR_echarevsubstanceportlet_SEARCH_CRITERIA_EC_NUMBER=212-828-1&_viewsubstances_WAR_echarevsubstanceportlet_DISS=true
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pentru toti operatorii, iar termenul pentru conformare este stabilit prin restrictie.

1.3 Ce este NMP?

NMP este un compus chimic organic identificat cu numarul Comunitatii Europene CH,
212-828-1, numarul de identificare CAS 872-50-4 si formula moleculara CsHsNO. lL

NMP se importa si se produce in cantitati mari in Europa (20 000-30 000 tone pe e
an in perioada 2017-2018). Substanta se utilizeaza in mod obisnuit ca solvent in g

diferite industrii cum ar fi cea petrochimica, cea a tratarii suprafetelor si cea
farmaceutica. Pentru informatii suplimentare privind utilizarile, vezi anexa 7.3.

CHs CHs
N N
@) (@)

Tabelul 1: Denumirile comune si proprietatile principale ale 1-metil-2-pirolidonei

Proprietate Valoare

Denumiri comune NMR, N—metil—?—pirolidoqé,_ mgtil puirolidoné, 1-
metilpirolidona si N-metilpirolidona

Aspect Lichida la temperatura camerei

Culoare Incolora

Miros Miros slab de amina (de peste)

Punct de topire/de inghetare -24,2 °Cla 101 325 Pa

Punct de fierbere 204,1 °C la 101 325 Pa

Densitate 1,03 g/cm3la 25 °C

Presiune de vapori 32 Pala 20 °C

Solubilitate in apa Miscibila cu apa 1 000 g/l la 20 °C

Punct de aprindere 91 °C la 101 325 Pa

Biodegradare in apa Usor biodegradabila (100 %)

1.4 Pericole

NMP este o substanta toxica pentru reproducere (poate dauna fatului), provoaca iritarea grava
a ochilor si iritarea pielii, putédnd provoca si iritarea cailor respiratorii. Uniunea Europeana a
recunoscut aceste proprietati periculoase si a furnizat o clasificare (si etichetare) armonizata in
Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea (CLP). De la 1 martie 2018, NMP
are clasificarea prezentata in Tabelul 2.

In mediul de lucru, NMP poate p&trunde in organism fie prin inhalarea vaporilor (sau a
aerosolilor) de substanta, fie prin piele in urma contactului cu stropi sau picaturi, a purtarii de
echipament individual de protectie contaminat si a atingerii suprafetelor contaminate. Vaporii
de NMP prezenti in atmosfera pot de asemenea sa patrunda in organism prin piele.
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Tabelul 2: Clasificarea armonizata a NMP

Clasificarea armonizata obligatorie a NMP (CLP0OO, ATPQ9), nr. index 606-021-00-7

CIa_sa si categoria de Cod si fraza de pericol

pericol

Repr. 1B H360D*** Toxicitate pentru reproducere, poate dauna fatului

Eye Irrit. 2 H319 Iritare grava a ochilor, provoaca o iritare grava a ochilor

Skin Irrit. 2 H315 Iritarea pielii, provoaca iritarea pielii

STOT SE 3 H335 Toxicitate asupra unui org_a_n tinta §peC|flc —_o sm_gura
expunere, poate provoca iritarea cailor respiratorii

Asteriscurile *** asociate cu H360D desemneaza faptul ca clasificarea Repr. 1B a fost preluata din
legislatia anterioara“ fara a fi examinata mai recent in conformitate cu CLP. Totusi, clasificarea Repr.
1B a fost confirmata in dosarul de restrictionare.

Nota:

e Pentru clasificarea Repr. 1B — H360D*** se aplicad limita de concentratie generica, C =2 0,3 %. La
concentratii mai mici, clasificarea Repr. 1B — H360D*** nu se aplica.

e Pentru clasificarea STOT SE 3 - H335 exista o limita de concentratie specifica, si anume
C = 10 %. La concentratii mai mici, clasificarea STOT SE 3 - H335 nu se aplica.

e Pentru clasificarea Eye Irrit. 2 — H319, limita de concentratie genericad este C = 10 %. La
concentratii mai mici, clasificarea Eye Irrit. 2 — H319 nu se aplica.

e Pentru clasificarea Skin Irrit. 2 — H315, limita de concentratie generica este C > 10 %. La
concentratii mai mici, clasificarea Skin Irrit. 2 — H315 nu se aplica.

Pe eticheta aplicata pe recipientul/ambalajul care contine NMP trebuie sa fie vizibile
urmatoarele elemente:

Pericol
Cuvant de Pericol pentru sanatate o ..
avertizare (GHS08) Semnul exclamarii (GHS07)

Pentru mai multe informatii privind cerintele de clasificare, etichetare si ambalare, consultati
Ghidul ECHA privind etichetarea si ambalarea conform Regulamentului (CE) nr. 1272/20085°.

1.5 Ce sunt nivelurile DNEL?

Nivelurile calculate fara efect (DNEL) sunt nivelurile de expunere la o substanta sub care nu se
asteaptd sa apara efecte negative asupra sanatatii la om. Acestea se calculeaza din informatiile
generate privind pericolele si sunt compilate pentru inregistrarea substantei in conformitate cu
REACH, functionand ca valori de referintd pentru evaluarea securitatii chimice. Nivelurile pana
la care nu apar efecte sunt calculate de solicitantii inregistrarii, adica de producatorii si
importatorii substantelor, in cadrul procesului de inregistrare conform REACH a substantelor

4 Directiva europeana privind substantele periculoase (DSD), care vizeaza substantele periculoase, a fost introdusa in
1967 in scopul protejdrii sdnatatii publice, in special a sanatatii lucratorilor care manipuleaza substante periculoase.
Directiva a fost inlocuita de o noua lege cunoscuta ca Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor (CLP) din 20 ianuarie 2009.

5 Ghidul privind etichetarea si ambalarea: https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/clp_labelling_en.pdf/


https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/clp_labelling_ro.pdf/
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periculoase. In anumite situatii prevazute in REACH, nivelurile DNEL pot fi calculate de
autoritati (procedura de restrictionare) sau pot fi recomandate de Comitetul pentru evaluarea
riscurilor din cadrul ECHA (procedura de autorizare).

Pentru o substanta pot exista mai multe niveluri DNEL, deoarece acestea sunt specifice fiecarei
cai de expunere si fiecarui efect. In astfel de cazuri, daca sunt aplicabile mai multe cai de
expunere, trebuie avut in vedere si riscul combinat. Nivelurile DNEL de la care apar efecte
sistemice® cronice/pe termen lung se calculeaza pentru expunerea pe durata unui schimb. Prin
urmare, acestea sunt nivelurile care trebuie utilizate pentru evaluarea riscurilor aferente unei
expuneri medii zilnice de 8 ore.

Cand se efectueaza o evaluare a securitatii chimice pentru o substanta conform REACH,
nivelurile DNEL se utilizeaza ca valori de referinta pentru a stabili si a identifica conditiile de
exploatare” si masurile corespunzatoare de gestionare a riscurilor®. Nivelurile DNEL se
compara cu expunerea unui lucrator (pe baza datelor masurate sau modelate) care foloseste
NMP pentru una sau mai multe utilizari specifice, aplicand masurile corespunzatoare de
gestionare a riscurilor. Daca nivelul expunerii nu depaseste DNEL, conditiile de utilizare se
considera a fi suficiente pentru a asigura un control adecvat al riscurilor. In caz contrar,
conditiile de exploatare si masurile de gestionare a riscurilor trebuie modificate pana cand
nivelul expunerii nu mai depaseste DNEL. Daca exista cai de expunere multiple (si mai multe
niveluri DNEL, asa cum este cazul NMP), atunci evaluarea riscurilor trebuie sa tina cont de
expunerea combinata aferenta tuturor acestor cai.

De obicei, evaluarea securitatii chimice se efectueaza de catre solicitantul inregistrarii sau de
catre furnizor. Din motive practice, deseori solicitantul inregistrarii estimeaza nivelul expunerii
utilizand instrumente de modelare a expunerii. Informatiile privind conditiile necesare pentru
utilizarea n siguranta sunt furnizate in fisa cu date de securitate extinsa.

In cazul NMP, nivelurile DNEL pentru expunerea prin inhalare si cea cutanatd au fost calculate
de autoritati in cadrul procesului de restrictionare conform REACH. Aceste niveluri DNEL
specifice si obligatorii referitoare la expunerea lucratorilor prin inhalare si prin piele trebuie
aplicate in evaluarea securitatii chimice de catre orice producator, importator si utilizator (din
aval), dupa caz, utilizand substanta in conformitate cu conditiile restrictiei.

Tn cazul NMP, nivelul DNEL pentru inhalare este mai mic decéat valoarea-limita orientativa de
expunere profesionald stabilita in prezent in Europa (14,4 mg/m? fata de 40 mg/m?). Aceste
doua valori rezulta din efecte adverse asupra sanatatii separate, dar critice: toxicitate pentru
reproducere (pentru dezvoltare) si, respectiv, iritare a cailor respiratorii. Astfel, in practica,
respectarea valorilor DNEL prin aplicarea masurilor de gestionare a riscurilor descrise in
scenariul de expunere anexat la fisa cu date de securitate trebuie sa asigure nedepasirea
limitei de expunere aplicabile. Pe langa nivelul DNEL pentru inhalare, nivelul DNEL cutanat de
4,8 mg/kg greutate corporald/zi este un element important in evaluarea efectelor (sistemice)
combinate cauzate de NMP absorbita prin inhalare si prin piele. Daca respectati scenariul
(scenariile) de expunere, nivelul expunerii ar trebui sa fie sub toate nivelurile DNEL relevante.

Pentru NMP si cateva alte substante, nivelurile DNEL coexista cu valorile-limitd de expunere
profesionala (LEP). DNEL si LEP se aplica simultan acelorasi activitati profesionale. La prima
vedere, acest lucru poate crea confuzii daca valorile sunt diferite. Totusi, valorile DNEL si LEP
se calculeaza in baza unor acte legislative ale UE diferite. Ambele valori se gasesc in
sectiunea 8.1 a fisei cu date de securitate.

8 Prin efect sistemic se intelege un efect advers asupra sanatatii aparut cdnd substanta este absorbitd in organism, se
raspandeste si actioneaza asupra unor organe aflate la distanta fata de punctul de contact.

7 Conditiile de exploatare cuprind activitatile desfasurate de lucratori in cadrul proceselor implicate, precum si durata si
frecventa expunerii acestora la substanta.

8 M&surile de gestionare a riscurilor sunt masurile luate pentru reducerea sau evitarea expunerii directe sau indirecte a
lucratorilor.
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De retinut!

— Nivelurile calculate fara efect (DNEL) si limitele de expunere profesionalda (LEP) contribuie la
protejarea lucratorilor impotriva efectelor adverse asupra sanatatii cauzate de expunerea la
substante chimice la locul de munca.

— In cazul NMP, legea v3 obligs s3 luati masuri pentru a respecta atat nivelurile DNEL stabilite
in REACH, cat si valorile LEP ale Uniunii Europene adoptate in aplicarea Directivei 98/24/CE
privind riscurile legate de prezenta agentilor chimici, precum si valorile-limita nationale.

— Valorile DNEL si LEP se gasesc in sectiunea 8.1 a fisei cu date de securitate.

— Trebuie instituite masuri de control adecvate (conditii de exploatare si masuri de gestionare
a riscurilor) pentru a mentine expunerea lucratorilor sub aceste valori.

— Pentru NMP, conditiile de exploatare si masurile de gestionare a riscurilor recomandate se
gasesc in scenariile de expunere anexate la fisa cu date de securitate.

— Utilizatorii din aval — in calitate de angajatori — au obligatia sa evalueze toate riscurile la
care sunt expusi lucratorii si sa instituie masurile preventive si de protectie aferente. Fisa cu
date de securitate ofera informatii foarte utile in sprijinul acestei activitati.

— In cazul NMP, mentinerea expunerii sub nivelul DNEL ar trebui s3 asigure respectarea
majoritatii valorilor-limita de expunere profesionald nationale.

