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De praktiska vagledningarnas andamal och utformning

De praktiska vagledningarna hjalper intressenter att samverka med Europeiska kemikaliemyndigheten
(Echa). I vagledningarna finns praktiska tips och rad samt redogorelser for kemikaliemyndighetens rutiner
och vetenskapliga metoder. Praktiska vagledningar tas fram av Echa under eget ansvar. De ersétter inte
de formella vagledningarna (som upprattas under det formella samradsforfarandet med berérda parter)
som ger de principer och tolkningar som behovs for en grundlig forstaelse av kraven enligt Reach.

| den har praktiska vagledningen far nedstromsanvandare hjalp med att utfora
kemikaliesékerhetsbedémningar for att uppfylla sina skyldigheter enligt artikel 37.4 i Reach-
forordningen. Den aterspeglar den aktuella synen pa detta omrade vid tiden for denna vaglednings
publicering Den praktiska vagledningen har tagits fram med hjalp fran arbetsgruppen om CSR/ES-
fardplanen for nedstrémsanvdndare, enligt fardplan 4.5, vars assistans tacksamt erkanns.

Se http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap for narmare uppgifter om fardplanen.


http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap
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1. Inledning

Detta kapitel beskriver syftet med denna praktiska vagledning. Det hanvisar dig till var
du kan hitta information om hur du uppfyller dina skyldigheter avseende
nedstromsanvandares kemikaliesdkerhetsrapporter, nar sa kravs enligt artikel 37.4 i
Reach-férordningen.

En nedstromsanvandares kemikaliesakerhetsrapport (DU CSR) sammanstalls av en nedstromsanvandare
(DU) for att dokumentera bedémningen av de sakra anvandningsférhallandena for ett amne. Den
genomfors for en anvandning (inrdaknat anvandningsférhallanden) som inte omfattas av de
exponeringsscenarier som mottagits fran leverantoren.

Nedstromsanvandare som vill sammanstalla en kemikaliesékerhetsrapport (CSR) for ett amne kan
anvanda den har praktiska vagledningen for att fa en beskrivning av tillvdgagangssatten for att bedéma
riskerna och dokumentera bedémningen.

For att kunna dra nytta av denna vagledning behdver du veta vissa grundldaggande fakta om Reach. Du
bor redan vara bekant med exponeringsscenarierna (ES) som du far fran dina leverantérer och hur du kan
kontrollera att de omfattar din anvandning. Denna information upprepas inte har, men tipsruta 1
hanvisar dig till var du kan hitta anvéandbar bakgrundsinformation och tipsruta 2 fortydligar viss
terminologi. Echas vagledning om DU CSR tillhandahalls i avsnitt 5 i "Vagledning for
nedstromsanvandare”.

| denna praktiska vagledning forutsatter vi foljande:

e Amnet har klassificerats och registrerats enligt Reach och du har mottagit ett sikerhetsdatablad
med exponeringsscenarier.

e Du vet hur du kontrollerar exponeringsscenarierna for ett amne som du har mottagit fran din
leverantor for att uppfylla dina skyldigheter enligt Reach.

e Du har faststallt att din specifika anvandning av amnet och/eller dina specifika
anvandningsforhallanden inte omfattas av de exponeringsscenarier som du mottagit fér amnet,
eller att anvandningen avrads.

e Du kdnner till de valmdjligheter du har nar din anvandning/dina anvandningsférhallanden inte
omfattas, namligen

0 att be din leverantor inforliva din anvdandning i de identifierade anvdandningarna och
tillhandahalla ett exponeringsscenario for din anvandning, eller

0 att infora de anvandningsférhallanden som beskrivs i exponeringsscenariot fran din
leverantor, eller

O att ersatta amnet eller processen med ett sakrare alternativ, eller

0 att byta leverantor, eller

0 att sammanstalla en DU CSR.

e Du vill saimmanstalla en DU CSR som omfattar din anvandning av amnet, eller 6vervager det som
ett alternativ.

e Du kanner till de géllande undantagen, sasom att en DU CSR inte krdvs. Dessa sammanfattas i
tipsruta 3.

Den har praktiska vagledningen tar inte specifikt upp hur en nedstromsanvandare ska sammanstalla en
kemikaliesakerhetsrapport vid ansokan om ett tillstand for att anvdanda ett amne som star i bilaga XIV i

Reach (tillstandsforteckningen). Manga av de ingaende delarna ar dock relevanta. Inledning

Detta kapitel beskriver syftet med denna praktiska vagledning. Det hanvisar dig till var du kan hitta
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information som hjalper dig att uppfylla dina skyldigheter enligt Reach.

Aven om avsikten med denna praktiska vigledning &r att ge dig lattbegripliga rad for att hjélpa dig att
sammanstalla en DU CSR, ar det oftast bdttre om du kontaktar din leverantor och att din anvandning
omfattas uppstroms. En DU CSR ar troligen det bésta alternativet om

e duvill att din anvdndning ska fortsatta vara konfidentiell, eller
e anvandningen avrads men du anser att riskerna ar under kontroll, eller
e leverantdrerna inte ar villiga att inforliva din anvdandning nar du kontaktar dem.

Du ska kanna till att en DU CSR som utforts i Overensstammelse med Reach-férordningen inte uppfyller
skyldigheten att utfora riskbedomningar enligt annan nationell lagstiftning om miljo, hdlsa och sdkerhet,
som genomfor direktiv sdsom direktivet om kemiska agenser och direktivet om industriutslapp.
Bedomningar som utforts enligt Reach kan dock stédja de som utforts enligt lagstiftningen om miljo,
hélsa och sakerhet och omvant.

Den har praktiska vagledningen tar inte upp hur en nedstromsanvandare ska sammanstalla en
kemikaliesdkerhetsrapport vid ansokan om ett tillstand for att anvdanda ett amne som star i bilaga XIV i
Reach (tillstandsforteckningen). Vissa ingaende delar kan dock vara av intresse.

Tipsruta 1: Var kan jag hitta bakgrundsinformation?

Nedstromsanvandare och Reach

e Echas webbsidor for nedstromsanvandare echa.europa.eu/downstream
e Echas "Vagledning for nedstromsanvandare”

Sakerhetsdatablad (SDS) och exponeringsscenarier (ES), inraknat kontroll av exponeringsscenarier
och dina valmojligheter

. eGuide 01 "Safety data sheets and exposure scenarios — advice for recipients”
(sékerhetsdatablad och exponeringsscenarier — rad till mottagare)
° Praktisk vagledning 13 "How downstream users can handle exposure scenarios”

(hur nedstromsanvandare kan hantera exponeringsscenarier)
e Avsnitt 4 i "Vagledning for nedstréomsanvandare”
e Cefic/Concawe/FECC/DUCC — Meddelanden som ska skickas i distributionskedjan om utokat
SDS fér amnen

Andra informationskallor om DU CSR

e Avsnitt 5i"Vagledning for nedstrémsanvandare”

e Rapport fran samordningsgruppen for nedstrémsanvandare av kemikalier (DUCC) “Report
on experience gained with performing a downstream user chemical safety assessment (DU
CSA) and developing a downstream user chemical safety report (DU CSR)” (rapport om
vunna erfarenheter i samband med genomférandet av en DU CSA och framtagandet av en
DU CSR)

e Anvandbara lankar till alla referenser i denna vagledning gesi bilaga 5.

o Nar det galler specifika fragor bor du vanda dig till din nationella informationspunkt eller
Echas informationspunkt.
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Tipsruta 2: Att férsta terminologin

e Ett exponeringsscenario (ES) som du far innehaller vanligtvis en anvandning, sasom
formulering, och kan besta av ett antal bidragande scenarier inom detta exponeringsscenario.
Dessa bidragande scenarier beskriver arbetsuppgifter eller verksamheter inom anvandningen
(sasom overforing, blandning, rengéring osv.) och kan beskriva forhallanden som ror
exponering for miljo, arbetstagare eller konsument samt manniskors halsa. Med termen
"exponeringsscenario” i denna praktiska vagledning avses sjdlva exponeringsscenariot,
bidragande scenarier inom exponeringsscenariot, eller bada tva.

e Nar hanvisning gors till termen “anvandning” i den har praktiska vagledningen tacker detta
dina kunders forutsagbara anvandning av dina produkter som innehaller amnet, om inget
annat anges.

e Termen "din anvdandning/dina anvandningsférhallanden omfattas” tacker situationen nar du
har anvant skalning for att visa att de faktiska anvandningsforhallandena omfattas.

e Om vissa av forkortningarna och termerna i den har praktiska vdagledningen ar nya for dig bor
du ga till ordlistan i bilaga 4 eller definitionerna i ECHA-term, http://echa-
term.echa.europa.eu/

Tipsruta 3: Var kan jag hitta bakgrundsinformation?

e Nar du faststaller att din anvdandning/dina anvandningsférhallanden inte omfattas av det
sakerhetsdatablad och de exponeringsscenarier som du fatt fran dina leverantérer, eller att
anvandning avrads, kraver inte Reach alltid att du sammanstaller en DU CSR. De viktigaste
undantagen dr foljande:

0 Duanvander amneti mindre mangder an totalt 1 ton per ar.

0 Duanvander amnet for produkt- och processinriktad forskning och utveckling
(PPORD).

0 Amnetingérien blandning vid en koncentration under den koncentrationsgréns
som maste beaktas vid klassificering av blandningen som farlig (se artikel 14.2 i
Reach-férordningen)

0 Amnet &rlanglivat, bioackumulerande och toxiskt (PBT)/mycket langlivat och mycket
bioackumulerande (vPvB) men ingar i en blandning vid en koncentration under
0,1 procent (viktprocent).

e Kontrollera om undantagen galler innan du bérjar sammanstalla en DU CSR. Se ndarmare
uppgifter i Echas Vdgledning fér nedstromsanvandare, avsnitt 4.4.2.

e Du maste rapportera till Echa om du dberopar ett undantag baserat pd mangder under totalt
1 ton per ar eller PPORD-anvandning. Se narmare uppgifter i kapitel 9 om rapportering till
Echa.
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Oversikt éver den praktiska vagledningen

Kapitel 2 beskriver olika tillvdgagangssatt for att genomfora en kemikaliesdkerhetsbeddmning (CSA)
for ett amne, och kapitel 3 beskriver aspekter av insamlingen av information som delas av alla
tillvdgagangssatt.

Kapitel 4, 5 och 6 ger en ndrmare beskrivning av de tre viktigaste tillvdgagangssatten for att
sammanstalla en DU CSA. Du kan lasa om varje tillvdgagangssatt for att se vad som passar dig bast,
eller ga direkt till det tillvagagdngssatt du tanker anvanda.

Ga till kapitel 7 for att fa rdd om hur du kan dokumentera din DU CSR och bilaga 1 for att se
exempel.Om du meddelar resultatet av din DU CSR till kunder bér du ldsa kapitel 8.

For att ta reda pa mer om hur du rapporterar anvandningar som inte omfattas till Echa, se kapitel 9.
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2. Hur borjar man?

Du kan genomfora en nedstromsanvandares kemikaliesdkerhetsbeddmning pa manga
olika satt. Detta kapitel beskriver de viktigaste tillvdgagangssatten och beskriver sedan
nar varje tillvdgagangssatt troligen ar det mest lampliga.

De viktigaste stegen i en nedstrémsanvandares kemikaliesdakerhetsrapport (DU CSR) for ett amne beskrivs
i figur 1, i enlighet med bilaga Xl till Reach. Kemikaliesdakerhetsbedémningen (CSA), som utgor kdrnan i
DU CSR, kan genomforas pa manga olika satt och denna praktiska vagledning beskriver tre mojliga
tillvdgagangssatt. Dessa benamns pa féljande satt:

A. LeverantOrens exponeringsscenario: modifiera det exponerings-/bidragande scenario som du far
fran din leverantor for att visa att risken ar under kontroll. Detta gors vanligtvis med hjalp av
anvandarvanliga verktyg for ny berdkning (kapitel 4).

B. Branschens exponeringsscenario: anvand ett exponeringsscenario som tagits fram av industrin
eller en branschorganisation. Branschens exponeringsscenario tillhandahalls tillsammans med
gransvillkor och en uppskattning av exponeringen (kapitel 5).

C. Eget exponeringsscenario: skapa exponeringsscenariot sjdlv, uppskatta exponeringen med
modellerade eller uppmatta data och karakterisera risken (kapitel 6).

En 6versikt Over dessa tre tillvagagangssatt ges i tabell 1, tillsammans med exempel pa nar det kan vara
lampligt att tillampa dem. Ett beslutstrad visas i figur 2 som hjélper dig att vélja det passande
tillvdgagangssattet for din situation. Tillvdgagangssatten beskrivs utforligt i kapitel 4 till 6.

En DU CSR maste inte sammanstallas enligt ett av dessa tillvdgagangssatt, men bor innefatta de
viktigaste stegen som beskrivs i figur 1. F6r samtliga tillvdgagangssatt behéver du dessutom genomféra
de atgarder som beskrivs i tipsruta 4.

Oversikt éver den praktiska vagledningen

Kapitel 2 beskriver olika tillvdgagangssatt for att genomfora en kemikaliesdkerhetsbeddmning (CSA)
for ett amne, och kapitel 3 beskriver aspekter av informationsinsamlingen som delas av alla
tillvdgagangssatt.

Kapitel 4, 5 och 6 ger en ndrmare beskrivning av de tre viktigaste tillvdgagangssatten for att
sammanstalla en DU CSA. Du kan ldsa om varje tillvdgagangssatt for att se vad som passar dig bast,
eller ga direkt till det tillvagagdngssatt du tanker anvanda.

Ga till kapitel 7 for att fa rdd om hur du kan dokumentera din DU CSR och till bilaga 1 for att se
exempel.Om du meddelar resultatet av din DU CSR till kunder bér du ldsa kapitel 8.

For att ta reda pa mer om hur du rapporterar anvandningar som inte omfattas till Echa, se kapitel 9.
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Figur 1: Vanlig arbetsprocess for en nedstromsanvandares kemikaliesékerhetsrapport

Identifiera de anvandningar som
ska bedémas

Samla in information

Forfina farlighetsinformationen
om sa behdvs

Modifiera/skapa
exponeringsscenario

Uppskatta exponering

Kontrollera om risken ar under

kontroll

Dokumentera DU CSR

Tipsruta 4: Att tanka pa nar du sammanstaller en DU CSR
e Lamna all relevant information nedstroms om du distribuerar ditt amne/din blandning
nedfér i distributionskedjan (kapitel 8).
e Rapportera till Echa for att informera dem om att du sammanstaller en DU CSR (kapitel 9).

o Sakerstall att du infor de anvandningsforhallanden som du identifierar som tillrackliga for att
kontrollera risken i din DU CSR for din egen anvandning.

o For ett register 6ver vad du har gjort under en period pa minst 10 ar.
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Tabell 1: Oversikt éver de viktigaste tillvigagéngssitten fér en nedstrdmsanviandares kemikaliesidkerhetsrapport

STRATEGI

KORT BESKRIVNING AV
TILLVAGAGANGSSATTET

NAR TILLVAGAGANGSSATTET KAN
TILLAMPAS

KOMMENTAR

EXEMPEL SOM BASERAS PA EN
NEDSTROMSANVANDARES
ARBETSPLATS DAR VAROR
YTBEHANDLAS GENOM DOPPNING

A: LEVERANTORENS
EXPONERINGSSCENARIO

Modifiera exponeringsscenariot som
du har fatt fran din leverantor.

Din anvandning beskrivs i de
exponeringsscenarier som du far,
men anvandningsforhallandena ar
annorlunda och din anvandning
omfattas inte.

Detta tillvdgagangssatt liknar
modifieringen av
exponeringsscenariot for att
kontrollera att dina
anvandningsférhdllanden omfattas
av de exponeringsscenarier du far
genom skalning, men tillampas
utanfor de definierade granserna for
skalning.