Mai multe despre valorile-limita de expunere profesionala

Valorile-limita de expunere profesionala (LEP) definesc, in paralel cu DNEL, limita mediei
ponderate in timp a concentratiei unui agent chimic aflat in aer in zona de respiratie a unui
lucrator in raport cu o anumita perioada de referinta (de obicei 8 ore pe zi). Valorile-limita pe
termen scurt definesc nivelul sub care este putin probabil sa se produca efecte adverse asupra
sanatatii in decursul unei expuneri de 15 minute, atata timp cat nu se depaseste media pe
parcursul a 8 ore. Pentru NMP exista valori-limita de expunere profesionalad orientative atat
pentru 8 ore, cat si pe termen scurt (vezi anexa 7.2, Tabelul 6).

LEP sunt valori-limita nationale, direct aplicabile, care trebuie stabilite de statele membre
tindnd cont de valorile-limita de expunere profesionala calculate conform directivelor europene,
cum ar fi Directiva 98/24/CE privind riscurile legate de prezenta agentilor chimici.

Un lucrator nu are voie sa fie expus peste limita de expunere profesionala. Angajatorii au
responsabilitatea de a asigura respectarea limitelor de expunere profesionala si, prin urmare,
trebuie sa instituie masuri de gestionare a riscurilor care sa previna sau sa reduca la minimum
expunerea la NMP, sau cel putin sa o tind sub control pana la un nivel aflat sub limita de
expunere profesionala.

Intrucat absorbtia prin piele este o cale de expunere relevantd pentru NMP, valoarea LEP
orientativa este completata de o observatie privind penetrarea cutanata, pentru a se limita
expunerea generala la substanta. Au fost calculate si valori-limita biologice pentru metabolitii
NMP, cu rol orientativ in controlul potentialelor riscuri asupra sanatatii®.

® Comitetul stiintific pentru stabilirea valorilor-limita de expunere profesionala la agenti chimici (SCOEL) — Lista
valorilor-limita biologice recomandate bazate pe aspectele de sandtate, iunie 2014
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=2ahUKEwiyi8 SdguHgAhWyposKHVRTBZ
1QFjAAegQIABAC&UrI=https%3A%2F%2Fec.europa.eu%2Fsocial%2FBlobServiet%3Fdocld%3D12629%26langld%3De
n&usg=A0vVaw2URakCQKGLBgDWEJYWKREe



https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=2ahUKEwiyi8SdguHgAhWyposKHVRTBZIQFjAAegQIABAC&url=https://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=12629&langId=en&usg=AOvVaw2URakCQKGLBgDWEJYWKREe
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=2ahUKEwiyi8SdguHgAhWyposKHVRTBZIQFjAAegQIABAC&url=https://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=12629&langId=en&usg=AOvVaw2URakCQKGLBgDWEJYWKREe
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=2ahUKEwiyi8SdguHgAhWyposKHVRTBZIQFjAAegQIABAC&url=https://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=12629&langId=en&usg=AOvVaw2URakCQKGLBgDWEJYWKREe
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2. Ce trebuie sa faceti pentru a combate riscurile intr-un
mod adecvat

Cand achizitionati NMP, furnizorul trebuie sa va furnizeze o fisa cu date de securitate
(extinsa)*°. Informatiile despre restrictia 71 din REACH se gasesc in fisa cu date de securitate
la sectiunea 15. Atunci cand sunt anexate scenarii de expunere, Tn acestea sunt descrise
conditiile de exploatare si masurile de gestionare a riscurilor adecvate pentru a combate
riscurile asociate fiecarei utilizari relevante. Utilizatorii din aval sunt obligati prin lege sa aplice
aceste masuri de gestionare a riscurilor sau sa ia alte masuri corespunzatoare (vezi

sectiunea 2.3) pentru a nu se depasi nivelul expunerii preconizat in scenariul de expunere.
Respectarea scenariului (scenariilor) de expunere trebuie sa asigure ramanerea sub toate
valorile DNEL relevante.

Pot exista situatii in care nu primiti o fisa cu date de securitate actualizata, de exemplu pentru
ca v-ati aprovizionat ultima data cu peste 12 luni inainte de restrictie. Alternativ, este posibil
sa fi primit o fisa cu date de securitate actualizata, dar fara niciun scenariu de expunere
anexat, de exemplu pentru ca furnizorul a inregistrat o cantitate mai mica de 10 tone pe an.
Primul lucru pe care il aveti de facut in aceste situatii este sa contactati furnizorul si sa
verificati (vezi sectiunea 5). Retineti ca trebuie sa respectati conditiile impuse de restrictia 71
din REACH, care continud s fie aplicabile. In definitiv, acest lucru inseamna c§ trebuie s
puteti demonstra conformitatea cu cerintele legislatiei nationale (in principal prin monitorizarea
expunerii; este posibil ca unele state membre sa accepte si modelarea).

Urmatoarele patru subsectiuni descriu demersurile pe care le aveti de facut in conformitate cu
cerintele REACH. Retineti ca trebuie sa va respectati si obligatiile privind securitatea si
sandtatea in munca (unele aspecte ale acestora sunt discutate in sectiunea 2.5).

Primul pas consta in a verifica daca modul in care utilizati NMP este descris in fisa cu date de
securitate extinsa pe care ati primit-o impreuna cu substanta.

2.1 Cum verificati daca utilizarea intra in sfera de aplicare a
scenariului de expunere primit

Puteti proceda in urmatoarele moduri:

1. Verificati-va utilizarea (utilizarile): consultati (i) sectiunea 1.2 ,Utilizarile identificate”
din fisa cu date de securitate si (ii) sectiunea cu titluri a scenariilor de expunere
anexate. Verificati dacd utilizérile dumneavoastra sunt descrise aici (nu uitati cd este
posibil sa aveti mai multe utilizari).

Ca buna practica, furnizorul trebuie sa ataseze un cuprins la anexa cu scenarii de
expunere, ca sa puteti identifica usor scenariile de expunere cele mai relevante pentru
utilizarile pe care le dati substantei.

10 Extinsd inseamna ca un solicitant al inregistrarii din lantul dumneavoastra de aprovizionare a inregistrat substanta
ca fiind produsa sau importata in Europa intr-o cantitate mai mare de 10 tone pe an, iar la fisa cu date de securitate
sunt anexate scenarii de expunere (SE). Numarul de inregistrare se gdseste in sectiunea 1 a fisei cu date de
securitate.
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Annex: Exposure Scenarios Cuprins/Index
Index <+

1. Use as a Process chemical

SU3; SU3; ERC4; PROC1, PROC2, PROC3 Titlul SE care indica
2. Charging and discharging of substances and mixtures <+ u't'lllga_rea .Sau
SU3; SU3; ERC1, ERC2, ERC4; PROCSa, PROCSb, PROCY utilizarile vizate

3. Formulation
SU3; SU3; ERC2; PROC1, PROC2, PROC3, PROCS, PROC14

4. Use in laboratories
SU3; SU3; ERC4; PROC15

5. Use in laboratories
SU22; SU22; ERC8a; PROC15

6. Use in construction chemicals
SU3; SU3; ERC4; PROC10, PROC13, PROC14

7. Use in Coatings
SU3; SU3: ERC4; PROCT7, PROC10, PROC13

8. Use in Coatings
SU3; sU3: ERC8a, ERC8c, ERC8d, ERC8f. PROC13

9. Use in Cleaning Agents
SUS3; SU3; ERC4; PROC3, PROC4, PROCS, PROC7, PROC10, PROC13

10.Use in Functional Fluids
SU3: SU3; ERC4, ERC7; PROC17, PROC18

Daca nu este inclus un cuprins, atunci trebuie sa verificati sectiunea de titlu a fiecarui
scenariu de expunere pentru a le identifica pe cele care se potrivesc
utilizarilor dumneavoastra.

Scenariu de
expunere:

4’/’ Sectiunea de titlu
2. Short title of exposure scenario

. . . . prezinta utilizarea
Charging and discharging of substances and mixtures tilizaril izat
SU3; SU3; ERC1, ERC2, ERC4; PROCBa, PROCSEb, PROCY sau utilizarile vizate.

2. Verificati-va activitatile: In scenariile de expunere care corespund utilizirilor pe care le
dati substantei (sau in scenariile contributive care corespund sarcinilor/activitatilor
dumneavoastra), verificati sectiunile de titlu pentru a va asigura ca toate tipurile de
procese/sarcinile pe care le realizati sunt descrise de categoriile de procese enumerate
in acestea (de obicei scrise sub forma PROC/ERC plus un numar, de exemplu
PROC2/ERC3)1L.

Contributing exposure scenario <

PROCSDb: Transfer of substance or preparation Scenariu Con_t”t\)’unv
(charging/discharging) from/to vessels/large containers at care prezinta

Use descriptors covered dedicated facilities —— sarcinile/activitétile
Use domain: industrial aplicabile

3. Verificati-va conditiile de utilizare: Comparati informatiile furnizate in scenariul de
expunere (deseori intitulat ,,scenariu contributiv pentru lucratori” sau similar) cu
conditiile de exploatare si masurile de gestionare a riscurilor pe care le aplicati la locul
de munca.

11 PROC este abrevierea sintagmei Process Category (categorie de proces), care este un mod de codificare a sarcinilor,
a tehnicilor de aplicare sau a tipurilor de procese din perspectiva ocupationald. Cand se estimeaza expunerea folosind
instrumente de modelare, unele PROC sunt asociate cu factori de reducere a expunerii. ERC este abrevierea sintagmei
Environmental Release Category (categorie de eliberare in mediu), o modalitate de caracterizare a unei utilizari si a
potentialului acesteia de eliberare sau generare de emisii in mediu. Categoria Sector de utilizare (SU) descrie in ce
sector economic se utilizeaza substanta, de exemplu sectorul producerii cauciucului, agriculturd, silviculturd, pescuit
etc. PROC, ERC si SU sunt elemente ale sistemului de descriptori ai utilizarii.
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Contributing exposure scenario

PROCBSb: Transfer of substance or preparation
(charging/discharging) from/to vessels/large containers at
Use descriptors covered dedicated facilities

Use domain: industrial

Operational conditions

N-m idone - - -
Concentration of the substance Content: >=0 % - <= Scenariu contributiv

care prezinta conditiile

Physical state liquid de exploatare si
Vapour pressure of the substance 32 Pa | m3surile de gestio'nare
during use 1

20 °C a riscurilor aplicabile.
Process temperature /

Duration and Frequency of activity | 40 Min S daW
Indoor/Qutdoor EM

Risk Management Measures 4
Provide a good standard of general or

controlled ventilation (5 to 10 air Effectiveness: 70 % <

changes per hour) Se aplicé acestui

Wear chemically resistant gloves in _ scenariu contributiv
combination with ‘basic’ employee Effectiveness: 90 % -

training. . v .
Provide a good standard of general P NU se _apllca a(_:estyl
ventilation (not less than 3 - 5 air < scenariu contributiv

changes per hour)

Alternatively:, Ensure operation is
undertaken outdoors.
Use suitable eye protection.

Se aplica acestui
scenariu contributiv

Al A

In cazul in care conditiile de utilizare la locul dumneavoastrd de munci diferd de
scenariul de expunere al furnizorului, este posibil sa puteti totusi demonstra ca, in
conditiile dumneavoastra de utilizare, nivelurile de expunere (pentru oameni si mediu)
sunt mai mici sau echivalente cu cele generate in conditiile descrise de furnizor. Atunci
cand se evalueaza nivelul expunerii (cu ajutorul unui instrument de modelare),
modificarea unui factor poate fi compensata prin modificarea altui factor. Daca este
cazul, furnizorul trebuie sa includa in scenariul de expunere informatii ajutatoare (de
exemplu, instrumentul/metoda de scalare, parametrii care pot fi modificati si limitele
acestora).

2.2 Utilizarea intra in sfera de aplicare a scenariilor de expunere
primite

Daca in urma verificarii concluzionati ca utilizarea pe care o dati substantei intra in sfera de
aplicare a unuia dintre scenariile de expunere primite si ca ati instituit masuri adecvate de
gestionare a riscurilor la locul de muncd, in acest moment nu mai este necesara nicio actiune
suplimentara conform REACH. Trebuie sa documentati verificarea efectuata, precum si orice
masura pe care ati luat-o pentru a garanta respectarea conditiilor de utilizare din scenariul de
expunere. Conform legislatiei privind protectia lucratorilor, este posibil sa aveti obligatia de a
monitoriza expunerea lucratorilor (ca urmare a existentei unei LEP) si puteti folosi acest lucru
pentru a confirma ca v-ati achitat de obligatii. Daca monitorizarea indica o neconformitate,
aveti conform REACH obligatia de a va informa furnizorul ca masurile de gestionare a riscurilor
care v-au fost comunicate nu sunt adecvate (vezi sectiunea 5).

Impreuns, aplicarea conditiilor de exploatare si a masurilor de gestionare a riscurilor descrise
in scenariul de expunere trebuie sa asigure o expunere a lucratorilor mai mica decat nivelurile
DNEL atat pentru efectele adverse cauzate de inhalare, cat si pentru cele cauzate de
expunerea cutanata. Daca nu sunteti sigur, consultati o persoanda competenta, de exemplu un
specialist Tn igiena muncii.
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2.3 Utilizarea NU intra in sfera de aplicare a scenariilor de
expunere primite

Daca in urma verificarii concluzionati ca utilizarea nu intra in sfera de aplicare a niciunuia
dintre scenariile de expunere primite (utilizarea nu corespunde niciunui scenariu de expunere
sau se abate semnificativ de la acestea), atunci aveti mai multe posibilitati'?. Tineti seama de
termenul pentru respectarea restrictiei 71 (mai 2020) si analizati oportunitatea urmatoarelor
optiuni:

e Informati furnizorul cu privire la utilizarea pe care o dati substantei, pentru ca aceasta
sa devina o ,utilizare identificata” si sa fie inclusa in evaluarea securitatii chimice
efectuata de furnizor in conformitate cu Regulamentul REACH. Furnizorul va va
transmite apoi o fisa cu date de securitate extinsa/un scenariu de expunere.

e Daca utilizarea se regaseste in scenariu, dar conditiile de utilizare (conditiile de
exploatare si masurile de gestionare a riscurilor) difera semnificativ, puneti in aplicare
conditiile de utilizare descrise in scenariul de expunere pe care I-ati primit. Poate fi
necesar sa aduceti unele modificari procesului sau echipamentelor de control existente,
astfel Tncat sa corespunda conditiilor descrise in scenariul de expunere.

o Inlocuiti NMP cu o substantd diferitd pentru care este disponibil un scenariu de
expunere in care se regasesc si conditiile dumneavoastra de utilizare.

e Gasiti un alt furnizor, care livreaza NMP impreuna cu o fisa cu date de securitate si un
scenariu de expunere care acopera utilizarea dumneavoastra.

e Daca niciuna din optiunile de mai sus nu este disponibila sau aplicabila, intocmiti un
raport de securitate chimica al utilizatorului din aval si informati ECHA. Retineti ca
trebuie sa respectati conditiile impuse de restrictia 71 din REACH, care continua sa fie
aplicabile. Verificati daca vi se aplica vreuna din exceptiile legate de raportul de
securitate chimica al utilizatorului din aval, si anume daca utilizati NMP in cantitati mai
mici de 1 tona pe an sau in scopul activitatilor de cercetare si dezvoltare orientate spre
produse si procese (PPORD). Ghidul practic 17 al ECHA®® va ajuta sa intocmiti raportul
de securitate chimica al utilizatorului din aval si contine un exemplu de folosire a datelor
masurate pentru a demonstra ca riscul nu este controlat in mod adecvat.

2.4 Verificarea utilizarii: Fisa cu date de securitate a amestecului

Daca achizitionati si utilizati NMP intr-un amestec caruia i este asociat o fisd cu date de
securitate, va revin aceleasi obligatii ca si in cazul substantei ca atare. Insa, este posibil s&
identificati mai greu utilizarea si conditiile de utilizare (conditiile de exploatare si masurile de
gestionare a riscurilor), deoarece informatiile pot fi incorporate in fisa cu date de securitate si
nu anexate la ea. Trebuie sa efectuati aceleasi verificari ca mai sus, dar de aceasta datd poate
fi necesar sa cautati informatiile relevante in corpul principal al fisei cu date de securitate. In
acest caz, trebuie sa consultati utilizarile identificate in sectiunea 1.2 si sa verificati daca exista
anexe la fisa cu date de securitate in care sa fie descrise conditiile de utilizare. Daca nu exista
anexe, trebuie sa cautati informatii privind conditiile de exploatare si masurile de gestionare a
riscurilor in diferitele sectiuni ale corpului principal al fisei cu date de securitate; cel mai
probabil, informatiile se gdsesc in sectiunile 7.3 si 8.2. Daca ajungeti la concluzia ca utilizarea
dumneavoastra nu intra in sfera de aplicare a FDS, vi se aplica punctele din sectiunea 2.3 de
mai sus. Retineti ca trebuie sa respectati conditiile impuse de restrictia 71 din REACH, care
continua sa fie aplicabile.

12 pentru mai multe detalii, consultati Ghidul ECHA pentru utilizatorii din aval, capitolul 4.4:
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/du_en.pdf/
13 Ghidul practic 17 al ECHA: https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pgl7_du_csr_final_en.pdf



https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/du_ro.pdf/
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg17_du_csr_final_ro.pdf
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2.5 Cum va ajuta fisa cu date de securitate (extinsa) sa evaluati
riscurile de la locul de munca?

Daca utilizati NMP la locul de munca, trebuie sa stabiliti ce masuri si ce echipamente trebuie
adoptate pentru a gestiona riscurile, pastrand conformitatea cu conditiile de utilizare descrise
in fisa cu date de securitate (extinsa) si respectand in acelasi timp dispozitiile restrictiei.
Legislatia nationald privind protectia sanatatii si securitatii lucratorilor impotriva riscurilor
asociate agentilor chimici (precum NMP) de la locul de munca va impune sa efectuati si o
evaluare a riscurilor la locul de munca. Aceasta evaluare trebuie sa documenteze masurile de
prevenire specifice care sunt necesare pentru reducerea riscului. Date fiind efectele adverse
asupra sanatatii pe care NMP le are asupra fatului, lucratoarele gravide reprezinta o populatie
speciald/un grup tinta special, fiind necesar sa se ia masuri de evitare a expunerii care sa
indeplineasca dispozitiile nationale privind protectia lucratoarelor gravide!®. La evaluarea
riscurilor trebuie sa tineti cont de informatiile cuprinse in fisa cu date de securitate primita de
la furnizor si sa stabiliti daca puteti indeplini conditiile descrise in aceasta. Evaluarea si
punerea in aplicare a masurilor preventive trebuie realizate inainte de inceperea oricarei noi
activitdti cu NMP, precum si in cazul oricirei modificdri a conditiilor de lucru existente. In cazul
in care considerati ca informatiile din fisa cu date de securitate nu sunt suficiente pentru a va
permite sa evaluati riscurile pentru sanatatea si siguranta lucratorilor care decurg din utilizarea
NMP (in special sectiunea 8.2.1 din fisa cu date de securitate privind controalele tehnice
corespunzatoare), contactati furnizorul (conform descrierii din sectiunea 5).

In conformitate cu Regulamentul REACH, furnizorii trebuie s& actualizeze fisa cu date de
securitate de indata ce a fost introdusa o restrictie, sa o identifice ca ,Revizie: (data)” si sa
transmita noua versiune tuturor beneficiarilor anteriori pe care i-a aprovizionat in ultimele

12 luni. Primirea unei noi fise cu date de securitate de la furnizor trebuie sa va determine sa
reevaluati masurile instituite la locul de munca pentru a tine sub control expunerea lucratorilor
la NMP. Trebuie sa identificati ce modificari ale conditiilor de exploatare si ale masurilor de
gestionare a riscurilor sunt descrise acum pentru utilizarea (utilizarile) dumneavoastra in
scenariile de expunere si cum ar trebui modificate echipamentele de control al expunerii
existente la locul de munca si sistemele aferente de gestionare a riscurilor.

Conform ierarhiei masurilor de control din legislatia privind protectia lucratorilor, trebuie sa va
axati cu prioritate pe prevenirea expunerii lucratorilor (pe toate caile, de exemplu prin
inhalare, prin contact cu pielea, pe cale orald), adica pe inlocuirea cu o substanta sau o
tehnologie de proces mai sigura. In cazurile in care expunerea poate totusi sa apara, vor trebui
aplicate la sursa masuri tehnice sau tehnologice de control pentru minimizarea riscului si a
expunerii prin inhalare si prin piele (contact direct sau al vaporilor cu pielea), de exemplu prin
izolarea procesului sau a activitatilor cu sisteme proiectate corespunzator impreuna cu un
sistem local de ventilatie prin aspiratie'®, alaturi de asigurarea unor masuri organizatorice cum
ar fi reducerea numarului de lucratori expusi (sau evitarea anumitor populatii/grupuri tinta)
sau a duratei expunerii acestora. Echipamentul individual de protectie trebuie avut in vedere
doar dupa epuizarea acestor abordari si numai daca mai ramane un risc rezidual. Dacg, pe
baza evaluarii riscurilor la locul de munca, aveti indoieli cu privire la adecvarea masurilor de
gestionare a riscurilor care v-au fost comunicate in fisa cu date de securitate (extinsa), trebuie
sa comunicati cu furnizorul (vezi sectiunea 5).

Retineti ca echipamentul individual de protectie este specific pentru persoana care il poarta, de
aceea pot fi necesare mai multe tipuri/stiluri de echipament individual (echipament de

14 Directiva 1992/85/CEE a Consiliului din 19 octombrie 1992 privind introducerea de masuri pentru promovarea
fmbunatatirii securitatii si a sanatatii la locul de munca in cazul lucratoarelor gravide, care au ndscut de curénd sau
care alapteaza.

15 Instalarea si operarea corectd a unui sistem local de ventilatie prin aspiratie (LEV) este esentiala pentru controlul
expunerii; pentru orientdri, vezi http://www.hse.gov.uk/lev/employers.htm



http://www.hse.gov.uk/lev/employers.htm
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protectie respiratorie'®, manusil’ sau imbracaminte de protectie) pentru lucratorii
dumneavoastra. Pentru toate masurile de control al expunerii introduse trebuie sa gestionati
corespunzator procesele de selectie, instalare, instruire a lucratorilor, operare/utilizare si
intretinere. Mai multe detalii privind principiul S.T.O.P. — Substitutie, masuri Tehnice, masuri
Organizatorice, Protectie personala — se gasesc pe site-ul EU-OSHA®. 19, Exista tendinta de a
adopta strategii care se bazeaza in foarte mare masura pe echipamentul individual de protectie
in vederea tinerii sub control a expunerii cutanate. Aceasta este incorectd. Strategia de
gestionare a riscului de expunerea cutanata trebuie sa urmareasca aceeasi filozofie ca si cea
pentru expunerea prin inhalare. lerarhia masurilor de control se aplica tuturor cailor de
expunere, in egala masura. Pentru calea cutanatd, inainte de protectia personala trebuie avute
in vedere masuri tehnice, cum ar fi automatizarea, instalarea de bariere, proiectarea
instrumentarului. Daca riscul nu poate fi controlat suficient prin masuri tehnice/organizatorice,
atunci s-ar putea ca unica strategie ramasa sa constea in folosirea echipamentului individual
de protectie.

Masurile pe care le luati in prezent pentru controlul expunerii, determinate in baza evaluarii
riscurilor chimice existente la locul dumneavoastra de munca, s-au bazat probabil pe scenariile
de expunere anterioare primite de la furnizor(i) si au tinut cont de valorile-limitd nationale in
vigoare (valorile-limitd de expunere profesionala si, in unele cazuri, valorile-limita biologice
nationale). Restrictionarea NMP introduce o noua valoare armonizata la nivel european sub
care nu apar efecte adverse asupra sanatatii. Aceasta este mai mica decéat valorile-limita
profesionale existente la nivel national, pe care va trebui in continuare sa le respectati.
Respectarea conditiilor descrise in scenariile de expunere pentru utilizarile pe care le dati
substantei NMP ar trebui sa va ajute sa obtineti o expunere mai mica decat valorile-limita
nationale. In aplicarea acestor conditii, trebuie sa respectati ierarhia masurilor de control (vezi
mai sus). Pentru NMP exista valori-limita de expunere profesionala orientative (LEP) atat
pentru 8 ore, cat si pe termen scurt, in paralel cu nivelurile DNEL (vezi anexa 7.2, Tabelul 6).
Trebuie instituite masuri de control adecvate pentru a mentine expunerea lucratorilor sub
aceste valori.