Du ytbehandlar varor genom
doppning. De exponeringsscenarier
du far for detta amne galler
ytbehandling genom doppning dar
lokal utsugsventilation anvands. Din
fabrik har god allméan ventilation, en
mindre effektiv riskhanteringsatgard,
men du anvdnder den under kortare
tid an vad som anges i
exponeringsscenariot.

B: BRANSCHENS
EXPONERINGSSCENARIO

Identifiera och anvand ett lampligt
exponeringsscenario som lamnats in
av en branschorganisation fér en
allman DU CSR.

Det finns ett lampligt
branschexponeringsscenario,
exponeringsuppskattningar ingdr
och amnets egenskaper och
anvandning ligger inom granserna
for det scenariot.

Detta tillvdagagangssatt kan bara
tillampas nar det finns lampliga
exponeringsscenarier for detta,
tillsammans med
exponeringsuppskattningen och
tillamplighetsomradet. De tas
vanligtvis fram av
branschorganisationer.

Du ytbehandlar varor genom
doppning. De exponeringsscenarier
du mottar galler

bara spraybelaggning eller galler
inte alls ytbehandling. Din
branschorganisation har gjort ett
exponeringsscenario tillgangligt som
beskriver din anvandning och
innefattar
exponeringsuppskattningar och

C: EGET EXPONERINGSSCENARIO

Pavisa saker anvandning baserat pa
ett nytt exponeringsscenario
inrdknat exponeringsuppskattning
och riskkarakterisering.

Detta tillvdagagangssatt kan tillampas
i alla situationer, sarskilt nar ett
leverantdrsexponeringsscenario eller
branschanvandningsscenario inte ar
tillgangligt eller lampligt, eller om en
grundligare bedémning behdvs,
inraknat en forfinad
farlighetsbedémning.

Detta tillvdgagangssatt kan ofta
baseras pa de riskbedémningar du
gor pa arbetsplatsen, anpassat efter
kraven enligt Reach. Hur komplicerat
detta tillvdgagangssatt ar beror pa
situationen.

Du ytbehandlar varor genom
doppning. De exponeringsscenarier
du far avrdder denna anvandning.
Ditt system ar dock ett slutet,
fjarrstyrt system och din
riskbedomning pa arbetsplatsen har
visat att exponeringen ar lag.
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information om granser.

MER INFORMATION Kapitel 4 Kapitel 5 \ Kapitel 6
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Figur 2: Beslutstrad for att valja det passande tillvdagagangssattet for en nedstromsanvandares kemikaliesdakerhetsbedémning

Identifiera den anvandning som
ska bedomas

Ingar din egen anvdndning i det Ar sektor-ES tillgangligt for

inlamnade ES? din anvandning?

Ar tillvdgagangssatt A Ar tillvdgagangssatt B
lampligt for leverantors-ES? lampligt for sektor-ES?
Tillvagagangssatt A: Tillvdgagangssatt B:

Leverantors-ES Sektor-ES
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Frageruta 1: Allmdnna fragor om DU CSR

Fraga 1: Jag har genomfért en riskbeddmning pa hela arbetsplatsen i enlighet med nationell
lagstiftning om miljo samt halsa och sakerhet. Av detta forstar jag att alla exponeringsrisker fér miljon
och arbetstagarna ar under kontroll. Maste jag anda sammanstélla en DU CSR?

Svar: Ja, du maste sammanstélla en DU CSR for all anvandning som inte omfattas av de
exponeringsscenarier som du fatt fran din leverantdr. Du bor dock ta hansyn till alla riskbeddmningar
som utforts i enlighet med annan gemenskapslagstiftning och motivera alla avvikelser. Omvant kan
en DU CSR som genomforts som del av Reach-férordningen ge stod at bedémningar som ska utforas
enligt annan gemenskapslagstiftning men inte helt uppfyller dessa krav.

Fraga 2: Jag har sammanstallt en DU CSR men har nu fatt ett exponeringsscenario fran en annan
leverantdr som skiljer sig fran min ursprungliga leverantérs. Det visar annu en gang att min
anvandning inte omfattas. Mdste jag sammanstalla en till DU CSR?

Svar: Du behdver inte upprepa den eftersom du redan har pavisat att din anvandning eller din kunds
anvandning dr saker. Men om den senare leverantdren lamnar in ny information om risker och faror
som inte var tillganglig ndr du sammanstallde din DU CSR, bor du meddela dina leverantorer att de
bor undersoka skalen till sadana skillnader och bedéma behovet av att uppdatera din DU CSR och
dina riskbedomningar pa arbetsplatsen i enlighet med annan lagstiftning om miljo, hélsa och
sakerhet.

Fraga 3: Vi ar formulerare, och det finns flera amnen i blandningen som anvdandningen inte omfattas
for. Kan jag sammanstalla en CSR fér blandningen i stallet for var och en av de enskilda @mnena?

Svar: En DU CSR enligt Reach genomfors vanligtvis pa grundval av amne. En DU CSR kan
sammanstallas for en blandning dven om den inte tas upp i den har praktiska vagledningen eller i
vdgledningen. De rad som ges for DU CSR for amnen kan @nda vara till nytta om du genomfér DU CSR
for blandningar.

Frdga 4: Vi ar formulerare och en kund har bett oss técka deras anvandning. Ar vi skyldiga att
sammanstalla en DU CSR?

Svar: Nej. Du kan valja om du vill vidarebefordra informationen till din egen leverantér, ssmmanstalla
en DU CSR eller lata dina kunder gora sin egen DU CSR. Se kapitel 3.5 i Vagledning for
nedstromsanvandare for mer information.
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3. Samla in nédvandig information

Oavsett vilket tillvagagangssatt du anvander kan du behéva identifiera de
anvandningar som ska bedomas och samla in information om @mnet. Detta kapitel
anger vissa saker som bor beaktas nar du samlar in amnesinformation. Det beskriver
aven vad du boér gora om du far olika information fran olika leverantorer och var du vid
behov kan hitta mer information.

3.1 Samla informationen

Den information du behdver om ditt dmne och bedémningens komplexitet beror pa det valda
tillvdgagangssattet.

For tillvagagangssatt A (leverantdrens exponeringsscenario), kan den information som behdévs vara sa
liten som den fysiska formen, angtrycket och @mnets koncentration. Du behdver troligtvis information
om fysiska och kemiska egenskaper om du tanker uppskatta exponeringen genom modellering och d@ven
kontrollera att du dr inom granserna for tillvdgagangssatt B (branschens exponeringsscenario).
Tillvdagagangssatt C (eget exponeringsscenario) kraver vanligtvis den mest utforliga informationen, och
detta beror pa bedémningens komplexitet.

| samtliga fall kan du behéva hanvisa till amnesklassificering for att stodja slutsatserna nar en kvantitativ
beddmning inte ar mojlig.

Den primara informationskallan ar det sakerhetsdatablad (SDS) du far av din leverantor.
Nedstromsanvandaren kan godta den inlamnade informationen. Du bor dock vanda dig till andra kéllor
om sakerhetsdatabladet inte foljer formatet i bilaga Il i Reach, eller om det dr inkonsekvent eller
ofullstandigt. De viktigaste avsnitten att konsultera i SDS, sarskilt for tillvdgagangssatt C (eget
exponeringsscenario), ar foljande:

e Avsnitt 1 och 3 for identifiering av @mnet/blandningen.
e Avsnitt 2 for klassificering av amnet:

0 Om du sammanstaller en DU CSR for ett amne i en blandning, tank pa att en DU CSR inte ar
nodvandig under specificerade koncentrationer’.

o Avsnitt 8 for kontrollparametrar (exponeringsgransvarden):

o Eftersom du har mottagit exponeringsscenarier bor du dven ha fatt DNEL/PNEC-varden (om
inte amnet ar ett amne utan troskelvarden, sdsom ett irriterande eller cancerframkallande
amne; i sadana fall tillhandahalls inte DNEL/PNEC-varden).

0 DNEL-véarden bor tillhandahallas i sakerhetsdatabladet for alla relevanta exponeringsvagar
(inandning, hud och mun) och for alla relevanta populationer som exponeras for amnet
(arbetstagare och konsumenter).

0 De uppskattade nolleffektkoncentrationer (PNEC) som lamnats in (vatten, sediment, jord
och luft) indikerar de miljodelar som behdver beaktas i din bedémning.

0 Om relevanta DNEL/PNEC-varden inte lamnats in kan du kontakta din leverantor eller
vanda dig till alternativa kallor (se kapitel 3.3 och 3.4.).

" Om d@mnet ingar i en blandning vid en koncentration under den koncentrationsgrans som maste beaktas vid klassificering av
blandningen som farlig (se tipsruta 3 och artikel 14.2 i Reach-férordningen).
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o Avsnitt 9 for information om de fysiska och kemiska egenskaperna:

0 Denna information kan vara relevant som del av anldaggningen av exponeringsscenarier
och exponeringsuppskattning.

o Avsnitt 11 och 12 for toxikologisk respektive ekotoxikologisk information.

Intern dverensstimmelse mellan dessa avsnitt i sakerhetsdatabladet kan indikera om det ar troligt att
informationen &r palitlig. Du bor dven kontrollera dverensstimmelsen mellan exponeringsscenarierna
och sdkerhetsdatabladets huvuddel. Kontakta din leverantdr om den information du far ar ofullstandig
eller inkonsekvent, och se tipsruta 5 for rad nar du kontaktar din leverantér.

Enligt hittills gjorda erfarenheter 6éverfors inte alltid den begarda informationen, eller 6verfors inte
tillrackligt exakt, i befintliga sakerhetsdatablad och exponeringsscenarier. Potentiella I6sningar pa dessa
problem tas for narvarande fram enligt CSR/ES-fardplanenZ.

Tipsruta 5: Kontakta din leverantér

e Ange skalen till frdgan/avvisandet mycket noga.

e Nar sd ar mojligt, hanvisa till lagstiftning (t.ex. bilaga Il i Reach, Echa SDS vagledning, osv.).
o Bekréfta alla avtal eller kompletterande data skriftligen.

e Beom ettreviderat SDS/ES i forekommande fall.

e Foljupp avtalade atgdrder, avtala en tidsgrans och dokumentera dina dtgarder.

3.2 Olika information fran olika leverantorer

Om du koper ett amne fran olika leverantorer kan du fa olika information fran dessa olika leverantorer. |
sa fall bor du forst verifiera att de sakerhetsdatablad du har fatt ar avsedda for samma @mne, med samma
fororeningar/sammansattning. Om de ar det men det finns betydande skillnader i informationen bor du
kontakta dina leverantorer for att forklara skillnaderna, och be dem utféra anpassningar, om sa ar maijligt.

Om dina leverantorer inte lamnar in anpassad information mdste du noga 6vervdga vilken information
som ar ratt for din bedéomning. Det kan vara nédvandigt att soka upp expertrad eller andra
informationskallor vid beslutet.

Vad galler klassificering maste du anvdanda en harmoniserad klassificering om en sadan finns tillganglig.
Tank dock pa att det dven kan finnas andra farlighetsklasser som inte omfattas av den harmoniserade
klassificeringen och som ocksa boér tas med. Om din klassificering av ett amne skiljer sig fran alla dina
leverantorer sa ar du tvungen att rapportera till Echa®.

3.3 Informationskallor

Om informationen i sékerhetsdatabladet ar otillracklig eller inkonsekvent kan du anvdanda informationen
fran en stor mangd andra kallor, sdsom de nedanstdende, ndr du sammanstaller din DU CSR. Den typ av
amnesrelaterad information du behdver kan tacka klassificering, exponeringsgranser och fysiska och
kemiska egenskaper. Viss information, t.ex. molekylvikt for UVCB-amen, kan vara svar att faststalla och du

2 http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap
3 http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/submitting-a-downstream-user-report-classification-
differences
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kan behdva soka rad for hur man tar itu med dessa problem.

Pa Echas webbplats finns en stor mangd information om d@mnen* som har samlats in fran
registreringsforfarandet och frdn anmalningar av dmnesklassificering.

| Echas databas 6ver registrerade amnen finns offentligt tillganglig information fran de
registreringsunderlag som lamnats in till Echa, sdsom fysiska och kemiska egenskaper och
farlighetsinformation, som innefattar DNEL/PNEC.

Klassificerings- och markningsregistret (Classification and Labelling Inventory) pa Echas webbplats
innehaller alla harmoniserade klassificeringar, samt klassificerings- och markningsinformation fran
tillverkare och importérer om anmalda och registrerade @mnen.

Informationen i dessa databaser tillhandahalls av registranter och leverantorer och har inte verifierats av
Echa.

Andra offentliga informationskallor ar OECD:s eChemPortal® och Gestis®.

Om information tillhandahalls av din leverantor men du anvander en alternativ kélla fér denna
information bor detta beslut fattas av en behdorig person. Du behéver motivera beslutet och 6vertyga dig
sjalv om att all information du anvander ar adekvat och lamplig. Den information du anvander liksom
dina kallor ska tydligt anges i DU CSR.

3.4 Gransvarden for exponering

Det gransvdrde for exponering som du anvander ar mycket viktigt och ar referensvardet for
beddmningen av huruvida risken ar under kontroll.

Du rekommenderas anvanda den DNEL/PNEC som tillhandahalls av leverantoren i sékerhetsdatabladet.
De DNEL/ PNEC som faststéllts av andra registranter tillhandahalls i kdllorna som tas upp i kapitel 3.3 har
ovan och kan ocksa vara lampliga att anvanda.

Enligt Echas vagledning” kan du anvanda IOELV-vardet i stallet for en DNEL for samma vag och tid for
exponeringen ndr det finns ett EU-indikativt yrkeshygieniskt gransvarde (IOELV), under forutsattning att
det inte finns ny vetenskaplig information som visar att IOELV-vdrdet inte ger den lampliga skyddsniva
som kravs enligt Reach.

| Echas vagledning anges dven att man inte kan anvdnda ett nationellt yrkeshygieniskt gransvarde (OELV)
eller bindande OELV (BOELV) i stallet for en DNEL utan att utvardera den vetenskapliga bakgrunden for
faststallningen av OELV/ BOELV.

Om ett amne ar begransat och ett gransvarde for exponering anges i begransningsvillkoren maste i
forekommande fall detta gransvarde for exponering anvandas i DU CSR.

Vissa amnen, t.ex. irriterande eller cancerframkallande @mnen, har inte alltid en faststalld DNEL for en viss
halsoeffekt eftersom ett "troskelvarde” inte kunnat faststallas. | sddana fall maste ett kvalitativt
tillvdgagdngssatt anvandas. Detta kan ocksa gdlla lokala effekter. Om det inte finns ndgot gransvarde
maste du motivera varfoér dina anvandningsforhallanden racker for att kontrollera risken. Detta beskrivs i

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

5 http://www.echemportal.org

6 http://www.dguv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Stoffdatenbank
7 Se bilaga 13 i kapitel R.8 av IR&CSA-vdgledningen
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kapitel 6.6 om riskkarakterisering.

Notera att DNEL saknas for 6gonexponering och att tillvdgagangssattet alltid ar kvalitativt. Klassificering
av faror fér 6gonen kan anvandas tillsammans med koncentrationen for att kontrollera om vissa
o0gonskydd behovs.

Tipsruta 6: Var medveten om ditt ansvar

e Du ar ansvarig for korrektheten i den kemikaliesékerhetsbedémning du utfér och slutsatserna
i den. Du maste:

o0 setillinformationen du anvander &r tillforlitlig och trovardig,
0 dokumentera informationskallan i DU CSR.

e Om du har ny information om @mnets farliga egenskaper, eller annan information som
ifragasatter lampligheten av de riskhanteringsatgarder som identifierats i
sakerhetsdatabladet, ar du enligt Reach skyldig att forse din leverantér med denna
information.

e Amnets farlighet kan férandras under din anvandning, om det till exempel &r i en annan fysisk
form eller reagerar pa anvandning. Om sa ar fallet kan du behdéva férfina din
farlighetsbedémning. Se kapitel 6.3.

Kommande steg

Ga till kapitel 6.3 om du tror att du kan behdéva forfina din farlighetsbedémning.

Kapitel 4, 5 och 6 beskriver de tre viktigaste tillvdgagangssatten for att utféra en DU CSA, som har
beskrivits har. Du kan studera varje tillvdgagangssatt for att analysera vilket som passar dig bast, eller
ga direkt till det tillvdgagangssatt du tanker anvanda.
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4. TILLVAGAGANGSSATT A: LEVERANTORENS
EXPONERINGSSCENARIO

Oavsett vilket tillvagagangssatt du anvander kan du behéva identifiera de
anvandningar som ska bedémas och samla in information om @mnet. Detta kapitel
anger vissa saker som bor beaktas nar du samlar in amnesinformation. Det beskriver
aven vad du boér gora om du far olika information fran olika leverantérer och var du vid
behov kan hitta mer information.

4.1 Startpunkt

e Du far exponeringsscenarier for amnet fran din leverantor.
e Din anvandning finns beskriven i exponeringsscenariot som du har fatt, men
0 dina anvandningsférhdllanden skiljer sig i ett eller flera bidragande scenarier,

0 du harfaststallt att din anvandning inte omfattas, men att risken anda ar under kontroll.

4.2 Oversikt dver tillvigagangssattet utifrdn exponeringsscenarier fran din
leverantor

De viktigaste stegen i tillvdigagangssattet X"leverantorens
Detta ar ett okomplicerat tillvdagagangssatt; det enklaste i denna vagledning.

De forsta stegen i figur 3 ar att du identifierar de anvandningar som ska bedémas, samlar in information
och bekraftar att informationen &r korrekt. Du modifierar sedan det exponeringsscenario/bidragande
scenario som du fatt fran din leverantor for att spegla dina faktiska anvandningsférhdllanden.

Darefter uppskattar du exponeringen for dina anvandningsférhallanden och/eller den motsvarande
riskkarakteriseringskvoten (RCR = exponering/exponeringsgransvarde). Detta kan goras med ett verktyg
for ny berdkning. Alternativt kan du anvdanda en modell fér exponeringsuppskattning som ar samma som
den som anvands av registranten, eller féljer samma algoritm.

Den nédvandiga kompetensen ar vanligtvis den hos en ansvarig for miljé, hdlsa och sékerhet, som kan
kontrollera exponeringsscenarier och genomfora riskbedémningar i enlighet med annan lagstiftning om
miljo, halsa och sakerhet, och som kan bedoma nar storre sakkunskap kravs for att genomfora
kemikaliesakerhetsbedéomningen.

VERKTYG FOR NY BERAKNING

Verktyg for ny berakning, eller skalningsverktyg, anvands for att visa hur férandringar i parametrar sdsom
exponeringstid, koncentration eller riskhanteringsatgardernas effektivitet paverkar exponeringen.

Verktygen for ny berdakning kan anvandas av en nedstromsanvandare for att kontrollera att de faktiska
forhallandena omfattas av exponeringsscenariot fran leverantoren, dven kallat “skalning”. Nar du
anvander verktyg for ny berdkning for att kontrollera att din anvandning omfattas maste du halla dig till
de granser som din leverantor specificerat for ett visst exponeringsscenario. Din leverantor kan
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exempelvis specificera att du inte far ersatta tekniska kontrollatgarder med personlig skyddsutrustning.
Du maste dessutom halla dig till de granser som beskrivs i Vagledning for nedstromsanvandare®.
Verktyg for ny berdkning kan dven anvandas for att sammanstalla en DU CSR nar férandringarna faller
utanfér de angivna granserna for skalning. Du kan darfér modifiera alla parametrar i leverantdrens
exponeringsscenario och exponeringen kan 6kas bortom de angivna grdanserna. Exponeringen maste
dock ligga under DNEL/PNEC, och ge ett RCR under 1. Beroende pa verktygen kan det vara mojligt att
inforliva input/output av verktyg for ny berdkning direkt i din DU CSR.

| skrivande stund tar Cefic fram ett verktyg for ny berakning som kallas ES Conformity Tool. Verktyget kan
anvandas for att utféra ES-kontrollen och kan ocksa anvandas som grund for en DU CSR om sa behovs.
Detta verktyg bygger pa Ecetoc TRA-modellen och kan bara anvandas for exponeringsscenarier som
utvecklats med hjalp av denna modell for exponeringsuppskattning, eller verktyg som bygger pa den
(t.ex. EasyTRA).

Verktygen for ny berakning behdver ofta exponeringsuppskattningen och/eller RCR som input-
information. Om verktyget behdver denna information men den inte tillhandahalls kan du kontakta din
leverantor for denna information. Anvand alternativt det verktyg for exponeringsuppskattning som din
leverantor anvant eller 6vervdg tillvagagangssatt C: Eget exponeringsscenario

Ett exempel pa en DU CSR utifran tillvagagangssattet leverantdrens exponeringsscenario med Cefic ES
Conformity Tool ges i bilaga 1.

VERKTYG FOR EXPONERINGSUPPSKATTNING

Ett alternativ till ett verktyg for ny berdkning ar att uppskatta exponeringen med hjdlp av samma verktyg
for exponeringsuppskattning (modell) som din leverantor har anvant eller ett verktyg som féljer samma
algoritm.

Verktygen for exponeringsuppskattning innefattar ECETOC TRA, EMKG, Stoffenmanager, ART, EUSES osv.
och beskrivs ndrmare i kapitel 6.5 om exponeringsuppskattning i tillvdagagangssattet
"nedstromsanvandares exponeringsscenario”. Dessa verktyg ska anvandas i enlighet med allmant
overenskomna regler och/eller specifika rad och gransvarden. Chesar och ES-modifierare &r
mjukvaruverktyg som inforlivar och/eller medger input fran ett antal exponeringsverktyg.

Om du anvander ett annat verktyg for exponeringsuppskattning an din leverantor, anvander uppmatta
data, eller vasentligen andrar parametrarna i exponeringsscenariot, gar du fran tillvdgagangssatt A till
tillvdgagangssatt C (eget exponeringsscenario). Detta beskrivs i kapitel 6. Det finns en viss 6verlappning
mellan dessa tillvdgagangssatt, sarskilt om du anvander ett leverantdrsexponeringsscenario som grund
for skapandet av ditt eget exponeringsscenario i tillvagagangssatt C.

8 Skalningsalternativ, och hur de anvands for att kontrollera om din anvandning omfattas, beskrivs noga i kapitel 4 och bilaga 2
till Vagledning for nedstrémsanvandare.
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Figur 3: De viktigaste stegen i tillvigagangssatt A: Leverantdrens exponeringsscenario

Identifiera de
anvandningar som
ska bedomas
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information

Modifiera
exponeringsscenario

Uppskatta
exponering

Karakterisera risken

Kontrollera om risken
ar under kontroll

Identifiera dina anvandningar/anvandningsférhallanden som inte omfattas av
leverantdrens exponeringsscenario/bidragande scenarier som du har fatt.

Faststall de faktiska anvandningsférhallandena.

Samla in DNEL/PNEC och relevant amnesinformation (dvs. fysisk form/angtryck/-
dammbildning) som lamnats in av din leverantor.

Kontrollera att den tillgdngliga informationen racker for att kdra den nya
berdkningen eller det anvdnda verktyget for exponeringsuppskattning.

Samla in information fran ytterligare kéllor om sa behdvs (se kapitel 3).

Bekréfta att den inlamnade farlighetsinformationen ar den ratta.

Anvand leverantorens exponeringsscenario som startpunkt.

For in vardena for faktiska anvandningsférhallanden for samtliga relevanta
determinanter i det anvanda verktyget.

Om du anvénder ett verktyg for ny berdkning, for ocksa in vardena for
anvandningsférhallandena fran leverantdrens exponeringsscenario.

Uppskatta exponeringen och/eller RCR med hjalp av
e ettlampligt verktyg for ny berakning eller

e det verktyg for exponeringsuppskattning som din leverantor anvant (eller ett
som bygger pa samma algoritm).

Bestam riskkarakteriseringskvoten (RCR) och faststall om den ar mindre an 1. (RCR
ar forhallandet mellan exponeringen och DNEL eller PNEC).

For kvalitativa bedomningar, bekrafta att anvandningsférhallandena
(driftsforhallanden och riskhanteringsatgarder) pa din arbetsplats/din kunds
arbetsplats ar likvardiga med eller stringentare an i leverantérens
exponeringsscenario och de ratta for amnets klassificering. Se kapitel 6.6 for mer
information.

Om RCR >1:
Upprepa bedémningen dnda tills risken ar under kontroll.
Om RCR <1:

Avsluta bedémningen.
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Dokumentera Réad om hur du dokumenterar din DU CSR ges i kapitel 7.
DU CSR Ett exempel pd en DU CSR utifran detta tillvdgagangssatt ges i bilaga 1.

Kom ihag att meddela nedstroms, rapportera till Echa och genomféra anvandningsférhallandena
om sa behovs (tipsruta 4)
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5. TILLVAGAGANGSSATT B: BRANSCHENS EXPONERINGSSCENARIO

Detta tillvdagagangssatt anvands oftast nar leverantdrens exponeringsscenario inte ar
tillgangligt och det finns en lamplig allman bedémning fran en branschorganisation.

5.1 Startpunkt

e Du far exponeringsscenarier for amnet fran din leverantor.

e Din anvandning och/eller dina anvdandningsférhdllanden omfattas inte av de
exponeringsscenarier/bidragande scenarier som du har fatt.

e Ett exponeringsscenario/bidragande scenario ar tillgangligt frdn en branschorganisation som
0 beskriver de anvandningsforhallanden som garanterar att risken ar under kontroll,
0 aterspeglar dina faktiska anvandningsférhallandena,

0 innefattar exponeringsuppskattningar och tillamplighetsomrade.

5.2 Oversikt éver tillvigagdngssattet utifrdn exponeringsscenarier fran en
branschorganisation

Flera branschorganisationer i industrin och féretag har tagit fram exponeringsscenarier for vanliga
anvandningar inom sin bransch. | dessa beskrivs hur vissa blandningar och amnen kan vara sakra att
anvanda i de tillampningar som anses relevanta for den branschen, genom en standarduppsattning
anvandningsforhallanden, dvs. driftsforhdllanden och riskhanteringsatgarder.

Sadana allmanna exponeringsscenarier har tagits fram for att tillhandahalla information om
anvandningar och anvandningsforhallanden for registranter och fér att kommunicera med
nedstromsanvandare med branschspecifik terminologi.

Ett liknande tillvagagangssatt kan anvandas som grund fér en DU CSR och utvecklas fér narvarande.
Branschorganisationen eller foretaget ska lamna in det passande exponeringsscenariot och definiera de
gallande granserna (sdsom angtryck, dammbildning, gransvarden, klassificering, vattenldslighet osv.). De
tillhandahaller dven uppskattningar av exponeringen inom detta tillamplighetsomrade for de
bidragande scenarierna inom exponeringsscenariot och kan daven lamna in en sammanfattande rapport.

| vissa fall skulle sddana bedémningar bygga pa branschspecifik kunskap, sdésom nar ett amnes
potentiella risker minskar i en typisk blandning.

De viktigaste stegen i tillvagagangssattet "branschens exponeringsscenario” presenteras i figur 4, men
dessa kan variera beroende pa den information som branschorganisationen tillhandahaller. De férsta
atgarderna innebar framst att du identifierar de anvandningar som ska bedémas och samlar in all
relevant information fran din leverantor (t.ex. fysiska/kemiska egenskaper, DNEL/PNEC och annan
riskinformation) och ar sdker pa att den stammer.

Du viljer sedan det branschexponeringsscenario (med relevanta detaljer) som du behdver som grund fér
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din DU CSR. | detta exponeringsscenario ingar forhallandena fér en saker anvandning som bestamdes pa
branschniva. Eftersom dessa forhallandena aterspeglar god praxis for de flesta dmnen som anvands i din
bransch, ar det troligt att egenskaperna av det amne som ska bedémas faller inom tillampningsomradet
for det relevanta branschexponeringsscenariot och att anvandningsforhallandena aterspeglar de som
finns pa nedstromsanvandarens arbetsplats. Det dr dock viktigt att du kontrollerar och pavisar detta.

En fordel med detta tillvdgagangssatt ar att du inte behover utféra exponeringsuppskattningen sjalv,
eftersom denna har bestamts av branschorganisationen. Du har dock ansvar for att vélja ratt
exponeringsscenario och att kontrollera att ditt amne och anvandningsforhallandena uppfyller de
gransvillkor som definierats i branschens exponeringsscenario. | annat fall kan det handa att
exponeringsuppskattningen inte galler, och du bér sammanstalla din DU CSR med hjalp av
tillvdgagangssatt C (eget exponeringsscenario). Det ar ocksa ditt ansvar att rapportera till Echa, sasom
beskrivs i kapitel 9.

Vid tiden for utarbetandet av denna vagledning ar flera branschorganisationer pa
nedstromsanvandarniva pa vdg att utveckla detta tillvdgagangssatt. Besok relevanta branschspecifika
webbplatser for mer information?®.

Den nédvandiga kompetensen for att tillampa detta tillvdgagangssatt finner man oftast hos de ansvariga
for miljo, halsa och sdkerhet. De kan som regel tolka och tillampa informationen i exponeringsscenarierna
pa arbetsplatsen och genomféra riskbedémningar i enlighet med annan lagstiftning om miljo, halsa och
sakerhet, samt bedéma nar storre sakkunskap kravs.

% http://www.ducc.eu ar en anvandbar central informationskalla till industriverksamheter
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Figur 4: De viktigaste stegen i tillvigagangssatt B: Branschens exponeringsscenario

Identifiera de
anvandningar som ska
beddmas

Samla in information

Modifiera
exponeringsscenariot

Uppskatta
exponering

Karakterisera
risken

Kontrollera om risken
ar under kontroll

Identifiera dina anvdandningar/anvandningsférhdllanden som inte omfattas av
leverantdrens exponeringsscenario/bidragande scenarier som du har fatt.

Faststall de faktiska anvandningsforhallandena.

Samla in DNEL/PNEC och relevant amnesinformation som lamnats in av din
leverantor.

Samla in information fran ytterligare kallor om sa behovs (se kapitel 3).

Bekrafta att den inlamnade riskinformationen ar den ratta.

Identifiera ett branschexponeringsscenario som beskriver din anvdandning och
dina anvandningsférhallanden.

Bekrafta att tillamplighetsomradet for branschens exponeringsscenario, bland
annat dmnets egenskaper och anvandningsforhallanden, ar de ratta for ditt
scenario.

Identifiera exponeringsuppskattningen som lamnats in av
branschorganisationen for detta exponeringsscenario.

Bestam riskkarakteriseringskvoten (RCR) for varje exponeringsvag. (RCR ar
forhallandet mellan exponeringen och DNEL eller PNEC).

For kvalitativa bedéomningar, bekrafta att de faktiska
anvandningsforhallandena (driftsforhallanden och riskhanteringsatgarder) ar
likvardiga med eller stringentare dn i branschens exponeringsscenario och de
ratta for amnets klassificering (kapitel 6.6).

Vid detta tillvdgagangssatt ar RCR alltid <1.