Tn anexa 7.1 se prezinta o diagrama care ilustreaza etapele, deciziile si actiunile pe care
trebuie sa le intreprindeti. Puteti obtine recomandari suplimentare de la autoritatea nationala
din tara dumneavoastra.

16 pentru bune practici privind echipamentul de protectie respiratorie, vezi http://www.hse.gov.uk/respiratory-
protective-equipment/how-to-choose.htm

17 Pentru bune practici privind selectarea si gestionarea manusilor, vezi
http://www.hse.gov.uk/skin/employ/gloves.htm

18 EU-OSHA https://osha.europa.eu/sites/default/files/publications/documents/WEB-info-sheet-legislation-HWC-2018-

19 0.pdf
19 Consultati Ghidul ECHA pentru utilizatorii din aval: https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/du_en.pdf/



http://www.hse.gov.uk/respiratory-protective-equipment/how-to-choose.htm
http://www.hse.gov.uk/respiratory-protective-equipment/how-to-choose.htm
http://www.hse.gov.uk/skin/employ/gloves.htm
https://osha.europa.eu/sites/default/files/publications/documents/WEB-info-sheet-legislation-HWC-2018-19_RO.pdf
https://osha.europa.eu/sites/default/files/publications/documents/WEB-info-sheet-legislation-HWC-2018-19_RO.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/du_ro.pdf/
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De retinut!

— NMP este o substanta toxica pentru reproducere, iar utilizarea sa este restrictionata in
Europa.

— Restrictionarea NMP a determinat revizuirea fiselor cu date de securitate pentru substanta
(si pentru amestecurile care o contin) transmise de furnizorii dumneavoastra. Mai precis, s-ar
putea sa se fi modificat conditiile de exploatare si masurile de gestionare a riscurilor
recomandate a fi instituite pentru controlul expunerii. Tn cazul in care v-ati aprovizionat in
ultimele 12 luni, dar nu ati primit o fisa cu date de securitate actualizata si credeti ca ar fi
trebuit sa o primiti, contactati furnizorul.

— Revizuiti utilizarile pe care le dati NMP raportandu-va la fisa cu date de securitate (extinsa)
revizuita primita de la furnizor, modificati-va procesul si/sau echipamentele de control daca
este cazul, Tnregistrati-va deciziile si instruiti-va lucratorii.

— Respectati ierarhia masurilor de control (principiul S.T.0.P.) la toate punctele de lucru.
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3. Exemple de bune practici pentru controlul expunerii la
NMP

Controlul expunerii in timpul proceselor industriale in care se utilizeaza NMP va necesita
conceperea si punerea in aplicare a unor masuri de gestionare a riscurilor in fiecare etapa (sau
sarcind) in care se utilizeaza substanta si in care exista potential de expunere. Desi NMP se
utilizeaza intr-un numar mare de sectoare si situatii, numeroase activitati sau sarcini sunt
comune mai multor sectoare industriale. Tabelul 3 de mai jos ofera o privire de ansamblu
asupra catorva sarcini generice si exemple de bune practici pentru controlul expunerii cutanate
si prin inhalare. Este important de retinut ca lista nu este exhaustiva si ca pentru controlul
expunerii pot fi adecvate si alte masuri de gestionare a riscurilor.

Exemplele si recomandarile de manipulare prezentate in aceasta sectiune nu au scopul de a
scuti angajatorii de responsabilitatea evaluarii si a gestionarii riscurilor la propriul punct de
lucru in conformitate cu obligatiile si ghidurile aplicabile la nivel national.

Tabelul 3: Cateva exemple de bune practici pentru controlul expunerii

Sarcina PROC

Bune practici pentru controlul

Exemplu de utilizare

posibile | expunerii
Incarcare, 8B, 9 Sistem de recuperare a vaporilor Formulare, procese chimice,
descarcare Sisteme (semi)inchise permanente, acoperiri
cum ar fi conducte si furtunuri (sau Cand substanta sau amestecul se
brate) dedicate incarcarii si livreaza in cantitati mari (camion)
descarcarii camioanelor/recipientelor
cu NMP
Depozitare O - altele | Zona dedicata Majoritatea utilizarilor presupun si
Recipiente inchise depozitare
Sistem de retentie integrat conceput
pentru a retine orice scurgere
Transfer 8B, 9 Sisteme (semi)inchise permanente, Majoritatea utilizarilor presupun
cum ar fi conducte pentru transferuri | anumite operatiuni de transfer
regulate, acolo unde este posibil
Nisa chimica
Sistem local de ventilatie prin
aspiratie
Amestecare 5, 19 Sisteme inchise cand este posibil Formulare, procese chimice,

Sistem local de ventilatie prin curatare, acoperiri
aspiratie

Robinete pentru prelevare de probe
in sistem inchis daca este posibil
Sistem local de ventilatie prin

aspiratie

Prelevare de probe | 1, 2, 3, Formulare, procese chimice,

acoperiri

Pulverizare

Tntindere (aplicare
cu rola sau cu
pensuld)

Scufundare/turnare

Activitati de
laborator

10

13

15

Automatizare

Incinta complet inchisa

Nisa chimica

Sistem local de ventilatie prin
aspiratie

Automatizare

Sisteme Tnchise cand este posibil
Incinta complet inchisa

Cuve de imersie acoperite
Sistem local de ventilatie prin
aspiratie

Nisa chimica

Curatare, acoperiri

Curatare, acoperiri

Curatare, acoperiri

Utilizare de laborator, controlul
calitatii probelor prelevate
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Sarcina PROC Bune practici pentru controlul Exemplu de utilizare

posibile | expunerii
Curatarea si purjarea oricarui Majoritatea utilizarilor presupun

sistem/echipament Tnainte de anumite operatiuni de intretinere
intretinere

Intretinere

* Activitatea de prelevare poate sa faca parte dintr-o activitate mai generald, cum ar fi transferurile inchise
(PROC 1-4) sau transferul in recipiente mici (PROC 9).

Masurile tehnice, cum ar fi controalele tehnologice, vizeaza izolarea (totald sau partiald) si
eliminarea fumului sau a vaporilor rezultati din sarcinile in care se utilizeaza NMP si vor ajuta
atat la controlul expunerii prin inhalare, cat si al expunerii cutanate. Masurile organizatorice,
cum ar fi metodele de lucru speciale (proceduri standard de operare, instructiuni de lucru
scrise, permise de lucru etc.) vizeaza separarea lucratorului de substanta nociva
(restrictionarea accesului), reducerea timpului de expunere (prin proiectare, organizare
ergonomica, asigurarea echipamentului individual de protectie adecvat) si asigura faptul ca
lucratorii cunosc riscurile si sunt instruiti corespunzator sa aplice corect masurile tehnice, sa se
descurce cu masurile de urgenta si sa utilizeze echipamentul individual de protectie cand este
necesar (ajustare, purtare, scoatere si intretinere).

Cand sarcinile se desfasoara la loc deschis, pentru controlul expunerii devin din ce in ce mai
importante ventilatia locala de cea mai buna calitate — bine intretinuta —, bunele practici de
gospodarire si igiena a locului de munca, precum si utilizarea corecta a echipamentului
individual de protectie adecvat. Trebuie acordata o atentie deosebita prevenirii scurgerilor si a
contaminarii suprafetelor.

3.1 Exemple ilustrate

Mai jos se prezinta, prin exemple concrete si ilustrate, cateva dintre masurile de gestionare a
riscurilor enumerate in Tabelul 3. Aceste exemple nu sunt exhaustive, dar ilustreaza tipurile de
echipamente pe care le adopta unele intreprinderi pentru a controla expunerea in cazul a
diferite sarcini. Trebuie precizat ca anumite echipamente pentru controlul expunerii pot fi
specifice doar catorva sectoare industriale. Exemplele de mai jos au fost oferite cu amabilitate
de unele dintre partile interesate mentionate in sectiunea Multumiri.

» Elemente care trebuie avute in vedere la evaluarea/modelarea expunerii lucratorilor
conform REACH.

Masuri de siguranta suplimentare (nu neaparat instituite pentru controlul expunerii la
substante periculoase).
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3.1.1 Incércare si descircare

Vrac: Autocisterna/camion sau alt container cisterna

Inc&rcarea si descércarea la parcul de rezervoare sau dintr-un rezervor tampon in cazul unui
proces de productie continuu (PROC 8b).

Conducta de umplere

Coarda si ham de
siguranta (se lucreaza la
4 m deasupra solului)

Conducta sistem LEV

Manusi rezistente la
substante chimice si
ochelari de protectie (nu
se vad)

Con care asigura
potrivirea si eficacitatea
LEV

Incaltdminte de
protectie, Tmbracaminte

de lucru
Sus: Container cisterna la Imaginea prezinta introducerea conductei de umplere si
statia de umplere (la masurile de minimizare a riscurilor.
exterior)

Sarcind manuala: cuplarea si decuplarea
Jos: Deschiderea calotei

La prelevarea de probe din zona de respiratie pentru reprezentarea expunerii pe durata unui
schimb de lucru obisnuit la operatiunile dintr-un parc de rezervoare/o statie de umplere
(exemplu de la o Intreprindere), s-au masurat concentratii de 0,003-0,12 mg/m3. Tn plus,
cinci rezultate din 12 au fost sub LoD sau LoQ.

Echipament individual de protectie standard pentru lucrator: manusi, ochelari de protectie
pentru manipularea manuald cu expunere potentiala (de exemplu, prelevare de probe),
mbracaminte de lucru, incaltaminte de protectie, casca.

Exista sarcini speciale care necesitda masuri suplimentare, de exemplu incarcarea si
descarcarea din vagoane (masuri de protectie impotriva stropirii), intretinerea etc. Cerintele
pentru masurile de siguranta suplimentare sunt definite in evaluarea riscurilor de la locul de
munca efectuata de consilierul local pe probleme de securitate a muncii care cunoaste
mediul de lucru respectiv.
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3.1.2 Operatiuni de transfer

Container IBC standard [intermediate bulk container (container intermediar pentru
materiale Tn vrac) — IBC]

Umplere semiautomata a unui container IBC (PROC 8b)

Conducte pentru alimentarea cu produs si
pentru aerisire

LEV cu hota de captare

Conducta de umplere

Legare la pamant

Sarcina se realizeaza la interior, cu ventilatie sporita.

Se utilizeaza un stivuitor pentru amplasarea containerului IBC sub statia de umplere. Teava
de umplere se introduce automat si umplerea se efectueaza automat. Sarcini manuale cu
expunere potentiala: inchiderea containerului cu capacul.

Echipament individual de protectie standard pentru lucrator (nu este prezentat): manusi,
ochelari de protectie, imbracaminte de lucru, incaltaminte de protectie.

Prelevarea de probe din zona de respiratie pentru reprezentarea expunerii pe durata unui
schimb de lucru obisnuit a indicat concentratii ale NMP de 0,023-0,046 mg/m3.

Butoi standard
Unitate de umplere semiautomata pentru butoaie (PROC 8b)

Alimentare cu produs
LEV

Conducta de umplere

Detaliile unitatii sunt mai mult sau mai putin identice cu cele ale unitatii unei linii de umplere
automate.

Echipament individual de protectie standard pentru lucrator (nu este prezentat): manusi,
ochelari de protectie, imbracaminte de lucru, incaltaminte de protectie.

Prelevarea de probe din zona de respiratie pentru reprezentarea expunerii pe durata unui
schimb de lucru obisnuit a indicat concentratii ale NMP de 0,003-0,064 mg/m3. Masurarea
comparabila fara LEV a avut ca rezultat o concentratie detectabila de 0,11 mg/m3.
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Unitate de umplere automata pentru butoaie

Inc&rcarea butoaielor goale pentru
umplerea automata

Control din exterior al umplerii automate Tntr-o
incdpere inchisa

Sarcina de umplere a butoiului si inchiderea cu capacul se realizeaza automat in incaperea

inchisa.

Echipament individual de protectie standard

pentru lucrator: manusi, ochelari de protectie,

imbracaminte de lucru, incaltaminte de protectie, casca.