Du maste dock se till att ditt amnes egenskaper och anvandningsférhadllandena
faller inom tillamplighetsomradet for branschens exponeringsscenario.
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Rad om hur du dokumenterar din DU CSR ges i kapitel 7.
Dokumentera

DU CSR Ett allmént exempel pa en DU CSR ges i bilaga 1. Kontakta din

Kom ihdg att meddela nedstréms, rapportera till Echa och genomféra
anvandningsférhallandena om sa behovs (tipsruta 4)

branschorganisation for att se om en lamplig mall &r tillganglig.
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6. TILLVAGAGANGSSATT C: NEDSTROMSANVANDARES
EXPONERINGSSCENARIO

tva andra tillvdgagangssatten i denna praktiska vagledning. Det dr det lampligaste
alternativet nar din anvandning inte beskrivs i de exponeringsscenarier som du far, nar
ett branschanvandningsscenario inte ar tillgangligt och/eller nar en grundligare
bedémning behdvs.

@ Detta tillvdgagangssatt innebar en mer utforlig kemikaliesakerhetsbedémning én de

Detta kapitel beskriver de olika ingdende dtgdrderna. En dversikt ges, foljt av en utforlig beskrivning av
varje enskilt element.

6.1 Startpunkt

o Du far exponeringsscenarier for amnet fran din leverantor.
o Du faststaller foljande:

0 Din anvéandning och/eller dina anvandningsforhallanden omfattas inte av de
exponeringsscenarier/bidragande scenarier som du har fatt.

En eller fler av féljande situationer galler dessutom:
e Engrundligare beddmning behovs, exempelvis pa grund av
0 amnets farliga egenskaper,
o farlighetsinformationen ar otillracklig eller oriktig.

e Du vill uppskatta exponeringen genom uppmatta data eller ett annat verktyg for
exponeringsuppskattning an det som anvandes av din leverantor.

e Duvill halla din anvdndning konfidentiell.

e Tillvdgagangssatt A och B ar inte tillampliga.

6.2 Oversikt dver tillvidgagéngssattet utifrdn exponeringsscenarier som
skapats av en nedstrémsanvandare

De viktigaste stegen for detta tillvdgagangssatt presenteras i figur 5. De diskuteras mer ingaende i de
féljande avsnitten.

Den kompetensniva som kravs for den person som genomfor nedstrémsanvandarens
kemikaliesakerhetsbedomning baserat pa detta tillvdgagangssatt beror pa bedomningens komplexitet.
Det racker oftast om du ar insatt i genomférandet av riskbeddmningar for att uppfylla de lagstadgade
kraven pa miljo, halsa och sakerhet eller har sammanstallt kemikaliesdkerhetsrapporter (CSR) fér Reach-
registrering. Storre sakkunskap kan behdévas for mer komplicerade bedémningar, nar en mer férfinad
riskanalys behdvs och for anvandningar som kan innebdra en storre risk.
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Figur 5: De viktigaste stegen i tillvdigagangssatt C: Eget exponeringsscenario

Identifiera dina anvandningar/anvandningsférhéllanden som inte omfattas av
leverantdrens exponeringsscenario/bidragande scenarier som du har fatt.

Faststall de faktiska anvandningsforhallandena.

Samla in DNEL/PNEC och relevant @mnesinformation som ldamnats in av din
leverantor.

Samla in information fran ytterligare kallor om sa behovs (se kapitel 3).
Om sa behovs, upprepa farlighetsbedémningen.

Se kapitel 6.3.

Bestam tillampningsomradet for din exponeringsbedémning efter de risker
som identifierats i sdakerhetsdatabladet och dina anvandningar.

Skapa exponeringsscenarier som omfattar din anvandning och dina
anvandningsforhallanden.

Se kapitel 6.4.

Uppskatta exponeringen med hjalp av uppmatta eller modellerade data.

Bestam riskkarakteriseringskvoten (RCR) for varje exponeringsvdg. (RCR ar
forhallandet mellan exponeringen och DNEL eller PNEC).

For kvalitativa bedomningar, motivera att effekterna undviks nér
exponeringsscenariot genomfdrs och lampar sig for amnets klassificering.

Se kapitel 6.6

Om RCR >1:
Upprepa bedémningen dnda tills risken ar under kontroll.
Om RCR <1:

Avsluta bedémningen.
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Rad om hur du dokumenterar din DU CSR ges i kapitel 7.
Ett exempel pa en DU CSR ges i bilaga 1.

Kom ihdg att meddela nedstréms, rapportera till Echa och genomféra
anvandningsférhallandena om sd behdvs (tipsruta 4) Du kanske redan kanner till vissa av
de ovanstaende stegen. G4 bara till avsnitten dar du behéver mer information.
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6.3 Forfina farlighetsbedémningen

Anvisningar om hur du kan samla in information om @mnens egenskaper ges i kapitel 3.
Om du av nagon anledning inte haller med den tillgdangliga farlighetsinformationen
och inte kunnat komma éverens med din leverantor, eller om @mnets farlighet
forandras under din anvandning, kan du behdéva férfina din farlighetsbedémning pa
det satt som beskrivs har.

Om du anser att du har fatt en korrekt rapporterad risk och PBT-information i det sdkerhetsdatablad som
du har fatt, kan du anvanda den tillhandahallna relevanta informationen. Du maste inte genomféra nagra
fler farlighetsbeddémningar eller PBT/vPvB-beddémningar.

En anledning till att farlighetsbeddémningen fran din leverantor kanske inte ar korrekt &r om amnets
farlighet férandras under din anvandning. En annan anledning kan vara att du inte haller med den
tillgangliga farlighetsinformationen och att du och din leverantdr inte kan komma 6verens om
farlighetsbedémningen™.

Om nagon av dessa ovanliga situationer uppstar kan du vilja férfina farlighetsbedémningen. Du ska
utféra de relevanta bedomningarna i enlighet med de krav som galler for en registrant enligt Reach, i
enlighet med bilaga XII till Reach.

Exempel pa nar en forfinad farlighetsbedémning kan behévas ar

e om amnet anvands i en annan fysisk form eller ss mmansattning, sdsom nanopartiklar eller renat
amne,

e om ett dmne reagerar pa anvandning (blekmedel, reaktivfargamnen), eller genomgar redoxreaktion,
hydrolys, mikrobiologisk omvandling osv.

e om ett DNEL/PNEC-varde inte tillhandahalls fér den malgrupp som éar relevant fér din bedémning; du
kan t.ex. vilja harleda en konsument-DNEL fran en arbetstagar-DNEL,

e om en registrant inte har genomfort ett test men att detta ar relevant fér nedstromsanvandaren,
eftersom exponering kan uppsta som inte forutsetts av registranten''.

Sasom framgar av ovanstaende exempel kan forfiningen vara relativt enkel eller komplicerad. En
kompetent person bor radfragas vid behov. Den vdgledning som behovs for att utfora en detaljerad
farlighetsbedomning faller utanfér tillampningsomradet fér denna praktiska vagledning'.

19Tank pa att om du innehar ny information om farliga egenskaper, ar du juridiskt skyldig att meddela detta uppat i
distributionskedjan (artikel 34).

' Detta sker antagligen bara undantagsvis men om du planerar att genomfora tester pa ryggradsdjur, maste du férst Iamna in
ett testforslag till Echa.

2 F6r mer information, se vagledningen om IR&CSA (i synnerhet de B och de tillhérande kapitlen R.2 till R.10), praktisk
vdgledning 14 "Hur man utarbetar toxikologiska sammanfattningar i IUCLID och hur man bedémer DNEL” samt avsnitt 1 till 4 i
bilaga I till Reach.
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6.4 Bedomningens tillampningsomrade och skapandet av
exponeringsscenarier

Anvisningar om hur du kan samla in information om d@mnens egenskaper ges i kapitel 3.
Om du av nagon anledning inte haller med den tillgdangliga farlighetsinformationen
och inte har kunnat komma 6verens med din leverantor, eller om dmnets farlighet
forandras under din anvandning, kan du behdéva forfina din farlighetsbedémning pa
det satt som beskrivs har.

6.4.1 EXPONERINGSBEDOMNINGENS TILLAMPNINGSOMRADE

Du behodver beddma risken for alla faror som identifierats for amnet och alla stadier i livscykeln som ar
relevanta for var och en av anvandningarna i din DU CSR. | Echas vagledning identifieras tre typer av faror
som kraver exponeringsbedémning:

1) Faror for vilka amnet har klassificerats'.

2) Faror for vilka det finns klassificeringskriterier'* och det finns information som visar att amnet har
dessa egenskaper. Effekternas allvarlighetsgrad ar dock lagre an klassificeringskriterierna, och
darmed klassificeras inte amnet.

3) Faror for vilka det fér narvarande inte finns nagra klassificeringskriterier, men for vilka det finns
information som visar att amnet har sadana farliga egenskaper. Detta kan t.ex. vara en fara for
miljon som har att géra med jord/sediment eller luft.

Nar du bestammer tillimpningsomradet for din bedémning ska du ocksa 6vervdaga om dina
arbetsplatsbaserade bedémningar for att kontrollera andra Gverensstaimmelser har identifierat ndgra fler
farhdgor som du bor ta med i din bedémning. Det kan ocksa vara bra att underséka om andra
anvandningar av amnet ingar i tillampningsomradet for exponeringsscenarier fran leverantoren.

6.4.2 MILJOBEDOMNING

Du behdver bedéma risken for miljon om leverantoren inte latit din anvdandning omfattas och nagot av
féljande forhallanden galler:

e Amnet ir klassificerat med avseende pa faror i vattenmiljén.

e Amnet ar PBT/vPVB.

e Amnet r klassificerat med avseende pa faror, utéver miljofaror, fér vilka du maste genomféra en
bedémning och PNEC har harletts fran ekotoxicitetsdata som visat pa effekter i vattenlevande
organismer eller i jord/sedimentlevande organismer, dven om de inte leder till klassificering.

6.4.3 HALSOBEDOMNING

Du behdver beddéma risken for manniskors hadlsa om leverantoren inte latit din anvandning omfattas och
nagot av féljande forhallanden galler:

e Amnet r klassificerat med avseende pa faror fér manniskors hélsa.

e Amnet ir klassificerat med avseende pa faror, utdver faror fér méanniskors halsa, fér vilka du maste
genomfdra en beddmning och biverkningar har iakttagits i toxicitetsstudier av manniskors halsa,
aven om de inte leder till klassificering (DNEL kan t.ex. tilldelas eller sa kan information i avsnitt 11
i sakerhetsdatabladet eller andra kallor vacka farhagor).

3 Enligt artikel 4.4 i Reach.
14 Se vagledningen om IR&CSA del B, avsnitt B.8.
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Aspekter som du behover overvdga:

o Vilka kommer sannolikt att exponeras, arbetstagare och/eller konsumenter?
o Vilka dr exponeringsvagarna (inandning, hud och, bara fér konsumenter, mun)?

6.4.4 SKAPANDET AV EXPONERINGSSCENARIER

Exponeringsscenarier beskriver de forhallanden vid vilka ett farligt dmne kan anvandas fér det givna
scenariot pa ett satt sa att risken anses vara tillrackligt under kontroll. Nar du sammanstaller en DU CSR
behover du skapa exponeringsscenarier/bidragande scenarier for anvandningarna av det dmne som du
beddmer.

Nar du sammanstaller kemikaliesdkerhetsbedémningen fér din egen anvandning ar
anvandningsférhallandena oftast exakt de forhallanden som rader pa din arbetsplats. Nar du
sammanstaller kemikaliesdakerhetsbeddmningen for din kunds anvandning ska
anvandningsférhdllandena dterspegla de forhdllanden som faktiskt rdder pa deras arbetsplats, eller som
ar mojliga att genomfora. Se bilaga 3 for mer information om valet av riskhanteringsatgarder.

Ett antal kdllor kan hjalpa dig skapa dina exponeringsscenarier. Dessa tacker exponeringsscenarier som
du far frdn dina leverantorer for liknande anvandningar, anvandningskartor eller allmanna
exponeringsscenarier som tillhandahallits av din branschorganisation och scenarierna som ingar i
verktygen for exponeringsuppskattning.

Om du bedomer arbetstagar- eller konsumentanvandningar, kontakta din branschorganisation for att
faststalla om det finns SWED respektive SCED. SWED ar branschspecifika exponeringsbeskrivningar for
arbetstagare, och ar just nu under utveckling. Avsikten dr att de ska dokumentera typiska
anvandningsforhallanden for arbetstagare. SCED ér specifika determinanter for konsumentexponering
och dokumenterar typiska anvandningsférhallanden fér konsumentprodukter. SWED och SCED ar
avsedda att representera realistiska antaganden och determinanterna uttrycks i en form som latt kan
laggas in i de allmant anvdnda verktygen for exponeringsbedémning.

Om du beddémer miljéexponering och anvander modelleringsverktyg bor du kanna till att
miljéavgivningskategorierna (ERC) i vissa modelleringsverktyg kan dverskatta avgivningen fran
industrikallor. Om sa ar fallet bor du i forekommande fall férfina avgivningen till miljon genom
litteraturkallor, relevanta branschspecifika ERC (s.k. SPERC) eller arbetsplatsbaserad information.

Om du forser dina kunder med exponeringsscenariot rekommenderas du att alltid anvdanda det format
for exponeringsscenario som avtalats av industrin och myndigheterna'. Du bor alltid meddela din kund
de relevanta anvandningsforhallandena pa ett lattforstaeligt satt. Se kapitel 8 for mer information.

6.5 Uppskatta exponeringen

Du kan uppskatta exponeringen med hjalp av uppmatta data eller
exponeringsmodellering. Den metod och det modelleringsverktyg du anvander for att
uppskatta exponeringen beror pa aspekter sdsom den information som éar tillganglig for
dig, begransningar pa anvéandningen eller amnet samt dina aktuella metoder.

Detta avsnitt beskriver de viktigaste faktorerna.

| tabell 2 respektive 3 presenteras aspekter som du bor beakta nar du anvander uppmatta data och
modelleringsverktyg for att uppskatta exponering. | allmanhet rekommenderas du anvanda den metod

'S http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios
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du kdnner till, sdésom den du just nu anvander for arbetsplatsbaserade riskbedémningar, i tillampliga fall.

Tabell 2: Exponeringsuppskattning med hjalp av uppmaétta data

Majliga kallor

Begransning

Nodvandig
sakkunskap

Du har matt upp avgivningar/exponeringar for att visa att de 6verensstammer
med direktivet om kemiska agenser, direktivet om industriutslapp eller annan
relevant EU-EHS- eller lokal lagstiftning, eller for andra foretagskrav. Eller sa kan
du ha tillgang till lampliga databaser.

Uppmatta data passar inte nar du inte har tillrackliga och adekvata data som
aterspeglar férhallandena fér exponeringsscenariot. Dessa data passar inte om
anvandningsforhallandena under matningen ger mindre kontroll av risken an
forhallandena du anger i ditt exponeringsscenario.

Mattlig till hog Sakkunskap kravs for att vélja ut lampliga data, for att avgora vad
som ar tillrackligt, tolka data och extrapolera fran data om sa behovs, och
lamplig erfarenhet av att mata och/eller tolka uppmatta data ar nédvandig.
Utforliga rad om hur uppmatta data tolkas faller utanfér tillampningsomradet fér
denna praktiska viagledning. Om du tar dig an denna arbetsuppgift behéver du
vara insatt i omradet.

Ett varningens ord

En matning eller riskbedémningsrapport som utforts for att uppfylla kraven

pa miljo, halsa och sakerhet kan ofta utgora grunden fér en DU CSR. Men
eftersom en CSR enligt Reach maste karakterisera risken genom en jamforelse av
exponeringen med DNEL/PNEC (eller kvalitativt dar da krdvs), ar det vanligtvis
inte mojligt att anvanda sadana rapporter direkt som en DU CSR. Det finns
dessutom specifika krav pa dokumentation av en DU CSR, vilket beskrivs i kapitel
7.
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Tabell 3: Exponeringsuppskattning med hjédlp av modelleringsverktyg

Mojliga kallor Allmant tillgangliga verktyg presenteras i tabell 4.

Modelleringsverktyg &r inte lampliga ndr anvandningen faller utanfér den

Begransnin . . i o
9 9 angivna exponeringsmodellens tillamplighetsomrade.

Mattlig till hg, beroende pa modell och scenario. Anvisningar i anvandningen
Nodvandig sakkunskap  av de olika verktygen for exponeringsuppskattning faller utanfor
tillampningsomradet for denna praktiska vagledning.

Det kan vara lampligt att justera modelluppskattningen utifran kunskapen om
faktiska avgivningstal. Om t.ex. ett dmne anvands som reaktivt
spadningsmedel sa kan en stor del av spadningsmedlet inforlivas i matrisen,
med foljden att en mindre mangd d@mne avges an vad som forst uppskattades.
Det finns darfér mindre exponering dan vad som normalt férvantas, som den
uppskattade exponeringen kan dndras i enlighet med, om detta kan motiveras.

Ett annat tips

Information ges pa verktygsleverantérernas webbplatser (se tabell 4).
Vagledning om modelleringsverktyg ges i Echas vagledning R.14
"Exponeringsuppskattning med avseende pa arbetsmiljon”, Echas vagledning
R.15 "Exponeringsuppskattning med avseende pa konsumenter” och Echas
vdgledning R.16 "Exponeringsuppskattning med avseende pa miljon” (vilka
samtliga just nu granskas).

Mer information
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Tabell 4: Exponeringsuppskattningens modelleringsverktyg

LANK TILL
MODELLNAMN AGARE | BESKRIVNING KATEGORI WEBBPLATS

ConsExpo

EMKG-EXPTOOL

ES-modifierare

EUSES

MEASE*

RiskOfDerm

Stoffenmanager

ECETOC-TRA

WPEM

RIVM

BAUA

DHI-
grupp

EC-JRC

Eurome
taux

TNO

Cosanta
BV

Ecetoc

US-EPA

Avancerad bedémning av
arbetstagares exponering genom
inandning.
Exponeringsbedémning av
foreningar i konsumentprodukter
som inte ar livsmedel.

Kvantitativ niva-1 bedémning av
yrkesexponering (inandning) for
farliga @mnen.

Modell som framst tagits fram for
nedstromsanvandare som
behover kontrollera och modifiera
Reach-exponeringscenariot fran
sina leverantorer.

EUSES ér ett beslutsstodjande
instrument for att utfora
beddmningar av de allmanna
riskerna av industrikemikalier och
biocider fér manniskor och miljon.
1:a nivans screeningverktyg for att
uppskatta yrkesmassig exponering
for metaller och oorganiska
amnen genom inandning och
hud, baserat pa TRA/EASE(Herag).
Beddémning av arbetstagares
potentiella exponering genom
hud.

"Control banding” for
arbetstagares exponering genom
huden och genom inandning och
kvantitativ
exponeringsbedomning for
arbetstagares exponering genom
inandning.

Modell som framst tagits fram for
kemikaliesékerhetsbedémning for
Reach-registrering.

Uppskattar konsumenters och
arbetstagares potentiella
exponering for utslapp av
kemikalier fran vaggfarg.

Arbetstagare

Konsument

Arbetstagare

arbetstagare
konsument
miljo

miljo,
manniska via
miljon

Arbetstagare

Arbetstagare

Arbetstagare

arbetstagare
konsument
miljo
konsument,
arbetstagare

http://ww.advancedr
eachtool.com

http://www.consexpo
.nl

http://www.reach-
clphelpdesk.de/en/Ex
posure/Exposure.htm
http://esmodifier.dhi
group.com/Indhold.h
tm

http://ihcp.jrc.ec.euro
pa.eu/our_activities/p
ublichealth/risk_asses
sment_of_Biocides/e
uses
http://www.ebrc.de/t
ools/mease.php

http://www.tno.nl

http://www.stoffenm
anager.nl

http://www.ecetoc.or
g/tra

http://www.epa.gov/
opptintr/exposure/pu
bs/wpem.htm

Kalla: Utdrag ur tabell 1 av OECD:s rapport ENV/JM/MONO(2012)37, med @ndringar. Modeller med * lades till for
fullstandighetens skull. En mer utférlig versikt 6ver konsumentexponeringsverktyg ingdr i Echas vagledning IR &

CSRR.15.

Anm.: Echa har tagit fram ett mjukvaruverktyg som assisterar registranter nar de sammanstaller en
kemikaliesdkerhetsrapport (CSR), som kallas Chesar. Den aktuella versionen, Chesar version 2, stéder inte
sammanstallningen av nedstrémsanvandares kemikaliesdakerhetsrapporter. Trots detta kan den anvandas
av nedstromsanvandares som kanner till IUCLID och Chesar och har tillgang till IUCLID-underlaget for det


http://ww.advancedreachtool.com/
http://ww.advancedreachtool.com/
http://www.consexpo.nl/
http://www.consexpo.nl/
http://www.reach-clphelpdesk.de/en/Exposure/Exposure.htm
http://www.reach-clphelpdesk.de/en/Exposure/Exposure.htm
http://www.reach-clphelpdesk.de/en/Exposure/Exposure.htm
http://esmodifier.dhigroup.com/Indhold.htm
http://esmodifier.dhigroup.com/Indhold.htm
http://esmodifier.dhigroup.com/Indhold.htm
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/publichealth/risk_assessment_of_Biocides/euses
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/publichealth/risk_assessment_of_Biocides/euses
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/publichealth/risk_assessment_of_Biocides/euses
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/publichealth/risk_assessment_of_Biocides/euses
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/publichealth/risk_assessment_of_Biocides/euses
http://www.ebrc.de/tools/mease.php
http://www.ebrc.de/tools/mease.php
http://www.tno.nl/
http://www.stoffenmanager.nl/
http://www.stoffenmanager.nl/
http://www.ecetoc.org/tra
http://www.ecetoc.org/tra
http://www.epa.gov/opptintr/exposure/pubs/wpem.htm
http://www.epa.gov/opptintr/exposure/pubs/wpem.htm
http://www.epa.gov/opptintr/exposure/pubs/wpem.htm
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aktuella amnet. (I exportfilen som kan skapas fran IUCLID ingdr den information som behd&vs for
exponeringsbeddmning genom de mest anvanda modelleringsverktygen.)
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6.6 Karakterisera risken

@ Detta avsnitt beskriver hur du kan karakterisera risken for att sakerstalla att risken ar under
kontroll.

Nar du har uppskattat exponeringen behoéver du karakterisera risken for att pavisa att den ar under
kontroll. Typen av riskkarakterisering kan vara kvantitativ, semi-kvantitativ eller kvalitativ. Den typ av
riskkarakterisering som du anvander bestams av resultatet av farlighetsbedémningen, dvs. huruvida du
har eller inte har ett troskelvarde dédr en effekt ses. Detta illustreras i figur 6 och de olika typerna av
riskkarakteriseringar beskrivs narmare har.

Figur 6: Oversikt éver de viktigaste typerna av riskkarakterisering

Resultat av Typ av riskkarakterisering Riskkarakterisering
farlighetsbedémning

6.6.1 KVANTITATIV RISKKARAKTERISERING

En kvantitativ riskkarakterisering genomfors om harledda nolleffektnivaer (DNEL) eller uppskattade
nolleffektkoncentrationer (PNEC) ar tillgangliga. Dela exponeringsuppskattningen med den motsvarande
DNEL eller PNEC for att fa riskkarakteriseringskvoten (RCR).

RCR = exponeringsuppskattning/DNEL (eller PNEC)

Sakerstall att RCR &r mindre @n 1. Om inte, upprepa beddmningen med stringentare
anvandningsférhallanden dnda tills RCR @r mindre an 1.

6.6.2 SEMI-KVANTITATIV RISKKARAKTERISERING

Semi-kvantitativ riskkarakterisering genomférs vanligtvis nar det inte ar mojligt att faststalla en
"nolleffekt”-niva men majligt att faststalla en niva med minimal effekt. | sadana fall &r
farlighetsbedémningens slutsats en harledd minimal effektniva (DMEL) istéllet for en DNEL. Exempel pa
amnen dar detta galler ar vissa cancerframkallande och mutagena @mnen, och det galler endast effekter
pa manniskors halsa.

En semi-kvantitativ riskbedomning dr en kombination av en kvantitativ och kvalitativ beddmningsmetod.
Dela exponeringsuppskattningen med DMEL for att fa riskkarakteriseringskvoten (RCR). Risken ar under
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kontroll om riskkarakteriseringskvoten (RCR) ar mindre an 1 och ytterligare motivering ges for att pavisa
att de foreslagna kontrolldtgarder som beskrivs i exponeringsscenarierna minimerar exponeringen.

| vissa fall kan det vara majligt att faststalla dos-responssambanden for vissa CMR-amnen utan
troskelvarden. Dessa samband ar kvantitativa och beraknar "6verdriven risk” forknippad med en viss niva
av exponering. Riskkarakterisering kan bygga pa ett sddant samband, vanligtvis tillsammans med en
motivering att den overdrivna risken ar godtagbar.

6.6.3 KVALITATIV RISKKARAKTERISERING

Kvalitativa riskbedomningar genomférs nar en DNEL/DMEL eller PNEC inte kan faststallas. Detta sker nar
det inte ar majligt att identifiera en troskel under vilken inga skadliga effekter ses. Detta galler ofta
sensibiliserande amnen, irriterande/fratande amnen, CMR-dmnen utan tréskelvarden och PBT/vPvB-
amnen och avser alltid potentialen fér 6gonskada.

En kvalitativ beddmning skiljer sig frdn en kvantitativ eller semi-kvantitativ bedémning pa sa satt att
risken inte kan kvantifieras i form av en RCR. Du mdste darfér Ilamna in en robust motivering till stod for
slutsatsen att driftsférhdllandena och riskhanteringsdtgarderna i exponeringsscenariot dr tillrackliga for
att undvika skadliga halso- eller miljoeffekter. Du ska foresla atgarder for att undvika exponeringen nar
amnena ar sarskilt farliga, sasom CMR-amnen, sensibiliserande @mnen eller PBT/vPvB-amnen.

Det ar ibland bast att stodja en kvantitativ riskbedomning med en kvalitativ riskbedémning. En situation
dar detta ofta galler ar vid exponering genom hud. Det kravs en kvantitativ bedémning av exponering
genom huden nar det finns en systemisk DNEL, trots begransningarna inom uppskattning av exponering
genom hud. Darfor bor du dven utvardera resultatet ur en kvalitativ synvinkel, for att sakerstalla att
riskhanteringsatgarderna dr tillrdckliga. Riskhanteringsdtgdrderna pa arbetsplatsen for att exponeringen
genom huden ska hallas under kontroll utfors i allmanhet for att i mojligaste man férebygga exponering.

Kvalitativa bedomningar for arbetsplatsexponeringar genomfors ibland med hjalp av “control banding”-
metoden. Verktyg for “control banding” ar t.ex. COSHH Essentials'® and EMKG'’. Mer information finns i
praktisk vagledning 15 “Hur man gor en kvalitativ hdlsobedémning for manniskor och hur man
rapporterar det i en kemikaliesakerhetsrapport” och del E i vagledningen om IR&CSA.

6.6.4 KOMBINERAD RISK

| tillampliga fall behover du ocksa ta hansyn till den kombinerade risken. En arbetstagare som t.ex.
hanterar ett amne med en systemisk halsoeffekt kan exponeras bade genom vagarna inandning och hud.
Om sa ar fallet bor RCR for bada exponeringsvdgarna summeras. (Notera att du tar hansyn till akuta och
kroniska effekter separat.)

Du maste upprepa bedémningen med stringentare anvandningsférhdllanden om den summerade RCR
armer an 1 eller en kvalitativ bedémning visar att risken kanske inte ar under kontroll.

16 http://www.coshh-essentials.org.uk
17 BAUA, det tyska federala institutet for hélsa och sdkerhet pa arbetsplatsen http://www.baua.de/EMK


http://www.coshh-essentials.org.uk/
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7. DOKUMENTERA DU CSR

Detta kapitel beskriver den information som bor dokumenteras i en DU CSR, och det
format som bor foljas.

Enligt bilaga XII till Reach bor en kemikaliesakerhetsrapport som sammanstalls av en
nedstromsanvandare besta av del A och del B, sasom beskrivs nedan. Del B anvander formatet i bilaga |
till Reach (for registrant-CSR). Nedstromsanvandaren ska ta med exponeringsbedémningen och
riskkarakteriseringen (avsnitt 9 och 10) och 6vriga avsnitt i forekommande fall:

Del A

A. Deklaration att nedstromsanvandarna genomfér de riskhanteringsatgarder som beskrivs i de
relevanta exponeringsscenarierna fér egna anvandningar.

B. Deklaration att nedstromsanvandarna lamnar information om de riskhanteringsatgarder som
beskrivs i de relevanta exponeringsscenarierna for de identifierade anvandningarna langre ner i
distributionskedjan.

Del B

i.  Lamplig information och/eller hanvisning till informationskéllor géllande: A. Amnets identitet och
fysiska/kemiska egenskaper.

A. Den eller de anvandningar som omfattas av DU CSR.
Klassificering och markning.
C. Miljofaror och faror fér manniskors halsa.

ii.  Exponeringsbeddmning och riskkarakterisering.

Dokumentationens omfattning beror pa hur komplex DU CSR &r, sdsom visas i tipsruta 7. De viktigaste
avsnittsrubrikerna i CSR-formatet som anges i bilaga | till Reach presenteras i tabell 5. Vilka avsnitt som
sannolikt ingari en DU CSR, och under vilka villkor, anges ocksa i tabell 5.

Exempel pa olika DU CSR tillhandahalls i bilaga 1 och mdjliga fragor diskuteras i frageruta 2.

Tipsruta 7: Hall rapporten proportionerlig
o Setill att rapporten ar enkel, sarskilt om din bedémning dr okomplicerad. Om den ar
komplicerad, se till att rapporten tydligt beskriver alla fragor.

e Tillvagagangssatt A/Leverantdrens exponeringsscenario: verktyget for ny berdakning kan ge
alla relevanta aspekter av dokumentationen.

e Tillvagagdngssatt B/Branschens exponeringsscenario: branschen kan tillhandahalla en
rapportmall med ovrig information.

e Tillvagagangssatt C/Eget exponeringsscenario: dokumentationen ar troligen mer utférlig och
bor racka for att presentera kemikaliesakerhetsbeddémningen tydligt.
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Tabell 5: De viktigaste avsnittsrubrikerna i del B i CSR-formatet (anpassas fran bilaga I till Reach) och deras

relevans for att ingd i en DU CSR.

‘ CSR-RAPPORTFORMAT/AVSNITTSRUBRIK

1. Amnets identitet samt fysiska och kemiska
egenskaper

2. Tillverkning och anvandningar

3. Klassificering och markning

4. Spridning i miljon

5. Bedomning av fara for manniskors halsa

6. Halsofarlighetsbedomning av fysikalisk-kemiska
egenskaper

7. Miljofarlighetsbedémning

8. PBT- och vPvB-beddmning

9. Exponeringsbeddémning
9.1. (Rubrik for exponeringsscenario 1)
9.1.1. Exponeringsscenario
9.1.2. Exponeringsuppskattning
9.2. (Rubrik for exponeringsscenario 2)
9.2.1. Exponeringsscenario
9.2.2. Exponeringsuppskattning (osv.)

10. Riskkarakterisering
10.1. (Rubrik for exponeringsscenario 1)
10.1.1. Manniskors halsa
10.1.1.1. Arbetstagare
10.1.1.2. Konsumenter
10.1.1.3. Indirekt exponering av manniskor via
miljon
10.1.2. Miljo
10.1.2.1. Vattenmiljon (inrdknat
sediment)
10.1.2.2. Markmiljén
10.1.2.3. Atmosfarsmiljon
10.1.2.4. Mikrobiologisk aktivitet i
avloppsreningssystem (osv.)