Datorita izolarii complete, umplerea NMP realizdndu-se intr-o incapere inchisa, nu exista

potential de expunere a lucratorului.

3.1.3 Transfer Tntr-un recipient mic

Efectuati transferul volumului de
substanta intr-o nisa chimica \

Utilizati panouri mobile (orizontale sau
verticale) pentru a ecrana zonele N\
neutilizate, in scopul optimizarii fluxului de
aer in interiorul nisei chirq_iggl—> zona de

v .. 1
lucru redusa la minimum -2

Utilizati de preferinta bidoane de oy
depozitare mici (aici de 10 litri) -> pot fi
manipulate in siguranta si in mod
ergonomic, fara a necesita echipamente
care sa ocupe spatiu, si pot fi repuse in
pozitie verticald dupa utilizare de o
singura persoana -> nu sunt posibile
scurgeri

Utilizati de preferinta robinete de golire cu
egalizarea presiunii (iesirea lichidului din
bidon si intrarea aerului se produc in
acelasi timp in mod controlat -> curgere
constanta a lichidului)

Purtati imbracaminte de protectie conforny
FDS: incaltaminte, halat de laborator,
manusi, protectie pentru ochi/fata
Utilizati sticle de plastic adecvate pentru/
aplicatia dumneavoastra
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Puneti un colector de picaturi dedesubt si
curatati-l dupa utilizare -> pardoseala
curata si uscata curata si uscata

Nu sunt disponibile date de monitorizare, dar modelarea expunerii cu Stoffenmanager
estimeaza niveluri aflate clar sub limite.

3

Sarcind: umplere de recipiente mici pentru analiza ulterioara in conditii de laborator. Dupa
finalizarea transferului, pe sticle se aplica etichete.

Sarcina se realizeaza intr-o nisa chimica specificatd conform DIN EN 14175, cu panouri
verticale deschise doar partial in timpul sarcinii.

Echipament individual de protectie standard pentru lucrator: manusi, ochelari de protectie,
imbracaminte de lucru, incaltaminte de protectie.

Prelevarea de probe din zona de respiratie pentru reprezentarea expunerii pe durata unui
schimb de lucru obisnuit a indicat concentratii ale NMP de 0,022-0,27 mg/m3.
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3.1.4 Depozitare

B Zona dedicata

y Sistem de retentie integrat

Recipient aflat in conditii de
ventilare si climatizare
permanenta, echipat cu
detector de flacara si de
temperatura

Nu exista echipament
individual de protectie specific
pentru lucratori (se
manipuleaza doar

containerele IBC inchise)

3.1.5 Prelevare de probe

Prelevare Tn sistem semiinchis

Racord fix

Conducta cu produs

Teava de aerisire

Sticla de prelevare

Operatiunile standard, precum prelevarea manuala a probelor, necesita echipament
individual de protectie: manusi, ochelari de protectie pentru manipularea cu expunere
potentiald, imbracaminte de lucru, incaltaminte de protectie, casca (cand se lucreaza la

exteriorul cladirii).

Prelevarea de probe din zona de respiratie pentru reprezentarea expunerii pe durata unui
schimb de lucru obisnuit a indicat concentratii ale NMP de 0,004-0,083 mg/m3.
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Punct de prelevare

Vana cu dubla blocare (1: robinet de
inchidere, 2: robinet cu ac)

Scurgere catre sistemul de colectare

Presiune: 14 bari, Temperatura: 36 °C

Probele se preleveaza de 3 ori pe zi (o data pe schimb). Sarcina dureaza aproximativ

5 minute.

Echipament individual de protectie obisnuit (inclusiv ochelari de protectie) si, in plus, manusi
rezistente la NMP

3.1.6 Pregatire pentru intretinere

Descriere de nivel inalt a pregatirilor care trebuie efectuate asupra echipamentelor precum
filtre, pompe sau tevi scurte nainte de a fi trimise pentru intretinere. Prima etapa consta in
obtinerea permisului de lucru.

1.

2.

3.

4.

5.

6.
7.

8.

Inchideti tevile situate in amonte si in aval, dacd este posibil folosind un montaj cu vana
cu dubla inchidere si purjare.

Goliti echipamentele folosite pentru NMP n vasul/recipientul de colectare a reziduurilor,
de preferinta conectat la o facla pentru componentele mai usoare ale fractiei de
hidrocarburi. Reziduurile se recupereaza si se reintroduc in proces sau se elimina de un
operator certificat pentru eliminarea deseurilor. Daca nu este disponibild conectarea la
facla, ventilati vasul/recipientul catre un amplasament sigur, pentru a preveni
expunerea lucratorului.

Este de preferat sa spalati echipamentul cu apa in vasul/recipientul pentru reziduuri, in
instalatia de tratare biologica sau in recipientul de eliminare. Spalarea se realizeaza cu
echipamentul inca inchis. Apa de spalare se introduce in echipament prin ajutaje
dedicate.

Purjati echipamentul cu azot in vasul/recipientul pentru reziduuri sau in recipientul de
eliminare cu ventilare catre un amplasament sigur sau cu eliminare in instalatia de
tratament biologic.

Montati blinde ochelari in amonte si in aval la interfetele cu echipamentul aflat inca sub
presiune (pentru a evita scurgerile in cazul robinetelor neetanse).

Demontati/deschideti echipamentul pentru curatarea finala.

Spalati componentele echipamentului cu jet de apa la presiune ridicata, in instalatie sau
intr-o zona dedicata.

Predati echipamentul personalului de intretinere sau din atelier pentru a realiza sarcinile
de intretinere.
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Echipament individual de protectie:
e Pentru sisteme deschise (de exemplu, la spalarea cu jet de apa): manusi rezistente la
NMP, salopeta rezistenta la substante chimice si viziere de protectie.
e 1n etapa de obturare (etapa 5) se foloseste echipament de protectie respiratorie.
e Pentru sisteme inchise: bocanci, costum ignifugat, manusi, casca si ochelari de
protectie.

3.1.7 Curatarea echipamentelor cu utilizarea NMP

Manusi, viziera de protectie,
salopeta completa rezistenta la
substante chimice pentru protectie
impotriva posibilelor stropiri cu NMP
in timpul curatarii manuale

PROC28

Sarcina: Curatarea malaxoarelor industriale mari cu NMP reciclata. Sarcina dureaza
aproximativ 2-3 ore si se realizeaza de maximum 15-20 de ori pe saptamana.
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3.1.8 Sarma de bobinaj — exemplu sectorial

In scop ilustrativ, se prezintd aici exemplul unui nou tip de masin de emailat pentru productia
in serie a sarmei de bobinaj (sursa: MAG Maschinen- und Apparatebau AG). Operatiunile care
implica sarma de bobinaj realizate cu acest tip de masina pot fi asociate PROC 2. Masurarea
expunerii profesionale la transmiterea prin aer (prelevare de probe din zona de respiratie) a
indicat valori tipice prin inhalare < 1 mg/m?® in apropierea masinii.

OVEN ATTACHING PARTS /
WIRE COOLER "

WIRE ENAMELLING
OVENS

INLINE DRAWING
MACHINES

TAKE-UP
MACHINES

CONTROL CABINET
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A. Aprovizionarea cu email

Emailul este un amestec care contine in mod obisnuit 20-50 % NMP. Amestecul poate fi
furnizat in cantitati mari cu autocisterne sau in containere IBC (containere intermediare pentru
materiale in vrac).

Exemplu de descarcare a emailului dintr-o autocisterna in rezervorul de depozitare din cadrul

departamentului de emailare. In aceasta instalatie, operatiunea se efectueaza saptamanal si
dureaza maximum o ora.

— Indica directia de curgere.

Recuperarea vaporilor Conducta suplimentara
din rezervorul de email pentru descarcare
in autocisterna (aici neutilizata)

Conducta de descarcare pentru
transferul emailului din
autocisterna in rezervorul de
depozitare
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B. Zona centrala de depozitare a emailului

Emailul cu continut de NMP se depoziteaza, ca toate celelalte emailuri, intr-o zona dedicata cu
acces controlat. Aici se prezinta un exemplu de instalatie in care emailul este livrat si depozitat
n containere intermediare pentru materiale Tn vrac (IBC).

Conducta de egalizare
a presiunii care face
legatura intre IBC si
orificiul de aerisire din
acoperis

Zona cu regim de
circulatie fortata a
aerului (3ACH)

Depozitarea emailului
n containere
intermediare pentru
materiale in vrac

Teava de alimentare a

conductelor cu email; L
debit obisnuit: 20- pentru distribuirea
80 I'<g/h emailului Tn masina de

Pompa pneumatica

Containerele sunt racordate la un sistem de conducte central inchis, iar emailul este pompat
automat in masina de acoperire cu email. In cursul productiei normale, nu este necesara nicio
operatiune manuala cu emailurile la nivelul masinii.
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C. Alimentarea cu email a masinii de emailat

— Indica directia de curgere.

Q_Ilmentare cul Ema” Alimentare cu email a Unitatea de aplicare
in rezervorut de unitatii de aplicare a emailului
depozitare

Rezervor lateral Retur email Tn exces
pentru email
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D. Unitatea de aplicare a emailului

Sarma trece de cateva ori prin cuptorul de emailare (in imaginea de mai jos se observa aceeasi
sarma infasuratd de mai multe ori). La fiecare trecere prin unitatea de aplicare, pe sarma se
aplicd un strat subtire de email. Emailul este impins cu presiune, incet si constant, printr-un
tub mic. Sarma este trasa prin email la capatul tubului, apoi este trecuta printr-o filiera care
razuieste emailul in exces de pe ea. Sarma intra apoi in cuptor pentru uscare. Emailul
excedentar este recuperat si recirculat intr-un sistem inchis (vezi mai sus sectiunea
Alimentarea cu email a masinii de emailat).

Capacele unitatilor de aplicare sunt intotdeauna inchise in timpul procesului. Camera de
emailare de la intrarea in cuptor este mentinuta sub presiune negativa, pentru a capta emisiile
de la sistemul de alimentare cu email si a preveni patrunderea produselor de degradare sau a
produselor de ardere in aerul de la punctul de lucru. Ventilatia face parte din sistemul de
reglare al masinii de emailat si este monitorizata.

In combinatie cu pozitionarea filierei, presiunea negativa din cuptor extrage vaporii generati in
timpul procesului si ii aduce in cuptor, unde sunt arsi cu ajutorul unui catalizator.

Capacul unitatii de Admisie cuptor

emailar
\ / Flux de aer
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E. Procesul de curatare
Curatarea rezervorului lateral pentru email

Curatarea manuala a rezervorului lateral utilizdnd NMP se realizeaza rar si numai intr-o
incapere inchisa cu evacuarea aerului. Lucrarea are loc pe o masa desemnata anume.

Operatorul este protejat cu ochelari de protectie, mdnusi rezistente la substante chimice si alte
echipamente, cum ar fi un sort si protectie pentru antebrate. In plus, operatorul poarta
echipament de protectie respiratorie.

| Hota de extractie cu
capacitatea de 1 100 m3/h

Echipament de protectie respiratorie
conform EN 14387 cu nivel de
protectie A2

Rezervor in curs de
curatare

Recipient utilizat pentru depozitarea
sculelor in timpul operatiunii de
curatare

3.1.9 Materiale suplimentare de bune practici

Material privind incarcarea in conditii de siguranta a lichidelor organice, elaborat de Institutul
federal german pentru securitatea si sanatatea in munca (BAuA) (continut in limba

englezd): https://www.baua.de/EN/Topics/Work-design/Hazardous-substances/Working-with-
hazardous-substances/Organic-liquids.html?pos=1

Material pentru incurajarea manipularii responsabile si in conditii de siguranta a solventilor la
locul de munca, elaborat de Grupul European al Industriei Solventilor (European Solvent
Industry Group — ESIG): https://www.esig.org/product-stewardship/solventswork/



https://www.baua.de/EN/Topics/Work-design/Hazardous-substances/Working-with-hazardous-substances/Organic-liquids.html?pos=1
https://www.baua.de/EN/Topics/Work-design/Hazardous-substances/Working-with-hazardous-substances/Organic-liquids.html?pos=1
https://www.esig.org/product-stewardship/solventswork/
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4. Monitorizarea si verificarea conformitatii

in conformitate cu restrictia REACH, obligatia principald a utilizatorului NMP, atunci cand se
asigura ca expunerea lucratorilor este sub nivelurile DNEL, consta in respectarea masurilor de
gestionare a riscurilor descrise in scenariile de expunere anexate sau incluse in corpul fisei cu
date de securitate. In conformitate cu legislatia privind protectia lucratorilor, trebuie urmat
principiul S.T.O.P. (vezi sectiunea 2.5) si principiul minimizarii pentru a respecta LEP stabilite
pentru NMP si a mentine expunerea nu doar sub valoarea-limita, ci cat mai scazuta posibil, in
conformitate cu principiul ALARA?° aplicat substantelor care nu sunt cancerigene sau
mutagene. Pe de alta parte, intreprinderile trebuie sa verifice daca statele membre in care isi
desfasoara activitatea nu au instituit legi mai stricte pentru substantele toxice pentru
reproducere. Un aspect important al bunelor practici de control menite sa respecte atat
nivelurile DNEL, cét si valorile LEP pentru NMP este de a va asigura ca lucratorii sunt instruiti
corespunzator, ca se mentine integritatea procesului si cd masurile tehnice sau tehnologice de
control si echipamentul individual de protectie sunt utilizate si intretinute in mod adecvat.

Conform legislatiei privind protectia lucratorilor, angajatorul trebuie sa evalueze riscurile si sa
ia masurile preventive necesare pentru a se asigura ca expunerea la substante chimice
periculoase este gestionata in mod adecvat. Aceasta poate presupune anumite masuratori sau
modelari ale expunerii in conformitate cu cerintele nationale. In general, mésurarea expunerii
este preferata modeldrilor. In unele state membre, monitorizarea expunerii este o obligatie
legala atunci cand substanta are o valoare-limita a expunerii. Aceasta poate presupune
prelevarea de probe din aer si/sau monitorizarea biologica a lucratorului ca parte a
supravegherii starii de sanatate. Evaluarea riscurilor la locul de munca poate detalia tipul de
monitorizare necesar si modul in care trebuie efectuata. O ecuatie din sectiunea 7.2 a anexei 2
ofera o metoda de calcul al expunerii pe durata unui schimb de lucru mai mare de opt ore.

Utilizatorii NMP verifica de obicei nivelurile expunerii prin monitorizarea aerului de la locul de
munca in conformitate cu un standard recunoscut. Prelevarea de probe din aer este o practica
consacrata pentru a verifica daca expunerea prin inhalare se mentine sub valoarea-limita
nationala de expunere profesionald. In cazul substantelor care se absorb usor prin piele,
precum NMP, evaluarea expunerii prin inhalare poate subestima absorbtia in organism. In
acest caz, poate fi importanta monitorizarea biologica printr-o metoda validata, care sa ofere
informatii privind expunerea totala la NMP (absorbtie prin inhalare si prin piele), daca este
impusa de legislatia nationald. In sectiunea 7.2 din anexa 2 se gdseste un exemplu de metoda
de monitorizare biologica, care foloseste analiza urinei.

Chiar daca in mod normal monitorizarea expunerii are rolul de a verifica respectarea unei
valori LEP, producatorii si utilizatorii NMP pot sa utilizeze datele de monitorizare si pentru a
demonstra ca masurile de gestionare a riscurilor comunicate in scenariul de expunere asigura
respectarea restrictiei privind NMP in conditiile de exploatare specifice locului lor de utilizare.
Printre metodologiile de supraveghere disponibile se numdara EN-6892! sau echivalentul
national, care oferd un cadru metodologic pentru monitorizarea expunerii prin inhalare. Alte
metodologii sunt ghidul BOHS/NVVA?2, metodologia franceza (INRS NMP M-1523) si cea
germanad (TRGS 40224). Capitolul R.14 din Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea
securitatii chimice?® elaborat de ECHA oferd, de asemenea, recomandari privind estimarea
expunerii (inclusiv utilizarea masuratorilor) in sectiunea R.14.6. Cateva exemple de tehnici

20 As Low As Reasonably Achievable — Cel mai mic nivel care se poate obtine in mod rezonabil.

21 Rezumatul EN 689: https://oem.bmj.com/content/75/Suppl_2/A199.3

22 Ghidul NVVA: https://www.arbeidshygiene.nl/-uploads/files/insite/2011-12-bohs-nvva-sampling-strateqy-
guidance.pdf

23 Metodologia francezd INRS NMP M-15:
http://www.inrs.fr/publications/bdd/metropol/fiche.htmI?refINRS=METROPOL_15

24 Metodologia germana TRGS 402: https://www.baua.de/EN/Service/Legislative-texts-and-technical-
rules/Rules/TRGS/TRGS-402.html

25 Ghidul R.14 al ECHA, Estimarea expunerii profesionale:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r14_en.pdf/



https://oem.bmj.com/content/75/Suppl_2/A199.3
https://www.arbeidshygiene.nl/-uploads/files/insite/2011-12-bohs-nvva-sampling-strategy-guidance.pdf
https://www.arbeidshygiene.nl/-uploads/files/insite/2011-12-bohs-nvva-sampling-strategy-guidance.pdf
http://www.inrs.fr/publications/bdd/metropol/fiche.html?refINRS=METROPOL_15
https://www.baua.de/EN/Service/Legislative-texts-and-technical-rules/Rules/TRGS/TRGS-402.html
https://www.baua.de/EN/Service/Legislative-texts-and-technical-rules/Rules/TRGS/TRGS-402.html
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r14_en.pdf/
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analitice care au potentialul de a indeplini cerintele pentru expunerea la locul de munca se
gasesc in anexa 2. De asemenea, este posibil ca autoritatile responsabile pentru securitatea si
sanatatea in munca sau furnizorii de servicii sa aiba informatii despre cerintele locale si
metodologiile disponibile.

Asigurarea respectarii restrictiei privind NMP poate fi realizata de inspectorii de munca si/sau
de autoritatile nationale de aplicare a REACH, in functie de statul membru. Utilizatorii NMP
trebuie sa contacteze autoritatile nationale pentru recomandari privind cerintele locale.
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5. De ce si cand sa comunicati cu furnizorul

In conformitate cu restrictia, noile valori DNEL trebuie comunicate utilizatorilor NMP in fisa cu
date de securitate, iar utilizatorii NMP trebuie sa puna in aplicare masurile adecvate de
gestionare a riscurilor si sa asigure conditiile de exploatare adecvate pentru a se asigura ca
expunerea lucratorilor nu depaseste aceste valori DNEL. Termenul stabilit pentru respectarea
acestor cerinte este 9 mai 2020 (9 mai 2024 pentru utilizarea ca solvent sau ca reactiv in
procesul de acoperire a sarmelor).

Fiecare utilizator din aval joaca un rol important in modul in care are loc aceasta tranzitie.
Mentindnd un contact activ cu furnizorii dumneavoastra de NMP, va puteti asigura ca acestia
stiu Tn ce mod utilizati substanta si va pot da informatiile necesare la timp.

Exista situatii specifice in care este important sa luati legatura cu lantul de aprovizionare. De
exemplu:

e De indata ce s-a impus o restrictie, furnizorii trebuie sa adauge informatii privind
restrictia in fisa cu date de securitate, fara intarzieri nejustificate. De asemenea, trebuie
sa transmita documentul actualizat clientilor pe care i-au aprovizionat in ultimele
12 luni anterioare actualizarii. Daca nu ati primit Tnca un document actualizat,
contactati-va furnizorul si lamuriti-va cand se preconizeaza sa primiti fisa cu date de
securitate actualizata.

e Pot exista situatii in care ati primit o fisa cu date de securitate actualizata, dar fara
niciun scenariu de expunere anexat, de exemplu pentru ca furnizorul dumneavoastra a
inregistrat o cantitate mai mica de 10 tone pe an. Daca nu sunteti sigur, contactati-va
furnizorul pentru a clarifica acest lucru.

e Daca aveti informatii care indica faptul ca nu sunt adecvate conditiile de utilizare
descrise in fisa cu date de securitate pe care ati primit-o de la furnizor, trebuie sa va
informati furnizorul.

De exemplu, daca aveti rezultate ale probelor prelevate din aer (static sau din zona de
respiratie) pentru NMP, care indica faptul ca nivelurile de expunere la locul de munca
depasesc nivelul DNEL pentru inhalare, desi conditiile de exploatare si masurile de
gestionare a riscurilor instituite corespund celor descrise in fisa cu date de securitate
extinsa pentru utilizarea respectiva. Aceasta este o informatie importanta, pe care
trebuie sa o transmiteti furnizorilor pentru ca acestia sa poata revizui recomandarea
oferita in fisa cu date de securitate extinsa.

e Este posibil sa va aprovizionati cu NMP de la mai multi furnizori. Daca observati
diferente intre conditiile de exploatare si masurile de gestionare a riscurilor descrise
pentru aceeasi utilizare in fisele cu date de securitate extinse ale diferitilor furnizori, se
recomanda sa luati legatura cu acestia. Astfel, furnizorii pot explica motivul diferentei
sau pot ajunge chiar la un set agreat de conditii de exploatare si masuri de gestionare a
riscurilor pentru utilizarea respectiva.

Informatiile din fisa cu date de securitate pot fi aplicate utilizarii dumneavoastra? Daca modul
in care utilizati NMP nu este descris in fisa cu date de securitate extinsa pe care ati primit-o de
la furnizor sau difera de descrierea respectiva, este important sa clarificati situatia cu
furnizorul.

e Daca utilizarea pe care o dati substantei sau conditiile de utilizare nu intra in sfera de
aplicare a niciunuia dintre scenariile de expunere primite de la furnizori, o optiune este
sa solicitati furnizorilor sa includa utilizarea/conditiile de utilizare in raportul de
securitate chimica si sa va transmita un scenariu de expunere pentru aceasta
(vezivedea sectiunea 2.4). Trebuie sa oferiti furnizorului suficiente informatii incat sa
poata face o astfel de evaluare. Este posibil ca organizatia dumneavoastra de sector sa
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fi elaborat un inventar al utilizarilor la nivel de sector?®, ca mijloc practic de a oferi o
privire de ansamblu asupra utilizarilor relevante si a conditiilor de utilizare aferente
specifice sectorului de care apartineti.

e Dacad masurile de gestionare a riscurilor descrise contrazic ierarhia masurilor de control
sau daca va este greu sa stabiliti daca ati pus in aplicare toate masurile de gestionare a
riscurilor cu eficienta potrivita pentru utilizarea in conditii de siguranta (de exemplu,
eficienta ventilatiei sau a manusilor), contactati furnizorul pentru a lamuri situatia.

e Daca utilizati un amestec care contine NMP, este de asteptat sa nu fie anexat niciun
scenariu de expunere la fisa cu date de securitate primita de la furnizor. Poate fi dificil
de aflat daca informatiile din scenariul de expunere au fost integrate in corpul principal
al documentului. Daca nu sunteti sigur, contactati-va furnizorul pentru a clarifica acest
lucru.

Nu Tn ultimul rand, furnizorii de NMP pot avea cunostinta despre substante sau tehnologii
alternative pentru unele utilizari ale NMP, care ar putea fi relevante pentru procesul
dumneavoastra si v-ar putea ajuta sa inlocuiti aceasta substanta cu alta.