INORDNING I DU CSR
Ingar vanligtvis. Kan hanvisa till SDS.

ANVANDNINGAR ingdr vanligtvis. Tillverkning
galler endast registranter (observera att
formulering ar en anvandning, inte tillverkning).

Ingar vanligtvis. Kan hanvisa till SDS. Vanligtvis inte
relevant att ta med markning.

Tas i forekommande fall med for att pavisa
information som hamtats fran SDS, fran alternativa
kallor eller om ny farlighetsbedémning
genomfordes (tillvdgagangssatt C).

Ingar alltid, med underrubriker i forekommande
fall. Riskkarakteriseringen for varje
exponeringsscenario/bidragande scenario ges
ocksa har.

Tas med nar risken for kombinerade/sammanlagda
anvandningar bor karakteriseras 6ver olika
anvandningar.

Obs: dokumentationen varierar efter anvant tillvdgagangssatt, och ar utforligast med tillvdgagangssatt C.
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8. KOMMUNIKATION MED KUNDER

Detta kapitel galler dig bara om
e du levererar amnet vidare och
e du maste amna in ett sakerhetsdatablad och
e du hargenomfort en DU CSR for din kunds anvandning.

Nar du har sammanstallt en DU CSR for en kunds anvandning och maste lamna in ett SDS for amnet (som
sadant eller i en blandning), s& behover du dven forse dina kunder med alla relevanta
exponeringsscenarier/bidragande scenarier for deras anvandning, fér vilka du sammanstallde en DU CSR.
Du ska placera de relevanta exponeringsscenarierna for alla bedémda @mnen i en bilaga till
sakerhetsdatabladet.

Nar du levererar en blandning kan du dven valja att lamna in konsoliderad information om saker
anvandning av blandningen, utdver amnets exponeringsscenario som du maste tillhandahalla. Din
branschorganisation kan ha tagit fram allmanna informationsblad om sdaker anvdandning av blandningar
som du kan anvanda eller anpassa. Se till att informationen i SDS och informationen om saker
anvandning av blandningar 6verensstdammer med exponeringsscenariot.

Exponeringsscenariot ska lamnas in pa ett officiellt sprak i mottagarens medlemsland, pa samma satt som
ett sakerhetsdatablad. Du rekommenderas att dar sa ar mojligt anvanda ESCom Phrases'® och det format
for exponeringsscenariot som har avtalats av industrin och myndigheterna'®. Detta bygger pa fyra
avsnitt, namligen foljande:

1. Rubrik

Detta rubrikavsnitt ger en dversikt 6ver alla de arbetsuppgifter/verksamheter som tacks av
exponeringsscenariot. Den ger normalt en kort beskrivning av exponeringsscenariots omfattning, och
listar de arbetsuppgifter/verksamheter (eller "bidragande scenarier”) som tacks av exponeringsscenariot.
Denna lista bygger oftast pa anvandningsdeskriptorsystemet (PROC, PC, ERC osv.)%.

2. Anvandningsforhdllanden som paverkar exponeringen

Detta viktiga avsnitt ar kdarnan i exponeringsscenariot eftersom det beskriver anvandningsférhallandena
(driftsforhallandena och riskhanteringsatgarderna) for varje uppgift/bidragande scenario som du
bedémer. Detta ska beskrivas tydligt, med all information som behdvs fér din kunds sdkra anvandning.

3. Exponeringsuppskattning och hanvisning till kéllan

| detta avsnitt av exponeringsscenariot dokumenteras den anvdanda uppskattningsmetoden i
bedomningen. Det presenterar exponeringsuppskattningen och riskkarakteriseringen. Om dina kunder
ar slutanvandare ska denna information bara tas med om den ar relevant for dem.

4. Vagledning for nedstrémsanvandare

Detta avsnitt kan anvandas for att forse kunderna med information som kan vara till nytta nar de jamfor
sina faktiska anvandningsforhallanden med dem i exponeringsscenariot. Det kan exempelvis hdnvisa till
information om skalning. Ta med detta avsnitt om du levererar till nedstrémsanvdandare som ocksa
levererar langre nedstréoms. | annat fall ar det vanligtvis inte relevant.

'8 http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/escom
9 http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/exposure-scenarios
20 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r12_sv.pdf


http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/escom
http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/exposure-scenarios
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r12_sv.pdf
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Frageruta 2: Frdgor om dokumentation

Fraga: Maste jag skriva min DU CSR pa engelska?

Svar: Nej. Du kan skriva den pa vilket som helst av EU:s officiella sprak. Om du maste skicka in
exponeringsscenarier till kunder, maste dessa tillhandahallas pa ett officiellt sprak i mottagarens
medlemsland (se kapitel 8).

Fraga: Maste jag skicka in min DU CSR till Echa?

Svar: Nej. Du skickar inte in din faktiska DU CSR, men gor den tillganglig for tillsynsmyndigheterna pa
begaran. | de flesta fall maste du dock informera Echa om att du har genomfért en DU CSR. Se kapitel
9 for ndrmare uppgifter.

Fraga: Maste jag behalla en kopia av leverantérens SDS tillsammans med min DU CSR?

Svar: Du rekommenderas att gora detta. | din DU CSR ska det ocksa finnas en tydlig hanvisning till
versionen och datumet for alla SDS som har anvants, liksom namnet pa leverantoren. Kallorna till all
annan information ska ocksa uppges.

Fraga: Hur lange maste jag fora register?

Svar: Du ar skyldig att behalla den information som behovs for att utféra din DU CSR under minst 10
ar efter din senaste leverans eller anvandning av amnet eller blandningen (artikel 36).

9. RAPPORTERING TILL ECHA

Enligt Reach-férordningen maste du rapportera till Echa nar du avser att
sammanstalla en DU CSR, eller om du ar undantagen fran kravet att sammanstalla en
DU CSR. Den nédvéandiga rapporteringen forklaras i detta kapitel.

Du ar skyldig att rapportera till Echa om sammanstaller en DU CSR, om inte din sarskilda anvandning ar i
mindre mangder an 1 ton per ar.

Du maste ocksa rapportera till Echa om du ar undantagen fran kravet att sammanstalla en DU CSR
eftersom

e duanvander amnet i mindre adn totalt 1 ton per ar eller
e duanvander amnet for produkt- och processinriktad forskning och utveckling (PPORD).

Rapporteringskraven specificeras i artikel 38 i Reach och sammanfattas i tabell 6. Informationen som ska
rapporteras innefattar aspekter sasom nedstrémsanvandarens och leverantdrens identifieringsuppgifter
(fér den anvandning som inte omfattas), amnet och en kortfattad allman beskrivning av anvandningen
och anvandningsforhdllandena. Denna information anvands som stdd under beslutsfattandet i olika
stadier av de lagstadgade riskhanteringsprocesserna. Du maste inte skicka in sjalva DU CSR till Echa.

En nedstromsanvandare kan rapportera till Echa genom ett anvandarvanligt webbformular eller, nar det
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galler anvandare som ar bekanta med IUCLID, genom Reach-IT. Utforlig information om hur man
tillhandahaller en nedstromsanvandares rapport finns pa Echas webbplats?'.

Om du undantagsvis tdnker genomfora ytterligare tester pa ryggradsdjur som del av en
farlighetsforfining inom DU CSR, mdste du lamna in ett forslag till Echa. Tester far inte genomforas innan
Echa har gett sitt godkdannande.

Tabell 6: Oversikt 6ver rapporteringskrav

TOTAL SARSKILD ANVANDS DET EN DU CSRKRAVS  BEHOV ATT
ANVANDNING ANVANDNING EOR PPORD? ENLIGT ARTIKEL RAPPORTERA TILL
(TON PER AR) (TON PER AR) ' 374 ECHA?
>1 >1 nej ja ja
>1 <1 nej ja nej (sarskild
anvandning <1
ton/ar)
<1 <1 nej undantaget (<1 ja
ton/ar)
>1 >1 ja undantaget ja
(PPORD)

Tipsruta 8: Tank pa hur mycket tid du har

o Setill att du slutfér de nddvandiga atgarderna inom den lagstadgade tiden.

o Du har sex manader pa dig att informera Echa fran det 6gonblick du mottar ett
sakerhetsdatablad for amnet som innehaller ett registreringsnummer for vilket det inte finns
nagot ES som omfattar din anvandning.

e Du har 12 manader pa dig att slutféra den nddvandiga atgarden, t.ex. att sammanstalla din
DU CSR.

o  Genomfor lampliga provisoriska riskhanteringsatgarder om sa behovs.

21 http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/downstream-user-reports
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Bilaga 1: Exempel pa en DU CSR

Exempel pa en DU CSR presenteras pa foljande sidor. Exemplen bygger pa ett tankt amne, ett s.k. Echa-
amne, som har anvants i andra exempel som framstallts av Echa. Sdakerhetsdatabladet kan ses i Echas
eGuide om SDS*.

Samtliga exempel avser samma scenario, som dr arbetstagarens exponering for en doppningsprocess pa
nedstromsanvandarens egen arbetsplats. Verksamheten sker med god allman ventilation, utan personlig
skyddsutrustning, och under langst fyra timmar per arbetsskift. Bedémningar av miljon eller
konsumenterna illustreras inte men skulle sammanstallas pa ett liknande satt.

| exemplen tillhandaholl leverantéren den nédvandiga dmnesinformationen och en férfinad
farlighetsbedomning kravdes inte. Det relevanta leverantdrens bidragande scenario ges i bilaga 2.

Observera att irritationseffekten inte kan behandlas i ett kvantitativt tillvdgagangssatt och behandlas
kvalitativt baserat pa amnets koncentration i blandningen, och med hanvisning till klassificeringen av
amnet och blandningen.

Exemplen ges i féljande ordningsféljd:

Exempel 1: Omslag

Exempel 2: Del A

Exempel 3: Del B - Tillvdgagdngssatt A: Leverantorens exponeringsscenario

Exempel 4: Del B - Tillvdgagangssatt C: Eget exponeringsscenario (uppmatta data)

Exempel 5: Del B - Tillvdgagangssatt C: Eget exponeringsscenario (modellerade data)

Kommentarer

Dessa exempel ar avsedda att illustrera innehallet i en DU CSR, for att bista nedstromsanvandare.
Nedstromsanvandare maste se till att DU CSR ar [amplig for bedémningen.

En DU CSR som genomforts i dverensstimmelse med Reach-forordningen varken ersatter eller
uppfyller skyldigheten att genomféra riskbedémningar enligt annan nationell lagstiftning om miljo
samt hdlsa och sakerhet.

| detta praktiska exempel skulle direktivet om kemiska agenser krdva att en arbetsgivare genomfor
en riskbeddmning av arbetstagaren i vilken ingar den kombinerade exponeringen fran olika
arbetsuppgifter och kemikalier.

22 eGuide 01 "Safety data sheets and exposure scenarios — Advice for recipients” (sakerhetsdatablad och exponeringsscenarier -
rad till mottagare): http://view.pagetiger.com/ECHAeGuide1-1/Issue1
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Exempel 1: Omslag

Omslaget kan justeras for att passa interna rapporteringsstilar. Ett exempel presenteras nedan.

Nedstromsanvandares
kemikaliesdkerhetsrapport
[Nedstromsanvandares_féretagsnamn]

Rapport

Rapportrubrik Doppningsprocess i
Referens fabrik 3&4 F1234
Version 1.0

Sammanstallt av Alice Bruno, EHS Dept
Datum for sammanstallningen 29/12/2015

Amne

Namn Echa-dmne
EG-nummer #H#H

CAS-nummer: #H#H
Reach-registreringsnummer AHbH

Inldmning till Echa

Reach-IT inlamningsnummer #it#tH
Anmadlningsdatum 2015-01-01

***¥¥Slut pd exempel 1****
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Exempel 2: Del A

Forklaring om att riskhanteringsatgarderna har genomforts
Nedstromsanvandares_foretagsnamn forklarar att vart foretag har
genomfort de riskhanteringsdtgarder som beskrivs i denna
kemikaliesakerhetsrapport for vara egna anvandningar.

Forklaring om att information ldmnats om
riskhanteringsatgarderna
Nedstromsanvadndares_féretagsnamn forklarar att de
riskhanteringsatgarder som beskrivs i de relevanta
exponeringsscenarierna for de identifierade anvandningarna i
denna kemikaliesakerhetsrapport meddelas langre ner i
distributionskedjan.

Angivelse av faran och PBT/vPvB-bedémningar som
rapporterats i de sakerhetsdatablad som levererats och/eller
samlats in fran andra informationskallor
Nedstromsanvdndares_foretagsnamn antar att faran och PBT/vPvB-
bedémningens slutsatser i sdkerhetsdatabladet tillhérande
[leverantor], version [nummer] datum [datum] och/eller
informationen om faran och PBT/ vPvB-beddmningar som samlats
in fran andra informationskallor, som dokumenterats i CSR, ar
korrekta. Av denna anledning har féretag [x] anvant den relevanta
informationen som rapporterats av leverantoren och/eller samlats
in fran andra kallor for riskkarakteriseringen for ytterligare
riskbedomning.

**¥¥Slut pd exempel 2****

Detta stycke behovs
bara om du meddelar
information langre
ner i
distributionskedjan.

Detta stycke ar inte
obligatoriskt men du
rekommenderas ta
med en lamplig
angivelse antingen
har eller i del B.
Identifiera alla
ytterligare kdllor som
har anvants.
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Exempel 3: Del B - Tillvdagagangssatt A med Cefic ES conformity tool

Tillvdgagangssatt A:
Exponeringsuppskattning
Situation:

Cefic ES conformity tool

Leverantdrens exponeringsscenario

Du ytbehandlar varor genom doppning. Din anvandning (doppning)

beskrivs i leverantdrens bidragande scenario men
anvandningsforhallanden skiljer sig fran dem pa pa arbetsplatsen. Det
mottagna bidragande scenariot specificerar lokal utsugsventilation
(LEV) under ett helt arbetsskift. | ditt fall anvands inte LEV pa pa
arbetsplatsen men god allman ventilation tillhandahalls med en
luftvaxlingsfrekvens pa 3.5ach-1 och exponeringstiden ar sankt.

| detta exempel antas det att du bifogar/lankar sakerhetsdatabladet till DU CSR. Det kan ocksa vara
bra att bifoga de relevanta exponerings-/bidragande scenarierna.

En kopia av de relevanta avsnitten om alla verktyg for ny berakning eller verktyg for
exponeringsmodellering kan vara tillrackligt for att dokumentera DU CSR, tillsammans med
sdakerhetsdatabladet for amnet. Rapporten bor utdkas dar sa behovs, for att ta med kvalitativ
bedémning, som illustreras har med med avseende pa irritation.

Observera: detta utdrag galler endast del B.

DELB

CS foér en nedstromsanvandares férenklade kemikaliesdakerhetsrapport

processtemperatur

eSDS for: Produkt X Huvudsakiig 3
anvandargrupp:

Leverantor: Leverantdr Y SU 16

Amnesnamn: Echa-amne Ovrig information 1: IXXXX

Amne CAS#: 1234-56-7 ovrig information 2: Yyyy

ES#: 3 ES namn: Coating & Inks

Arbetstagares CS#: 5 Utfért av: AB
Datum: 1sept 15

DrlesforhaIIanden och riskhantering Leverantér e ktisk DU

Atgarder X 3

[TRA-version

Scenarionamn Doppning Doppning

Processkategori (PROC) PROC 13 PROC 13

Typ av instéllning industriellt industriellt

Ar dmnet ett fast dmne? Nej Nej

VP (Pa) vid omgivande temperatur eller 10 10

Aktivitetens langd [timmar/dag]

> 4 timmar (standard) |1 -4 timmar

Anvandning av ventilation?

Inomhus med LEV Inomhus med god
allman ventilation

Overvidga LEV fér exponering genom hud?