26 Inventarul utilizarilor este un concept elaborat pentru a imbunatati calitatea informatiilor despre utilizare si conditiile
de utilizare comunicate de utilizatorii din aval furnizorilor, precum si eficienta acestui proces de comunicare. Vezi
https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps/concept



https://echa.europa.eu/ro/csr-es-roadmap/use-maps/concept
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6. Referinte si documente suplimentare

Interim Guidance for National Labour Inspectors on how to use Occupational Exposure Limits
(OELs), Derived No Effect Levels (DNELs) and Derived Minimal Effect Levels (DMELS) when
assessing effective control of exposure to Chemicals in the workplace [Ghid provizoriu pentru
inspectorii nationali de munca privind utilizarea limitelor de expunere profesionala (LEP), a
nivelurilor calculate fara efect (DNEL) si a nivelurilor calculate cu efect minim (DMEL) la
evaluarea eficacitatii masurilor de control al expunerii la substante chimice la locul de munca];
SLIC WG Chemex, 2015 http://ec.europa.eu/social/BlobServilet?docld=15614&langld=en

Guidance for National Labour Inspectors on the interaction of the Registration, Evaluation,
Authorisation and Restriction of Chemicals Regulation (REACH) (Regulation (EC) No.
1907/2006), the Chemical Agents Directive (CAD) and the Carcinogens and Mutagens Directive
(CMD) [Ghid pentru inspectorii nationali de munca privind interactiunea dintre Regulamentul
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH) —
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 —, Directiva privind agentii chimici (CAD) si Directiva privind
agentii cancerigeni sau mutageni (CMD)]; SLIC,

2013 http://ec.europa.eu/social/BlobServiet?docld=11812&langld=en

Rubrica privind restrictia din Jurnalul Oficial al Comisiei Europene https://eur-
lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=uriserv:0J.L_.2018.099.01.0003.01.ENG&toc=0J:L:2018:099:TOC

Dosarul restrictiei de pe site-ul ECHA https://echa.europa.eu/previous-consultations-on-
restriction-proposals/-/substance-

rev/1899/term?_viewsubstances_ WAR_echarevsubstanceportlet SEARCH_CRITERIA _EC_NUM
BER=212-828-1& viewsubstances_WAR_echarevsubstanceportlet DISS=true

Ghid pentru utilizatorii din aval, ECHA,
octombrie 2014 https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/du_en.pdf/9ac65ab5-
e86¢c-405f-a44a-190ff4c36489

Tntocmirea raportului de securitate chimica al utilizatorului din aval, Ghid practic 17, ECHA,
septembrie 2015 https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pgl7_du_csr_final_en.pdf/
03aeab25-405a-45a4-9a66-5fa5c2dbfcb2

Cum pot utiliza scenariile de expunere utilizatorii din aval, Ghid practic 13, ECHA,
iulie 2016 https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_practical_guide_13_en.pdf

Analiza reglementara a optiunilor de gestionare pentru trei solventi aprotici: DMF (EC 200-679-
5), DMAC (EC 204-826-4) si NMP (EC 212-828-1) https://echa.europa.eu/documents/10162/



http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=15614&langId=en
http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=11812&langId=en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2018.099.01.0003.01.RON&toc=OJ:L:2018:099:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2018.099.01.0003.01.RON&toc=OJ:L:2018:099:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2018.099.01.0003.01.RON&toc=OJ:L:2018:099:TOC
https://echa.europa.eu/previous-consultations-on-restriction-proposals/-/substance-rev/1899/term?_viewsubstances_WAR_echarevsubstanceportlet_SEARCH_CRITERIA_EC_NUMBER=212-828-1&_viewsubstances_WAR_echarevsubstanceportlet_DISS=true
https://echa.europa.eu/previous-consultations-on-restriction-proposals/-/substance-rev/1899/term?_viewsubstances_WAR_echarevsubstanceportlet_SEARCH_CRITERIA_EC_NUMBER=212-828-1&_viewsubstances_WAR_echarevsubstanceportlet_DISS=true
https://echa.europa.eu/previous-consultations-on-restriction-proposals/-/substance-rev/1899/term?_viewsubstances_WAR_echarevsubstanceportlet_SEARCH_CRITERIA_EC_NUMBER=212-828-1&_viewsubstances_WAR_echarevsubstanceportlet_DISS=true
https://echa.europa.eu/previous-consultations-on-restriction-proposals/-/substance-rev/1899/term?_viewsubstances_WAR_echarevsubstanceportlet_SEARCH_CRITERIA_EC_NUMBER=212-828-1&_viewsubstances_WAR_echarevsubstanceportlet_DISS=true
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/du_ro.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/du_ro.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg17_du_csr_final_ro.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg17_du_csr_final_ro.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_practical_guide_13_ro.pdf
https://echa.europa.eu/ro/documents/10162/
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7. Anexe

7.1 Anexa 1. Diagrama pentru ilustrarea interactiunii dintre REACH
si Directiva privind agentii chimici

Safety data sheet received Use within exposure scenario

1 Articles 31(9), 31(1) — REACH 37(4), 38(1), 37(5)
SDS Section 15 gives details and provisions Is the use an identified use within the
of the restriction. conditions in any exposure scenario, or

consistent with the advice of the supplier?

YES |
I MWD
l
Perform/Review existing workplace EITHER:
chemical risk assessment (1) User can make their use known to their supplier, with
CAD Article 4 aim of making this an identified use and included in the
Teltistiie coem e fellasitg s_upphcrschcmlcalsafctv a?scssrncnt.UR: ) )
requirements from REACH and 98/24/EC (2) User must prepare chemical safety report to identify
and apply appropriate risk management measures.
l (Where this is not required, user must still consider the
C b ted by substitution]? use to identify and apply the appropriate measures.)
an exposure be prevented (eg. by substitution) AND:
I_ YES NO _l (3) User must notify ECHA if required.
Substitute for safer o : : If REACH risk e
} . ! dentify all appropriate risk any risk management measures are found to
alternative process or management measures from be inappropriate, the reasons should be recorded in the
substance (less e e e : A ;
SDS/exposure scenario or assessment and the user should inform their supplier
hazardous) h :
the user’s own chemical
safety report
AND

measures, if any, that CAD or REACH Article 37(5)

national guidance requires Apply/monitor all controls identified by
chemical risk assessments and ensure their
effective pperation CAD Article 6

Hierarchy of cantrol measures I
H CAD Articles 5 &6 INPﬂRTIICULAR

Apply the control measures identified in step
3 above in the order of priority specified in
Articles 5 &6

Principles of good practice

Identify other control . n Apply/Implement control measures

«—— Take steps to ensure compliance withrelevant workplace
exposure limits

CAD Article 5 — np —» Reviewworkplace risk
Do the control measures applied reflect the assessment &return to step
principles of good practice? 4 above
l YES
7 Other requirements of national Record
guidance and CAD REACH Article 37(7)
Comply with other requirements of national Record the assessment CAD Article 4
guidance and Articles 7 to 11 [eg. l
maintenance). If these have not already been
addressed by steps 3 & 4 Keep information
REACH Article 26

Keep information in accordance with REACH
and national timescales CAD Article 8

l

Consult Review el
REACH Article 35 REACH Article 37(7) R
assessment should be
Keep your own

Keepworkers and their representatives regularly reviewed
informed CAD Article 11 chemical safety report cAD Article 4
up to date

If supplier sends new SDS and/or exposure
scenario, check for changes and repeat all steps.

B REACH [ Council Directive 98/24/EC on chemical agents
at work (CAD) or national guidance

Diagrama adaptata din Ghidul pentru inspectorii nationali de munca privind interactiunea dintre REACH si
Directiva privind agentii chimici [...], elaborat de Comitetul inspectorilor de munca principali,
noiembrie 2013 (vezilinkul din sectiunea 6).
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7.2 Anexa 2. Potentiale metode analitice

Metodele de esantionare si analiza utilizate pentru a compara concentratiile expunerii cu o
valoare-limita trebuie sa indeplineasca, printre alti parametri, anumite criterii referitoare la
incertitudine si la intervalul de masurare.

Standardul EN 482 ,Expunere la locul de munca. Cerinte generale pentru performanta
procedurilor de masurare a agentilor chimici” precizeaza cerintele aplicabile metodelor de
prelevare a probelor si de analiza utilizate pentru a compara concentratiile expunerii cu o
valoare-limitd. In ceea ce priveste intervalele de m&surare, metoda trebuie sd permita
masurarea valorilor de 0,1-2 ori limita de expunere profesionald, ca medie ponderata in timp
(TWA) pe o perioada de 8 ore.

Metodele incluse in Tabelul 4 de mai jos contin date de validare care indica respectarea
cerintelor standardului EN 482 sau potentialul de a indeplini aceste cerinte pentru valoarea
DNEL. Aceasta lista de metode prin care poate fi monitorizata cantitatea de NMP in aer la locul
de munca nu este exhaustiva, ci isi propune doar sa ilustreze ca pot fi masurate concentratiile
pentru a demonstra respectarea nivelului DNEL.

Datele de validare pot fi consultate in ,fisele cu metode” oferite de Gestis — Baza de date cu
metode analitice?” sau in metoda analitica efectiva.

Tabelul 4: Potentiale metode analitice de monitorizare a expunerii (aer) la locul de munca

Metoda/tip de prelevare Tehnica analitica Limita de cuantificare LOQ
(volumul si/sau durata
prelevarii)

Metoda NIOSH 1302 GC/NPD® 0,16 mg/m2 (120 )

(Tub cu carbune activ) GC/ FID® 2,4 mg/m?3 (120 1)

OSHA PV2043 GC/FID 0,2 mg/m2 (10 |, 50 de minute)

(Tub cu carbune activ)

Metoda MAK 1 (Rosenberger GC/MS 0,15 mg/m2 (40 |, 2 ore)

et al., 2014)

Metoda MAK 2 (Breuer et al. MS/N-FID 0,42 mg/m? (40 |, 2 ore)

2015)28

(1) Cromatografie in fazd gazoasa — detector azot fosfor
(2) Cromatografie in fazad gazoasa — detector cu ionizare in flacara

Calcularea expunerii pe durata unui schimb de lucru mai mare de 8 ore

Nu este neobisnuit ca in cursul unei zile un lucrator sa aiba un schimb de lucru mai mare de
8 ore. Existda metode de calcul prin care expunerea lucratorului intr-o perioada de 24 de ore
poate fi tratatd ca echivalent al unei expuneri uniforme unice pe o perioada de 8 ore,
expunerea fiind calculata ca medie ponderata in timp (TWA) pe o perioada de 8 ore. Formula

CiT1+CoT2+...CnTh
8

27 Gestis — Baza de date cu metode analitice http://www.dqguv.de/ifa/gestis/gestis-analysenverfahren-fuer-chemische-
stoffe/index-2.jsp

28 Rosenberger, W., Bader, M. (2011). Method 3. N-Methyl-2-pyrrolidon. Tn: Parlar, H., Brock, TH., Hartwig, A., eds.
The MAK Collection Part I11: Air monitoring methods, Vol. 12; p. 133-144; Wiley-VCH, Weinheim
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generald pentru calcularea expunerii zilnice este:

unde C: este expunerea profesionald, iar T1 este durata asociata expunerii, in ore, in orice
perioada de 24 de ore. Aceasta abordare poate fi aplicata si in cazul celor care lucreaza in
schimburi prelungite, pentru a oferi aceeasi protectie care este oferita in cazul schimburilor
obisnuite. Standardul european EN:689, anexa G, Expunere la locul de muncad — Masurarea
expunerii prin inhalarea de agenti chimici — Strategie pentru verificarea conformitatii cu valori-
limita de expunere profesionald, prezinta cateva exemple de aplicare a metodei de calcul??; la
nivel national exista si alte metode=°.

Monitorizarea biologica

NMP se absoarbe usor prin piele, de aceea se considera ca expunerea cutanata contribuie in
mod semnificativ la doza internd de NMP. in restrictia REACH privind NMP nu existd o obligatie
legala de efectuare a unei monitorizari biologice, insa monitorizarea biologica poate fi foarte
utila ca tehnica complementara monitorizarii aerului. Monitorizarea biologica este masurarea si
evaluarea substantelor periculoase sau a metabolitilor acestora in tesuturi, in secretii, in
excretii, n aerul expirat sau in orice combinatie a acestora la lucratorii expusi. Masuratorile
reflecta absorbtia unei substante pe toate caile (prin inhalare, pe cale cutanata si orala).
Aceasta abordare a fost sintetizata de SCOEL in recomandarile sale privind NMP (SCOEL,
2016)3. Orice monitorizare biologica intreprinsa in asociere cu o valoare orientativa trebuie
efectuata voluntar, adica cu consimtamantul in deplina cunostinta de cauza al tuturor celor
vizati. Valorile orientative sunt menite a fi folosite ca instrumente care sa asigure controlul
adecvat al expunerii. Cand o valoare este depasita, aceasta nu inseamna neaparat ca a fost
depasit standardul aferent privind expunerea pe calea aerului sau ca va fi afectata sanatatea,
ci sugereaza ca este necesara investigarea masurilor de control si a practicilor de lucru actuale.

Recomandarea SCOEL (SCOEL, 2016) indica valori-limita biologice (BLV) pentru metabolitii
NMP pe baza valorii-limita de expunere profesionala orientative de 40 mg/m?2, care poate fi
folosita ca biomarker cantitativ general pentru expunerea la NMP. Cand industria realizeaza
monitorizari biologice, datele pot fi comparate cu valorile-limita biologice, dar pot fi utilizate si
pentru a determina expunerea globala la NMP a lucratorului care utilizeaza substanta.

Tntrucat restrictia REACH privind NMP introduce pentru lucratori nivelul DNEL de 14,4 mg/m3
pentru expunerea prin inhalare, in sectiunea urmatoare este descris un biomarker pentru NMP
care corespunde acestui DNEL. Cand industria realizeaza monitorizari biologice, datele pot fi
comparate cu biomarkerul pentru a se asigura cd masurile de gestionare a riscului sunt
suficiente.

Abordare a monitorizarii biologice sugerata pentru NMP32

Principalii metaboliti urinari si biomarkerii preferati pentru expunere sunt 5-hidroxi-N-metil-2-
pirolidona (5-HNMP) si 2-hidroxi-N-metilsuccinimida (2-HMSI). Timpii de injumatatire biologici
ai 5-HNMP si 2-HMSI dupa expunerea prin inhalare sunt de 6-8 h si, respectiv, 16-28 h
(SCOEL, 2016). Tn prezent, 5-HNMP este utilizatd mai des decat cealaltd substanta in
laboratoarele comerciale din Europa. Daca se anticipeaza o expunere cutanata semnificativa,

29 EN 689:2018, CEN.

30 Health and Safety Executive (Consiliul executiv britanic pentru sanatate si siguranta), EH40/2005, 2018 Calculation
methods (Metode de calcul 2018), p. 33.

31 SCOEL/REC/119 N-Methyl-2-Pyrrolidone. Recommendation from the Scientific Committee on Occupational Exposure
Limits (SCOEL/REC/119 N-metil-2-pirolidond. Recomandarea Comitetului stiintific privind limitele de expunere
profesionald), Uniunea Europeanad, 2016. https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/cOdbb7a4-
Oc3a-11e6-ba9a-0laa75ed7lal/language-en

32 Reprodusa cu permisiunea Simo Porras si Tiina Santonen, Institutul finlandez de medicina muncii (FIOH). Pentru
textul explicativ detaliat, vezi
https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/entry_71_exp_note_biomonitoring_en.pdf.
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2-HMSI poate fi un biomarker mai bun decat 5-HNMP, din cauza timpului sau de Injumatatire
mai lung.

Momentul optim pentru prelevarea de probe in cazul 5-HNMP este la 2-4 h dupa schimbul de
lucru, iar pentru metabolitul 2-HMSI, cu timp de injumatatire mai lung, momentul prelevarii
este la 16 h dupa expunere (in dimineata de dupa un schimb de lucru de 8 ore). Trebuie
precizat ca, din cauza timpului de injumatdtire mai lung al 2-HMSI, se poate produce o
acumulare pe durata unei saptamani de lucru. Aceasta poate avea ca rezultat niveluri mai mari
la sfarsitul sdptamanii de lucru, comparativ cu probele prelevate in a doua dimineata a
aceleiasi saptamani.

Pe baza datelor lui Bader et al. (2007)33, pot fi calculate concentratiile de metabolit in urina
corespunzatoare nivelului DNEL actual prin inhalare de 14,4 mg/m3. Intrucat nivelul din aer de
10 mg/m?® a fost cel mai mic nivel testat in studiul lui Bader, nu sunt necesare extrapolari la
concentratii mai mici, care pot da nastere la anumite incertitudini.

Se sugereaza urmatorii biomarkeri pentru NMP:

5-HNMP: 25 mg/g creatinina (proba prelevata dupa terminarea schimbului)

2-HMSI: 8 mg/g creatinina (proba prelevata in dimineata urmatoare).

Exista sisteme de masurare analitica pentru determinarea biomarkerilor pentru NMP cu un

nivel de precizie si 0o acuratete adecvate (vezivezi Tabelul 5). Limita de cuantificare (LOQ) a
metodei analitice trebuie sa fie mai mica decat nivelul de referinta.

Tabelul 5: Potentiale metode analitice de monitorizare biologica

Metoda/tip de prelevare Tehnica analitica Limita de cuantificare LOQ
Proba de urind GC/MS® 2,5 pg/l pentru 5-HNMP
(Ulrich et al., 2018)3* 2 pg/l pentru 2-HMSI
Proba de urina GC/MS 69 pg/l pentru 5-HNMP>*
(Meier et al., 2013)3% 45 ug/l pentru 2-HMSI*

(1) Cromatografie in faza gazoasa — Spectrometrie de masa

* Limita de cuantificare (LOQ) obtinuta prin conversia limitei de detectie (LOD) pe baza LOQ ~ 3 x LOD.

Tabelul 6 de mai jos sintetizeaza valorile/recomandarile europene actuale pentru controlul
expunerii la 1-metil-2-pirolidona.

33 Bader, M., Wrbitzky, R., Blaszkewicz, M., van Thriel, C. (2007). Human experimental exposure study on the uptake
and urinary elimination of N -methyl-2-pyrrolidone (NMP) during simulated workplace conditions [Studiu de expunere
experimentald la om privind absorbtia si eliminarea prin urind a N-metil-2-pirolidonei (NMP) in conditii care simuleaza
conditiile de la locul de muncd]. Arch.Toxicol. 81(5), 335-346. http://doi.org/10.1007/s00204-006-0161-6

34 Ulrich, N., Bury, D., Koch, H.M., Ruther, M., Weber, T., Kafferlein, H.-U., Weiss, T., Briining, T., Kolossa-Gehring, M.
(2018). Metabolites of the alkyl pyrrolidone solvents NMP and NEP in 24-h urine samples of the German Environmental
Specimen Bank from 1991 to 2014 (Metaboliti ai solventilor de alchil pirolidona NMP si NEP in probe de urina la 24 de
ore din banca germanad de specimene din mediu in perioada 1991-2014). Int. Arch. Occup. Environ. Health 91, 1073-
1082. https://doi.org/10.1007/s00420-018-1347-y

35 Meier, S., Schindler, B.K., Koslitz, S., Koch, H.M., Weiss, T., Kafferlein, H.-U., Bruning, T. (2013). Biomonitoring of
Exposure to N-Methyl-2-Pyrrolidone in Workers of the Automobile Industry (Monitorizarea biologica a expunerii la N-
metil-2-pirolidonad la lucratorii din industria auto). Ann. Occup. Hygiene, 57(6), 766-773.
https://dx.doi.org/10.1093/annhyg/mes111
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Tabelul 6: Valori europene actuale pentru controlul expunerii

Expunere prin inhalare 14,4 mg/m?3 (DNEL) 40 mg/m?3 (VLOEP, | 80 mg/m?3 (VLOEP,
REACH TWA pe 8 ore)* STEL pe
Directiva privind | 15 minute)*
agentii chimici Directiva privind
agentii chimici
Expunere cutanata 4,8 mg/kg/zi (DNEL) Observatie privind penetrarea cutanata
REACH Directiva privind agentii chimici
Efecte adverse critice Toxicitate pentru reproducere Iritarea cailor respiratorii/efecte
asupra sanatatii chimiosenzoriale
* Valoare-limita orientativd de expunere profesionala (VLOEP) recomandata de SCOEL. Este posibil ca valorile
nationale stabilite de statele membre sa varieze de la o tara la alta, unele situandu-se peste sau sub VLOEP (vezi
documentul RMOA din sectiunea 6)

7.3 Anexa 3. Unde se utilizeaza NMP: sectoare si utilizari tipice

NMP se foloseste predominant ca solvent in productia industriala a altor substante chimice si in
industria fabricarii de articole. In majoritatea utilizarilor, NMP nu face parte din produsul final,
fiind Indepartata in timpul procesului de productie, reciclata sau eliminata sub forma de deseu.

In producerea de substante chimice, NMP are o putere de dizolvare foarte mare pentru
polimerii de Tnalta performanta, precum poliuretan (PU), polianilina (PANI), poliamidimida
(PAI), poliimida (PI), fluorura de poliviniliden (PVDF), polisulfona (PFS) si polietersulfona
(PES), dar si in prepararea poli(p-fenileneterftalamidei) (PPTA), a polifenilensulfidei (PPS) si a
altor materiale termoplastice de inalta performanta (HPTP). La fabricarea de articole, NMP se
utilizeaza pentru depunerea unui strat subtire de polimer pe o suprafata (acoperire), pentru a
indeparta polimerul de pe o suprafata (curatare) sau pentru a-i da polimerului o forma
speciala, cum se intampla n producerea de membrane sau fibre.

Tabelul 7: Privire de ansamblu asupra sectoarelor industriale care utilizeaza NMP:36

Scurta descriere a utilizarii

Informatii privind lantul valoric
— Procese tipice

Solvent de reactie in producerea industriala a altor substante chimice

Substante chimice produse in cantitati mari — procese de extractie pentru producerea de
substante importante precum butadiena, acetilena si hidrocarburi aromatice. Butadiena este materia
prima pentru cauciucul sintetic necesar la fabricarea pneurilor si a altor produse din cauciuc din viata
cotidiana.

— Cadru industrial. Extractie.

Produse din petrol si gaze — procese de extractie pentru purificarea produselor din petrol si gaze si
epurarea emisiilor rezultate din producerea lor. Exemple de procese care necesita NMP: desulfurarea,
indepartarea CO,, a COS (oxisulfura de carbon) si a H»S.

— Cadru industrial. Extractie.

Alte substante chimice — solvent pentru sinteza chimica in producerea altor substante. Aici se includ,
de exemplu, producerea de produse chimice in vrac si produse chimice fine, produse farmaceutice si
produse agrochimice. In lanturile valorice se regdsesc multe materiale plastice/polimeri de inalta
performanta si fibre, precum si vitamine si alte produse speciale.

— Cadru industrial. Tn special in sisteme inchise. Sunt posibile temperaturi mari in cadrul proceselor.

Solvent de reactie in fabricarea industriala a articolelor

36 Din: Document de fundamentare pentru dosarul de restrictionare si surse din industrie.
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Scurta descriere a utilizarii

Informatii privind lantul valoric
— Procese tipice

Baterii — NMP se utilizeaza atat in bateriile litiu-ion, cat si in alte baterii hibride care folosesc oxizi de
litiu cu nichel, mangan sau cobalt. Tn bateriile litiu-ion, se utilizeaza in producerea catodului. In plus,
NMP se foloseste ca agent de curatare pentru echipamentele implicate in proces.

— Cadru industrial.

Microprocesoare si semiconductoare — solvent in industria produselor electronice si pentru
producerea de placi cu circuite imprimate. In semiconductoare, NMP se utilizeaza ca solvent purtator in
formulari consacrate si in formulari de acoperire si ca auxiliar in procesul de fabricatie pentru curatarea
si decaparea placutelor.

— Cadru industrial. Incaperi cu mediu curat. Nivel ridicat de izolare si automatizare.

Scurta descriere a utilizarii

Informatii privind lantul valoric
— Procese tipice

Membrane — solvent de reactie in producerea filtrelor pentru apa potabila sau pentru dializa; se
foloseste, de exemplu, pentru echipamente de protectie civilad si echipamente medicale de uz militar.
— Cadru industrial, industria chimica standard.

Fibre protectoare — solvent de reactie in producerea de imbracaminte/fibre pe baza de polimeri, de
exemplu casti, veste antiglont etc. Se foloseste, de exemplu, pentru echipamente de protectie civila si
echipamente medicale de uz militar

— Cadru industrial, industria chimica standard.

Sarma de bobinaj — solvent in emailurile speciale folosite la producerea sarmelor acoperite/izolate
pentru bobine, folosite de exemplu Tn motoare, motoare electrice si generatoare.

Importanta pentru electromobilitate.

— Cadru industrial, industria prelucrarii metalelor.

Alte articole acoperite — solvent intr-o gama larga de acoperiri si ca agent de curatare. Aici se
regasesc, de exemplu, industria auto, cea textild, cea aeronautica si spatiala, precum si producerea
echipamentelor de laborator (tuburi capilare pentru cromatografia in faza gazoasa).

— Cadru industrial. Tipurile de procese si sarcini variaza.
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