Anvandning av andningsskydd? Nej Nej
Amne i beredning? 1-5 procent 1-5 procent
Personlig skyddsutrustning for huden/handskar [Nej Nej

Nej Nej
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Exponeringsuppskattning

Langvarig exponering genom inandning

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

Langvarig exponering genom hud

2,7 mg/kg 2,7 mg/kg
kroppsvikt/dag kroppsvikt/dag

Riskkarakterisering

Riskkarakteriseringskvot - Ldngvarig inandning 0,1 0,42
Riskkarakteriseringskvot - Langvarig hudrelaterad 0,39 0,39
Riskkarakteriseringskvot - Langvarig total exponering 0,49 0,81

Skadliga irritationseffekter kontrolleras av amnets

koncentration (<10 procent) i produkten. Blandningen &r inte

klassificerad for hud- eller 6gonirritation och inga lokala

effekter forvantas. Dessutom ar potentialen fér hud- och

o6gonkontakt minimal till f6ljd av automatisk dverféring

mellan doppningsbad och mekanisk lufttorkning av delar fér
kontakt (slutet system med LEV). Personlig skyddsutrustning

finns tillganglig for icke-rutinmassig insats. Alla 6vriga

substanser i blandningen ar icke-farliga och darfér anses
ocksa den kombinerade risken for blandningen vara under

kontroll.

***¥¥Slut pd exempel 3 (tillvdgagdngssattet “leverantorens

exponeringsscenario’)****

Observera: Denna tabell
har tagits fran utkastet
Cefic ES Conformity Tool
och andrats av
tydlighetsskal. Celler dar
de faktiska
anvandningsférhdllande
na skiljer sig fran
leverantorens ar
markerade i gult.
Exponeringen och RCR i
de gronmarkerade
cellerna ar beraknade
varden.
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Exempel 4: Del B - Tillvdagagangssatt C med uppmatta data

Tillvdagagangssatt C: Eget exponeringsscenario
Exponeringsuppskattning: Uppmatta data
Situation: Du ytbehandlar varor genom en doppningsprocess. De

exponeringsforfaranden du mottar galler inte alls ytbehandling. Du har
uppmatta data tillgangliga fran personlig exponeringsovervakning de
senaste tre aren.

Detta exempel illustrerar dven ett mer berattande tillvdagagangssatt i dokumentationen, sarskilt vad
galler exponeringsscenariot. Den centrala amnesinformationen ingar men sakerhetsdatabladet skulle

normalt ocksa bifogas till DU CSR. Observera att denna DU CSR dr avsedd for nedstromsanvandarens
egen arbetsplats och inte meddelas vidare, varfor standardfraser eller -format inte 6vervags.

Detta utdrag géller endast del B.

DEL B
Nedstromsanvandares_foretagsnamn antar att faran och PBT/vPvB-bedémningar som
rapporterats i sakerhetsdatabladet tillhdrande [leverantor], version 1.0, september 2014 och/eller
informationen om faran och PBT/ vPvB-bedémningar som samlats in fran andra
informationskallor ar korrekta. Av denna anledning har Nedstrémsanvandares_foretagsnamn
anvant den relevanta informationen som rapporterats av leverantoren och/eller samlats in fran
andra kallor for riskkarakteriseringen for ytterligare riskbedémning
All information har hamtats fran sdakerhetsdatabladet om inte annat anges.
1. Amnesinformation och farliga egenskaper

Amnets identitet och fysiska/kemiska egenskaper

2. Anvandningar som omfattas av DU CSR

CAS-nummer 11111-11-1

CAS-namn Echa-amne
IUPAC-namn Echa-amne
Molekylformel CxHyOz
Molekylviktsintervall c:a 300

Angtryck 0,10 Pa

Beskrivning Monokomponentamne
Fysiskt tillstand vid 200 C och 1013 hPa Vatska
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Arbetstagares exponering under doppningsprocessen i i
fabriker 3 & 4. Se bilaga 2 avseende

leverantors-ES for detta

exempel. Denna skulle
normalt bifogas till DU
CSR.

Denna anvandning beskrevs i det inlamnade
exponeringsscenariot ES2: Allman industriell anvandning
av ytbehandlingar och tryckfarger, bidragande scenario 9:
"kontroll av arbetstagares exponering: doppning,
immersion och tappning” [PROC 13]%.

Anvandningsforhallandena skiljer sig fran dem pa var arbetsplats. | det mottagna bidragande
scenariot specificeras lokal utsugsventilation (LEV). Vi anvander inte LEV men vi har god allman
ventilation med en luftvaxlingsfrekvens pa 3ach-1, som kontrolleras genom évervakning av
ventilationssystemet varje vecka i enlighet med var standardrutin 1234, och ventilation av
torkugnen. Arbetstiden per arbetsskift dverskrider dessutom aldrig 4 timmar.

3. Klassificering

H315: Irriterar huden.

H319: Orsakar allvarlig 6gonirritation.

H412: Farligt for vattenmiljon med langtidseffekter.

4. Bedomning av fara for manniskors hélsa

Kontrollparametrar/DNEL-varden (arbetstagare)

Inandning, l&ngvarig systemisk: 25 mg/m?

Hudrelaterad, langvarig systemisk: 7 mg/kg kroppsvikt/dag

. . Se exempel 5 i denna DU
5. Exponeringsbedémning CSR for DU CSR baserad
pa modellerade data,
och ett
exponeringsscenario
ocksa baserat pa
modelleringen.

5.1 Fabriker 3 & 4 / Arbetstagares exponeringsscenario -
doppningslinje

5.1.1 Exponeringsscenario

Tabell A2 - exponeringsscenario (till exempel baserat pa

uppmadtta data. Observera att detta dr avsett for nedstrémsanvdndarens egen anvdandning
och inte kommer att meddelas nedstréms och ska beskrivas med nedstrémsanvandarens
egna ord, och inte med standardfraser).

Fabriker 3 och 4
Arbetstagares exponeringsscenario — doppningslinje

Produktegenskaper

Doppningslésningen i tank 3 innehdller Echa-dmne vid en koncentration pa 3 till 4 procent.

Exponeringens frekvens och varaktighet

Arbetsskiftet varar 8 timmar och arbetstagare kan utféra denna arbetsuppgift under halva skiftet.

2 Echas publikation "An illustrative example of the exposure scenarios to be annexed to the safety data sheet” (ett illustrativt
exempel pd exponeringsscenarier som ska bifogas sédkerhetsdatabladet).
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Tekniska och organisatoriska férhallanden och atgarder

Doppningen utfors pa linjerna 1 och 3 i enlighet med standardrutin 12345. De arbetsstycken som

ska doppas lastas pa galler for hand och lyfts in pa ytbehandlingslinjen (vid rumstemperatur) med
hjalp av en kran. Gallret sénks och lyfts genom fjarrstyrning i tanken. Gallret flyttas automatiskt in i
en ventilerad torkugn och far sedan sta éver natten.

Arbetsstyckena lastas av nar de ar helt torra. Under normala driftsférhallanden sker ingen
hudkontakt med @mnet i [6sningen.

Det finns ingen LEV pd doppningslinjen men luftvaxlingsfrekvensen i produktionsomradet ar
omkring 3 ach”

Forhallanden och atgarder som hanfor sig till personligt skydd, hygien och utvardering av
hélsa

Operatoren bar Tyvek-klader. Nitrilhandskar och 6gonskydd finns tillgangliga om nagon oavsiktlig
kontakt ar trolig. God hushallningspraxis genomfors. Regelbunden inspektion av arbetstagares
hud utférs som del av ett platsdvergripande halsodvervakningsprogram.

5.1.2 Exponeringsuppskattning

Den uppmatta datan sammanfattas i tabell A.3. Den uppmatta datan anses vara tillrackliga och
tillforlitliga. Datan kommer fran de doppningslinjer som bedéms och anvandningsférhallanden
har inte férandrats sedan matningar utférdes. Matningen tog mellan 150 och 220 minuter och
representerar koncentrationen i arbetstagarens andningszon vid rutinmassiga driftsforhallanden.
Exponeringen bedomdes som ett 8 timmars tidsvagt medelvarde (TWA) baserat pa“en
arbetsskiftsexponering som varade 240 minuter.

Tabell A3 - exempel pa uppmatta data

Antal Genomsnittlig (Geometrisk 90" percentil 8
AR Rapportref.  |personliga prov |8 timmars TWAstandardavvikelsetimmars TWA
i mg/m? mg/m?
$2012 A-12345 9 0,27 2,0 0,56
013 B-12345 7 0,20 1,9 0,41
ko014  [C-12345 9 0,18 2,7 0,45
q Totalt 25 0,22 2,3 0,49

r
akterisering

Den genomsnittliga 90:e percentilen 8 timmars TWA ar 0,49 mg/m?, vilket ger en RCR pa 0,02
(0,49/25)*. Detta ligger langt under 1 och risken anses vara under kontroll vad géller langvarig
exponering genom inandning av Echa-amnet.

Skadliga irritationseffekter kontrolleras av amnets koncentration (< 10 procent) i produkten.
Blandningen ar inte klassificerad for hud- eller 6gonirritation och inga lokala effekter forvantas.
Dessutom ar potentialen for hud- och 6gonkontakt minimal till foljd av automatisk 6verféring
mellan doppningsbad och mekanisk lufttorkning av delar fore kontakt (slutet system med LEV).
Alla 6vriga substanser i blandningen ar icke-farliga och darfér anses ocksa den kombinerade
risken for blandningen vara under kontroll. Personlig skyddsutrustning tillhandahalls for icke-
rutinmassig insats.

24 Den 90:e percentilen rekommenderas i vagledning R.14, for de flesta situationer. RCR ar forhallandet mellan
exponeringsuppskattningen och DNEL (eller PNEC)
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**¥+S| UT pa exempel 4 (tillvigagdngssattet eget exponeringsscenario med uppmadtta
d la t 7 L
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Exempel 5: Del B - Tillvdagagangssatt C med modellerade data

Tillvdgagangssatt C: Eget exponeringsscenario
Exponeringsuppskattning: Modellerade data, med hjalp av Ecetoc TRA v3
Situation: Du ytbehandlar varor genom en doppningsprocess. De

exponeringsforfaranden du mottar galler inte alls ytbehandling. Du har
inga uppmatta data tillgangliga, och anvander modellerade data.

Du ytbehandlar varor genom en doppningsprocess. De exponeringsforfaranden du mottar galler inte
alls ytbehandling. Du har inga uppmatta data tillgangliga, och anvander modellerade data.

DEL B
Avsnitt 1 till 4: Dessa ar samma som visas i exempel 4
5. Exponeringsbedémning

5.1 Allmén industriell anvandning av ytbehandlingar och tryckfarger: “kontroll av
arbetstagares exponering: doppning, immersion och tappning” [PROC 13]

5.1.1 Exponeringsscenario och exponeringsuppskattning

Denna DU CSR baseras pa exponeringsuppskattning for PROC 13 med hjalp av Ecetoc TRA v.3.
Information om det bidragande scenariot visas i tabell A.4. Exponeringsuppskattningen visas i
tabell A.5.

6. Riskkarakterisering

Riskkarakteriseringen visas i tabell A.5. Den kvantitativa bedémningen visar att den kombinerade
RCR for systemiska effekter ar mindre an 1. Skadliga irritationseffekter kontrolleras av amnets
koncentration

(< 10 procent) i produkten, och inga lokala effekter férvantas. Personlig skyddsutrustning finns
anda tillganglig for icke-rutinmadssig insats nar det finns en potential for direktkontakt (Tyvek-
klader, nitrilhandskar och kemiskt bestandigt visir).

Alla 6vriga substanser i blandningen ar icke-farliga och darfér anses ocksd den kombinerade
risken for blandningen vara under kontroll.
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Tabell A.4: Bidragande scenario/Anvandningsférhallanden
Scenariona Processkateg | Typ av Ar VP eller flyktiga | Aktivitetens | Anvandnin | Anvandning Amnei Personlig
mn ori (PROC]) instdllnin | amne | @mnen (Pa) vid langd gav av berednin | skyddsutrustni
g tett | processtemperat | [timmar/da | ventilation | andningsskyd | g? ng for

fast ur o] ? d? huden/handsk
amne ar
?

doppning

Tabell A.5: Bidragande scenario/Anvéandningsférhdllanden

Scenariona
mn

Uppskattni
ng av
langvarig
exponering
genom
inandning
(ppm)

Uppskattnin
gav
langvarig
exponering
genom
inandning
(mg/m3)

Uppskattnin
gav
langvarig
exponering
genom hud
(mg/kg/dag)

Uppskattni
ng av
kortvarig
exponering
genom
inandning
(mg/m3)

Uppskattning
av lokal
exponering
genom hud
(ug/cm?)

Riskkarakteri
sering

Kvot -
Langvarig
inandning

***¥SLUT pd exempel 5 (tillvagagangssdttet eget exponeringsscenario med modellerade data)****

Riskkarakteri | Riskkarakteri
seringskvot | seringskvot
- Langvarig | - Langvarig
hudrelaterad | total
exponering

Dessa tabeller kopieras
fran Ecetoc TRA v3 med

mindre andringar av
tydlighetsskal.
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Bilaga 2: Exempel pa bidragande scenario

Det bidragande scenariot som utgor basen for exempel 3 i bilaga 1 presenteras har, tillsammans med
motsvarande exponeringsuppskattning och riskkarakterisering®. Det bidragande scenariot som
mottagits fran leverantéren beskriver anvandningen (doppning, PROC 13) och specificerar LEV, for drift
med helt skift.

2.2.9 Kontroll av arbetstagares exponering: Doppning, immersion och tappning (PROC 13)

Produkt(varu)egenskaper

Begransa produktens innehall av amnet till 5 procent.

Mangd som anvants (eller finns i varor), anvandningens/exponeringens frekvens och varaktighet

Omfattar dagliga exponeringar i upp till 8 timmar

Tekniska och organisatoriska férhallanden och atgarder

Tillhandahall en grundniva av allman ventilation (1 till 3 luftvaxlingar per timme).

Lokal utsugsventilation — effektivitet minst 90,0 procent

Andra forhallanden som paverkar arbetstagarnas exponering

Inomhusanvandning

Antar processtemperatur pa upp till 40,0 °C

Fler rdd om god praxis. Skyldigheterna enligt artikel 37.4 i Reach galler inte.

Anvand lampligt 6gonskydd. Personliga atgarder maste bara séttas in vid potentiell exponering.

Bar lampliga handskar som testats enligt EN374. Personliga atgarder maste bara sattas in vid potentiell exponering.

2.3.9 Arbetstagares exponering: Doppning, immersion och tappning (PROC 13)

Exponeringsvag och typ av effekter Exponeringsuppskattning RCR
Inandning, systemisk, langvarig 2,5 mg/m3 (TRA arbetstagare 3,0) 0,101
Hudrelaterad, systemisk, langvarig 2,742 mg/kg kroppsvikt/dag (TRA arbetstagare 3,0) 0,392
Kombinerade vagar, systemiska, langvariga 0,493

25 Taget fran ES2; bidragande scenario 9 i "illustrativa exempel pa exponeringsscenarier”
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Bilaga 3: Specificering av riskhanteringsatgarder

En avgorande aspekt i en DU CSR &r att faststalla riskhanteringsatgarderna for att sakerstalla att risken ar
under kontroll. Nar en DU CSR sammanstalls for en kunds arbetsplats dr det viktigt med en tydlig
kommunikation om lampliga riskhanteringsatgarder. Vissa tips om hur man beskriver
riskhanteringsatgarder ges har:

Specificera den avgivningsuppskattning/effektivitet som bedémningen bygger p3, eller
detaljerna om anvandningsforhdllandena.

Nar du anvander SPERC eller litteraturkallor sasom ett OECD-dokument om utsldappsscenarier ska
du ta med all relevant understddjande information.

Nar en riskhanteringsatgard behdvs pa arbetsplatsen ska tekniska kontroller sésom
processatgarder for att forebygga eller minska personlig exponering, inrdknat inneslutning och
LEV, 6vervagas fore personliga skyddsatgarder, i enlighet med EU:s lagstiftning om hélsa och
sakerhet och god praxis for arbetshygien.

Nar personlig skyddsutrustning behovs, var sa utforlig som majligt om vad som ar lampligt och
passande. Dar sa ar mojligt bor du t.ex. specificera den typ av filter som behovs i
andningsskyddsutrustningen, materialet i handskar och relevanta skyddsklader, med hanvisning
till europeiska standarder. Du ska ocksa ange den grad av hantering och utbildning som kravs for
att sakerstalla att den inférda personliga skyddsutrustningen ger den nédvandiga effektnivan.

Typiska anvandningsforhdllanden finns pa branschens webbplatser och infors i viss mjukvara (t.ex.
ECETOC TRA version 3.1) och vidareutveckling pagar. Dessa beskrivs i dokumenten SWED, SCED och
SPERC (for arbetstagare, konsumenter respektive miljon). Se ordlistan avseende definitioner.
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Bilaga 4: Ordlista

Bindande yrkeshygieniskt gransvarde (BOELV)
BOELV, som ar bindande varden som faststallts pa EU-niva, tar hansyn till socioekonomiska och tekniska
genomforbarhetsfaktorer samt de faktorer som 6vervags nar IOELV faststalls.

Kompetent person

En kompetent person beskrivs i bilaga | till Reach som nagon med "lamplig erfarenhet och lamplig
utbildning, inklusive fortbildning”. Vad som menas med "lamplig” beror pa hur komplex situationen ér,
men bor innebara att kunna identifiera farorna, utvardera riskerna och rekommendera lampliga
kontrollatgarder. Termen "kompetent person” kan ocksa definieras i nationell lagstiftning eller
vagledning.

Anvéandningsférhallanden
Anvandningsférhallanden omfattar driftsférhallanden och riskhanteringsatgarder.

Bidragande scenario

Ett bidragande scenario ar de olika anvandningsférhallandena (driftsforhadllanden och
riskhanteringsatgarder) for en viss arbetsuppgift eller verksamhet inom en “anvandning”, som har att
gora med exponeringen av en specifik riskmottagare (miljo eller manniska).

Kemikaliesakerhetsbedémning (CSA)

En kemikaliesakerhetsbedémning maste utféras av registranter fér amnen som tillverkas eller importeras
i mangder pa minst 10 ton per ar. En nedstrémsanvandare kan vilja att utféra en nedstromsanvandares
kemikaliesakerhetsbedomning om leverantéren inte behandlar dennes anvandningar.

Kemikaliesakerhetsbedémningen ar den process som identifierar och beskriver de férhdllanden da
tillverkningen och anvandningen av ett damne anses vara saker. Det har tre viktiga steg:
farlighetsbedémning, exponeringsbeddmning och riskkarakterisering. Processen maste dokumenteras
tillrackligt och resultaten maste dokumenteras i en kemikaliesakerhetsrapport, som ska lamnas in till
Europeiska kemikaliemyndigheten som del av det respektive registreringsunderlaget. Syftet ar att
sakerstalla att riskerna i samband med @mnet ar under kontroll.

Kemikaliesdkerhetsrapport (CSR)

Kemikaliesakerhetsrapporten dokumenterar kemikaliesakerhetsbedémningen som utférts som del av
Reach-registreringsprocessen, och ar den centrala kalla fran vilken registranten hamtar information till
alla anvandare av kemikalier genom exponeringsscenarierna. Den ar aven grunden fér andra Reach-
processer sasom amnesutvardering, tillstand och begransningar.

Héarledd minimal effektniva (DMEL)
En referensriskniva som ska anvandas for att finna battre riskhanteringsatgarder fér amnen som ingen
DNEL kan harledas for, sdésom mutagena/cancerframkallande amnen utan troskelvarde.

Harledd nolleffektniva (DNEL)

De hdgsta exponeringsnivaerna for ett amne som manniskor bor exponeras for. Tillverkare och
importorer av kemiska dmnen maste berdkna DNEL som del av sin kemikaliesakerhetsbedémning (CSA)
for alla amnen som anvands i mangder pa minst 10 ton per ar. DNEL meddelas till mottagarna i ett utokat
sakerhetsdatablad.

Nedstrémsanvéndare (DU)

Alla fysiska eller juridiska personer inom EU (andra an tillverkare eller importorer), som anvander ett
amne, antingen som sadant eller i en blandning, i sin industriella eller professionella verksamhet. |
exemplen ingar processorer, formulerare och packare. Distributérer och konsumenter anses inte vara
nedstromsanvandare.

Nedstrémsanvandares kemikaliesakerhetsbedémning (DU CSA)
| en nedstromsanvandares kemikaliesakerhetsbedémning faststalls forhallandena for ett amnes sakra
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anvandning, for nedstrémsanvandarens egen anvandning eller deras kunders anvandning(ar), ndr denna
information inte tillhandahalls av leverantdren. Nedstromsanvandare kan tillampa farlighetsslutsatserna
fran leverantdrerna ndr de utfér DU CSA for sin egen anvandning.

Nedstrémsanvandares kemikaliesakerhetsrapport (DU CSR)
| nedstromsanvandarens kemikaliesdakerhetsrapport dokumenteras den kemikaliesakerhetsbeddmning
som nedstrémsanvandaren har utfort.

Echa
Europeiska kemikaliemyndigheten &r ett av Europeiska unionens organ som hanterar tekniska,
vetenskapliga och administrativa aspekter av Reach, CLP och férordningen om biocidprodukter samt PIC.

Exponeringsscenario (ES)

Ett exponeringsscenario ar information som beskriver forhallandena under tillverkningen eller
anvandningen av ett amne som kan ge upphov till exponering fér manniskor och/eller miljon. Ett
slutgiltigt ES beskriver de forhallandena dar risken anses vara tillrackligt under kontroll.

Identifierad anvandning

Ett amne som sadant eller i en blandning, eller anvandning av en blandning som &r avsedd av aktorer i
distributionskedjan, inklusive deras egen anvandning, eller som de far kinnedom om genom skriftlig
information fran narmaste nedstromsanvandare. Nar en exponeringsbedémning och en
riskkarakterisering behovs ar den identifierade anvandningen en anvandning som har bedémts av
registranten eller nedstromsanvandaren och som omfattas av de exponeringsscenarier som bifogats till
SDS.

Indikativt yrkeshygieniskt gransvarde (IOELV)

Dessa gemenskaps-IOELV ar hélsobaserade, icke-bindande varden, som hdamtats fran de mest aktuella
vetenskapliga data som fanns nar de antogs. De faststéller troskelvarden fér exponering under vilka, i
allmanhet, inga skadliga effekter forvantas for ndgot givet dmne efter kortvarig eller daglig exponering
under ett arbetsliv.

Driftsforhallanden (Operational Condition, OC)

Driftsforhdllandena ar information om forhdllandena under vilka ett @mne anvands. De beskriver de typer
av verksamheter som exponeringsscenariot relaterar till, hur frekvent, hur ofta och hur lange ett amne
anvands och i vilken typ av process, vid vilka temperaturer osv. Endast parametrar som paverkar
exponeringsnivan tas med i exponeringsscenariot.

Langlivade, bioackumulerande och toxiska (PBT)

Langlivade, bioackumulerande och toxiska amnen (PBT) ar kemikalier som inte bryts latt ner i miljon. PBT
ackumuleras vanligtvis i fettvavnader och metaboliseras langsamt, ofta med 6kande koncentration inom
naringskedjan. Vissa PBT har forknippats med skadliga halsoeffekter hos bade méanniskor och djur.

Uppskattad nolleffektkoncentration (PNEC)

Koncentration av amnet under vilken det inte vdantas uppkomma nagra skadliga effekter i den berérda
miljon.

Reach

Reach ar EG:s forordning om kemikalier och hur de kan anvandas pa ett sakert satt (EG 1907/2006). Den

avser registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier. Férordningen tradde i kraft
den 1 juni 2007.

Syftet med Reach dr att sdkerstalla ett hoggradigt skydd av manniskors hdlsa och miljon, inraknat att
framja alternativa metoder for att bedéma hur farliga dmnen ar. Samtidigt ar syftet med Reach att amnen
fritt kan cirkulera pa den inre marknaden medan konkurrenskraft och innovation forbattras.

Riskkarakteriseringskvot (RCR)
Riskkarakteriseringskvoten ar forhdllandet mellan den uppskattade eller berdaknade exponeringen och de
uppskattade nolleffektkoncentrationerna (PNEC) eller harledda nolleffektnivaerna (DNEL), for
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miljdexponering respektive exponering for manniskor. Nar RCR dr mindre &n 1, anses risken vara under
kontroll for de anvandningsférhallanden for vilka exponeringen bestamdes.

Riskhanteringsatgarder (RMM)

Termen riskhanteringsatgard innebdr en verksamhet eller anordning som minskar eller undviker direkt
och indirekt exponering for manniskor (inrdknat arbetstagare och konsumenter) och de olika
miljodelarna for ett amne under dess anvandning. Riskhanteringsatgarder i industriell verksamhet ar t.ex.
lokal utsugsventilation (LEV), foérbranning av avgaser eller avloppsvattenrening som tillampas pa
arbetsplatsen och kommunalt samt personlig skyddsutrustning.

Information om sdker anvandning av blandningar (SUMI)

Nedstromsanvandares branschorganisationer utvecklar allmanna informationsblad om saker anvandning
av blandningar. SUMI beskriver forhallandena for en saker anvdandning av en blandning pa ett
lattbegripligt satt som ar branschspecifikt.

Branschspecifik beskrivning av arbetstagares exponering (SWED)

SWED dokumenterar typiska anvandningsforhallanden for en viss verksamhet/process i en viss bransch.
Innehallet i en SWED kan meddelas slutanvandaren med hjalp av den associerade SUMI (en harmoniserad
form av information om hur man sdkert anvander blandningar pa ett lattbegripligt sprak for
slutanvandaren och som bifogas till SDS).

Specifik konsumentexponeringsdeterminant (SCED)
SCED dokumenterar de typiska anvandningsforhallandena (t.ex. konsumenters vanor och metoder och
antaganden om produktdesignen) relaterade till amnen i konsumentprodukter.

Specifik miljdavgivningskategori (SPERC)
SPERC dokumenterar de typiska anvandningsforhallandena och utslappsfaktorerna for en viss
verksamhet/process ur ett miljoperspektiv.

Anvéandning

Anvandning betyder all bearbetning, formulering, konsumtion, lagring, férvaring, behandling, pafylining
av behallare, 6verforing fran en behallare till en annan, blandning och produktion av en vara eller annat
utnyttjande. | allmanhet dr en anvandning alla verksamheter som utférs med ett dmne som sadant eller i
en blandning.

Systemet med anvandningsbeskrivningar

Fem deskriptorer som kan anvandas for att kortfattat beskriva identifierade anvdandningar pa ett
standardiserat satt och bygga upp den korta rubriken pa ett exponeringsscenario. Deskriptorerna ar
utformade att harmonisera och underlatta beskrivningen av anvandningar i distributionskedjan. De fem
deskriptorerna ar

e Anvandningssektorer (SU),

o Kemisk produktkategori (PC),
e Processkategori (PROC),

e Miljdavgivningskategori (ERC),
e Varukategori (AC).

UVvCB
Amne med okind eller varierande sammansittning, komplexa reaktionsprodukter eller biologiskt
material.

Mycket langlivat, mycket bioackumulerande (vPvB)
Dessa dmnen dr mycket langlivade (mycket svara att bryta ner) och mycket bioackumulerande i levande
organismer. De kan darfér ansamlas i naringskedjan till nivder som &r skadliga for manniskor och miljo.
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Bilaga 5: Anvandbara referenser och lankar

DOKUMENT

Echas "vagledning for nedstrémsanvandare”
http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/du_en.pdf

e-Guide 01 "Safety data sheets and exposure scenarios — advice for recipients” (sakerhetsdatablad och
exponeringsscenarier - rad till mottagare)
http://view.pagetiger.com/ECHAeGuide1-1/IssueT

Praktisk vagledning 13 "how downstream users can handle exposure scenarios” (hur
nedstromsanvandare kan hantera
exponeringsscenarier) http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_practical_guide_13_en.pdf

Praktisk vdagledning 14: Hur man utarbetar toxikologiska sammanfattningar i IUCLID och hur man
bedomer
DNEL http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_14_on_hazard_endpoint_en.pdf

Praktisk vdgledning 15: "How to undertake a qualitative human health assessment and document it in
a chemical safety report” (hur man utfor en kvalitativ hdlsobedémning och dokumenterar deni en
kemikaliesakerhetsrapport)
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15_qualitative-human_health_assessment_
documenting_en.pdf

"ECHA Guidance on information requirements and chemical safety assessment (IR&CSA)” (Echas
vagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsbedémning
(IR&CSA)) http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-
chemical- safety-assessment

DUCC "Report on experience gained with performing a Downstream User Chemical Safety
Assessment (DU CSA) and developing a Downstream User Chemical Safety Report (DU CSR)” (rapport om
erfarenhet fran utférandet av en nedstrémsanvandares kemikaliesakerhetsbedémning (DU CSA) och
utvecklingen av en nedstromsanvandares kemikaliesdakerhetsrapport (DU
CSR)) http://ducc.eu/documents/DUCC Orientation DU CSA v1 June 2012.pdf

ECHAS WEBBPLATS

Anvandarsidor for nedstromsanvandare:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users

Echa-term:
http://echa-term.echa.europa.eu/

Rapportering till Echa:
http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/downstream-user-report

Vdgledningsdokument:
http://echa.europa.eu/sv/support/guidance

Reach-lagstiftningen:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation

Nationella och Echas stdd- och informationspunkter:
http://echa.europa.eu/sv/support/helpdesks

Echas ackrediterade intresseorganisationer:
http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-


http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/du_en.pdf
http://view.pagetiger.com/ECHAeGuide1-1/Issue1
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_practical_guide_13_en.pdf
http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_14_on_hazard_endpoint_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15_qualitative-human_health_assessment_%20%20documenting_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15_qualitative-human_health_assessment_%20%20documenting_en.pdf
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-%20safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-%20safety-assessment
http://ducc.eu/documents/DUCC%20Orientation%20DU%20CSA%20v1%20June%202012.pdf
http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users
http://echa-term.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/downstream-user-report
http://echa.europa.eu/sv/support/guidance
http://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation
http://echa.europa.eu/sv/support/helpdesks
http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-%20organisations
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organisations
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Andra organisationers webbplatser:

Downstream Users of Chemicals Coordination Groups
http://www.ducc.eu

Europeiska arbetsmiljobyran:
https://osha.europa.eu/en

Innehavare av verktyg for exponeringsuppskattning:
Se tabell 4

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

Gestis-databasen:

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

Cefic:

http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/
Cefic/Concawe/DUCC/FECC Vagledning om hur man kontrollerar ES - Meddelanden att skicka i

distributionskedjan om utokat SDS fér dmnen

II: http://www.cefic.org/Documents/IndustrySupport/CeficcommunicationonextSDS_130711.pdf

BAUA, det tyska federala institutet for halsa och sakerhet pa arbetsplatsen:

http://www.baua.de/EMKG

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


http://www.ducc.eu/
https://osha.europa.eu/en
http://www.echemportal.org/
http://www.dguv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Stoffdatenbank
http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/
http://www.cefic.org/Documents/IndustrySupport/CeficcommunicationonextSDS_130711.pdf
http://www.baua.de/EMKG
http://www.coshh-essentials.org.uk/
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Europeiska kemikaliemyndigheten
Annegatan 18, P.B. Box 400,
FI-00121 Helsingfors, Finland
echa.europa.eu
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